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EFFICACIA DI NIRSEVIMAB NELLA PREVENZIONE DEL VRS: 
SFIDE E PROSPETTIVE DI EQUITÀ 
 
La profilassi con il nirsevimab, anticorpo monoclonale con-
tro il virus respiratorio sinciziale (VRS), è giunta in Italia al-
la seconda stagione di utilizzo. I dati di copertura dell’im-
munoprofilassi sono stati mediamente dell’80% e le evi-
denze accumulate, sia dagli iniziali trial clinici (RCT) che dai 
successivi studi real-world, confermano un’elevata effica-
cia nel ridurre le ospedalizzazioni per VRS, con un buon 
profilo di sicurezza e una durata di protezione di circa 5-6 
mesi, cioè per tutta la stagione epidemica. 
Una recente metanalisi1, che ha incluso 27 studi real-world, 
ha dimostrato che nei bambini 0-12 mesi la profilassi con 
nirsevimab è associata a una riduzione dell’83% del rischio 
di ospedalizzazione per VRS, dell’81% dei ricoveri in te-
rapia intensiva (TI) e del 75% delle infezioni delle basse 
vie respiratorie. L’estensione dello studio clinico controllato 
(RCT) HARMONY2 ha dimostrato come questi livelli di effi-
cacia si mantengano sostanzialmente immutati fino a 180 
giorni. Successivi studi real-world hanno evidenziato come 
il livello di anticorpi circolanti subisca un progressivo calo, 
con una emivita di circa 70 giorni, anche se questo calo cor-
risponde solo a un lieve aumento del rischio di ospedaliz-
zazione o altre forme di infezione severa3. 
Un dato emergente, osservato nel recente studio condotto in 
Catalogna4 e già ipotizzato anche dal RCT HARMONIE2, 
suggerisce un possibile beneficio indiretto sulla riduzione di 
ricoveri per infezioni respiratorie non-VRS, soprattutto nella 
seconda stagione di utilizzo. Ciò potrebbe indicare che 
prevenire un’infezione grave precoce da VRS riduce la fra-
gilità respiratoria nei mesi successivi, ipotesi particolar-
mente promettente da approfondire in ulteriori studi di po-
polazione. 
Recentemente sono emersi anche importanti fattori di ri-
schio residuo, come la prematurità5 e la presenza di fratel-
li conviventi6, che sembrano mantenere una certa suscetti-
bilità nonostante la profilassi. Questi aspetti potranno, in fu-
turo, contribuire a definire sottogruppi candidati a strategie 
combinate o potenziate. 
Il vero problema che ha caratterizzato la prima stagione 
2023-24 della profilassi con nirsevimab in Italia è stato 
quello organizzativo con forti disomogeneità tra le Regioni 
nelle strategie di implementazione, nelle tempistiche e nei 
modelli organizzativi7,8, Nella Regione Lazio un’analisi pro-
spettica ha dimostrato nella stagione 2024-25 un’efficacia 
della profilassi rispetto alla precedente stagione del 43% nel 
ridurre le ospedalizzazioni, ma con un alto impatto per i 
neonati che hanno eseguito l’immunizzazione in ospedale 
prima della dimissione (-82,7%) rispetto ai bambini che è 
stato necessario richiamare (-29%)9. Simili risultati in un 
confronto multicentrico tra quattro città italiane10, dove le re-
gioni con attivazione precoce e organizzata hanno osser-
vato una drastica riduzione di ricoveri e accessi in TI, ri-
spetto a chi ha adottato schemi tardivi o frammentati. 
Anche nell’attuale stagione 2025-26 l’Italia risulta essere 
circa l’unica nazione in Europa che non ha adottato una 
chiara politica di prevenzione dell’infezione da VRS “na-
zionale”11. Solo il 5 novembre 2025 l’intesa in Conferenza 
Stato Regioni ha proposto la somministrazione dell’anti-
corpo monoclonale nirsevimab ai neonati a partire da ot-

