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Stato dell’arte

Quali strategie di prevenzione 
disponibili
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Struttura RSV

● virus a RNA a singolo filamento negativo

● due gruppi antigenici di virus in base alle 

differenze nella glicoproteina G
presente sul capside virale (A e B); la 
glicoproteina G media l'adesione del virus 
alle cellule ospite

● la glicoproteina F è necessaria per 
l’ingresso nella cellula
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Vaccino

Vaccino per il virus respiratorio sinciziale (bivalente, ricombinante)

- Antigene F di prefusione stabilizzato del sottogruppo A del RSV1, 
- Antigene F di prefusione stabilizzato del sottogruppo B del RSV1, 
- cellule ovariche di criceto cinese mediante la tecnologia del DNA ricombinante.

Donne in gravidanza tra la 24a e la 36a settimana di gestazione deve essere somministrata una 
singola dose da 0,5 mL (vedere paragrafi 4.4 e 5.1).

Du antigeni F di prefusione del RSV stabilizzati ricombinanti che rappresentano i sottogruppi RSV-A e 
RSV-B. La proteina F di prefusione è il target principale degli anticorpi neutralizzanti che bloccano 
l’infezione da RSV. 

Trasferimento transplacentare di anticorpi neutralizzanti RSV.
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Nirsevimab

anticorpo monoclonale ricombinante umano (IgG1 k)

agisce legando le due subunità della proteina F (F1 
ed F2) a livello di un epitopo altamente conservato

bloccandola nella sua conformazione pre-fusione ed 
impedendone la successiva fusione con la 
cellula respiratoria.

Rispetto a Palivizumab

● maggiore capacità di neutralizzazione virale

● emivita tre volte superiore (modifica nella regione Fc di 
nirsevimab che gli conferisce un'emivita più lunga 
rispetto ai tipici anticorpi monoclonali)

Anticorpo monoclonale
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Palivizumab

indicato nella prevenzione di gravi affezioni del tratto 
respiratorio inferiore, con ospedalizzazione, provocate da 
VRS in bambini ad alto rischio

Target

● sito II, presente sia nella conformazione pre che post-F

Indicazioni

● <= 35 settimane e con un’età inferiore ai 6 mesi al 

momento dell’inizio dell’epidemia stagionale da VRS

● età inferiore ai 2 anni che sono stati trattati per 
displasia broncopolmonare negli ultimi 6 mesi

● età inferiore ai 2 anni con malattia cardiaca congenita 
emodinamicamente significativa

Modalità
● somministrazione una volta al mese  

Strategia preventiva

Nirsevimab

indicato nella prevenzione della patologia del tratto respiratorio 
inferiore causata da VRS in neonati e bambini nella prima 
stagione  di VRS.

Target

● sito Ø, presente solo nella conformazione pre-F

Indicazioni
● neonati prima dell’inizio della stagione VRS 

● bambini nella prima infanzia nati durante la stagione VRS

Modalità
● singola somministrazione, dosaggio fisso in siringa 

preriempita
● durata protezione di almeno 5 mesi (durata tipica 

stagione VRS 5 mesi)
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Stato dell’arte:

analisi dei dati regionali
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Epidemiologia regionale

● Veneto 
● periodo 2017-2023
● DRG con diagnosi confermata 

per RSV (ICD9-CM 466.11, 466.19 
e 480.11)

● fascia di età, da 0 a 2 anni

Numero ospedalizzazioni per RSV
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Epidemiologia regionale

● Veneto 
● periodo 2017-2023
● DRG con diagnosi confermata 

per RSV (ICD9-CM 466.11 e 480.11)
● fascia di età, da 0 a 2 anni

Andamento di ospedalizzazioni per RSV, per anno
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Epidemiologia regionale

● Veneto 
● periodo 2017-2023
● DRG con diagnosi confermata 

per RSV (ICD9-CM 466.11, 466.19
e 480.11)

● fascia di età, da 0 a 2 anni

Andamento di ospedalizzazioni per RSV, per mesi

stagionalità con picchi 
da dicembre a gennaio
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Epidemiologia regionale

Fonte dati sorveglianza virologica RespiVirNet (stagione 2023-24)
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Epidemiologia regionale
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Epidemiologia regionale

Tabella 1: Ricoveri per anno, classe d'età e mortalità intraospedaliera, Residenti Veneto, 2019-2023

60 - 69 70 - 79 80+ Totale

Deceduti Casi % Deceduti Casi % Deceduti Casi % Deceduti Casi %

2019 2 12 16,7% 0 15 0,0% 1 18 5,6% 3 45 6,7%

2020 0 7 0,0% 1 19 5,3% 1 19 5,3% 2 45 4,4%

2021 0 13 0,0% 1 16 6,3% 3 21 14,3% 4 50 8,0%

2022 0 12 0,0% 0 20 0,0% 3 47 6,4% 3 79 3,8%

2023 1 31 3,2% 0 65 0,0% 16 125 12,8% 17 221 7,7%

Fonte dati: Servizio Epidemiologico Regionale, Azienda Zero
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Stato dell’arte:

impatto di una possibile 
strategia
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Ospedalizzazioni

1. 466.11 - BRONCHIOLITE ACUTA DA VIRUS 
RESPIRATORIO SINCIZIALE

1. 480.1 - POLMONITE DA VIRUS RESPIRATORIO 
SINCIZIALE

1. 466.19 - BRONCHIOLITE ACUTA DA ALTRI AGENTI 
INFETTIVI 

Parametri considerati per l’analisi
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Accessi in PS

Sono stati considerati i codici diagnostici ICD9-CM
- 466.11 - BRONCHIOLITE ACUTA DA VIRUS 

RESPIRATORIO SINCIZIALE
- 466.19 - BRONCHIOLITE ACUTA DA ALTRI 

AGENTI INFETTIVI 

Per il codice codici 466.19 è stato considerato 70% 
attribuibile a RSV

In letteratura  viene riportato infatti come  il 60-80% dei 
casi di bronchiolite non specificata (ICD9-CM 466.19 
siano attribuibili a RSV)

Parametri considerati per l’analisi
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Impatto sanitario ed economico

Coorte dei nuovi nati: 31.939 anno 2023

Ipotizzati i seguenti criteri:
● adesione all’immunizzazione pari al 95% (rif. vaccini 

raccomandati del primo anno di vita);
● efficacia nella prevenzione delle ospedalizzazione 

compresa tra il 77 e il 90% (rif. scheda tecnica e studio 
di efficacia sul campo);

● costo pari a €230,00/dose Nirsevimab (rif. 

comunicazione Sanofi).

Parametri considerati per l’analisi
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Parametri considerati per l’analisi

La valutazione riportata considera solo i costi diretti ospedalieri e di pronto
soccorso.

Non è stato possibile quantificare i costi diretti territoriali (accessi all’ambulatorio del
PLS, farmaceutica territoriale, etc.) : il costo attribuibile alle ospedalizzazioni e di pronto
soccorso in letteratura sembra rappresentare solo 1/3 dei costi diretti.

Non inclusi i costi indiretti attribuibili alla patologia per mancanza di valutazioni di
riferimento nel panorama nazionale e internazionale.
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Costi regionali

Tabella 1. Costo ricoveri per RSV per fascia di età e per anno in Regione Veneto

CASI CERTI (cod. 466.11 e 466.80)
CASI CERTI + PROBABILI 

(cod. 466.11, 466.80 e 466.19)

0 mesi - 1 anno 1 - 2 anni 0 mesi - 1 anno 1 - 2 anni

2017 € 1.690.365 € 108.466 € 3.588.824,42 € 216.940,40

2018 € 2.081.739 € 112.445 € 4.058.748,46 € 187.085,10

2019 € 2.328.188 € 225.456 € 4.365.010,32 € 336.285,15

2020 € 1.727.726 € 155.470 € 2.573.692,87 € 218.770,15

2021 € 2.529.464 € 354.869 € 3.310.179,42 € 463.262,30

2022 € 1.947.968 € 274.271 € 2.937.381,39 € 328.249,38

2023 € 2.339.387 € 229.932 € 3.640.637,98 € 325.663,23

Media € 2.092.120 € 208.701 € 3.496.353,55 € 296.607,96

E’ stato inoltre stimato che il costo relativo agli accessi in pronto soccorso per bronchiolite da RSV, esclusi 

ricoveri, nel primo anno di vita sia di € 347.495.
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Strategia preventiva

Impatto sulla prevenzione dei ricoveri 
(scenario efficacia farmaco 77%) e stima del 

costo aggiuntivo per ricovero evitato.

Impatto sulla prevenzione dei ricoveri 
(scenario efficacia farmaco 90%) e stima del 

costo aggiuntivo per ricovero evitato.
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Proposta strategia preventiva

+ € 1.913.080

“Casi certi  + probabili”

raffronto costi con parametro di 
efficacia al 77% contro ospedalizzazioni 

+ € 3.236.290 

“Casi certi  + probabili”

raffronto costi con parametro di 
efficacia al 90% contro ospedalizzazioni 
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Stato dell’arte:

analisi delle modalità di 
implementazione
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