tobre sino a marzo (da fare prima della dimissione dall’o-
spedale per i nuovi nati), inclusi quelli nati nei 100 giorni 
precedenti (che dovranno essere richiamati), oltre ai sog-
getti fragili sotto i 24 mesi e la vaccinazione delle donne in 
gravidanza tra la 24ª e la 36ª settimana, “in grado di tra-
smettere al neonato una protezione efficace per tutta la pri-
ma stagione epidemica”. Questo a stagione iniziata e con 
la proposta della vaccinazione in gravidanza senza dire 
che questa misura di prevenzione dovrebbe essere un’al-
ternativa all’uso del nirsevimab. Gli studi disponibili mo-
strano che la vaccinazione materna riduce le ospedalizza-
zioni VRS del 55-68%12, ma non esistono studi comparativi 
diretti tra vaccino materno e nirsevimab né analisi di costo-
efficacia della strategia combinata. L’unico Paese ad aver 
sperimentato l’approccio integrato è la Francia, ma con 
protocolli di ricerca strutturati.  
È stata inoltre criticata da più parti la proposta di eseguire 
un richiamo “solo” per i bambini nati nei 100 giorni prima 
la data del primo ottobre, considerando che alcune regio-
ni (non tutte) hanno cercato, nella stagione 2024-25, di ri-
chiamare i bambini nati dal 1° aprile, cosa che, come po-
litica adottata nell’attuale stagione 2025-26, riguardereb-
be tutte le regioni, anche se le modalità definite organiz-
zative non sono sufficientemente note. 
Di fatto crediamo che quelli che devono essere i principi 
prioritari da discutere per una scelta “Nazionale”, da de-
cidere una volta per tutte ora e non a novembre 2026 per 
la nuova stagione(!) (visto che è già per molti aspetti tardi 
per la stagione in corso), riguardano:  
• la chiarezza, non lasciata a scelte “regionali”, tra uso 

della vaccinazione in gravidanza, solo nirsevimab, stra-
tegia combinata; 

• la prospettiva di una strategia combinata che richiede 
chiare evidenze di maggiore efficacia, rivolte magari a 
specifiche popolazioni ad alto rischio, che sono tutte da 
definire e che dovrebbero rientrare in progetti di forma-
le ricerca-studio-intervento, con una doverosa valutazio-
ne costo-efficacia; 

• il nirsevimab dovrebbe avere un target di priorità nei 
primi 8 mesi di vita (sono la stragrande maggioranza dei 
casi gravi di bronchiolite che richiedono l’ospedalizza-
zione)13 e le categorie a rischio; 

• l’estensione del nirsevimab ai nati da aprile (o giugno) a 
settembre deve essere uniforme e capace di raggiunge-
re la popolazione con precisi modelli organizzativi che 
non devono lasciare nulla al caso o a scelte volontarie di 
adesione nell’immunoprofilassi da parte degli operatori 
sanitari: dove si fa? la disponibilità e i tempi sommini-
strazione sono uniformi? con che sistemi informativi in 
grado di raggiungere i genitori in modo efficiente ed ef-
ficace? Questo per cercare di evitare il più possibile le di-
seguaglianze documentate, anche a livello internazio-
nale, nel raggiungere determinati gruppi dj popolazio-
ne14. 

 
È noto, come dimostrato dallo studio condotto nella regio-
ne Lazio9 (e non solo), che il richiamo per la somministra-
zione del nirsevimab rischia di avere basse adesioni se non 
si adottano misure diffuse e capaci nell’informazione delle 
famiglie, con un ruolo determinante dei pediatri di fami-
glia e degli stessi social media. Un recente studio condotto 
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in Catalonia (con due anni di esperienza) riporta che in 
una valutazione per mese di nascita, il numero di neonati 
da immunizzare e il costo erano più bassi nei neonati nati 
poco prima del picco epidemico di VRS, con un impatto 
che diminuiva gradualmente per le nascite precedenti o 
successive15. 
Modelli organizzativi efficaci (come quello della Toscana16) 
dimostrano che l’alto tasso di adesione è raggiungibile, ed 
associato a riduzioni significative di ricoveri ordinari e in TI 
(-82% e -85% rispettivamente), rispetto a Regioni dove il 
modello applicato ha saputo raggiungere fasce più limita-
te di popolazione.  
In conclusione, il nirsevimab funziona, e funziona bene. Il 
problema attuale non è però l’efficacia, ma come garantir-
ne un accesso equo, precoce e uniforme, evitando che la 
prevenzione diventi un privilegio geografico. La pediatria 
italiana ha l’esperienza e i dati per guidare questa rifles-
sione. Serve ora una visione nazionale, sostenibile e lonta-
na da logiche frammentate. 
L’innovazione farmacologica nelle politiche di ricerca, ga-
ranzia di disponibilità, monitoraggio, deve vedere l’età pe-
diatrica al centro, con una visione «democratica» e lontana 
da conflitti di interesse, che cerchi di non escludere alcu-
no/nessuno, seguendo i principi di efficacia, sicurezza e 
costi sostenibili. In questa prospettiva, Franco Panizon ha sa-
puto esprimere con parole migliori delle nostre quello che 
questo editoriale intende sottolineare: «Il progresso non può 
essere “il bene per me”, e nemmeno “il bene per noi, oggi”. 
Deve avere dentro di sé un’idea realizzabile di “bene per 
tutti”, per oggi, ma ancora di più per domani». 
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