
 

 

RECOMANDĂRI DE VACCINARE ÎMPOTRIVA INFECȚIEI CAUZATE DE 

VIRUSUL SINCIȚIAL RESPIRATOR 

 

În data de 23 august 2023 Comisia Europeană a autorizat introducerea pe piață a primului vaccin 

împotriva virusului sincițial respirator (VSRpreF), bivalent, recombinant, indicat pentru1: 

✓ imunizare pasivă, împotriva bolii tractului respirator inferior cauzată de virusul sincițial 

respirator (VSR) la sugari, de la naștere până la vârsta de 6 luni, care urmează imunizării 

materne, în timpul sarcinii; 

✓ imunizarea activă a persoanelor cu vârsta de 60 de ani și peste, pentru prevenirea bolii 

de tract respirator inferior cauzate de VSR. 

Context: povara bolii 

Virusul sincițial respirator (VSR) este un virus ARN monocatenar, fiind un agent patogen larg răspândit, 

care provoacă infecții ale tractului respirator la toate grupele de vârstă.2-6 Determină focare sezoniere din 

luna octombrie până în martie, având cea mai crescută activitate virală în lunile de iarnă.7,8 

Este una dintre cauzele principale de apariție a bolilor respiratorii în rândul sugarilor, copiilor mici și a 

adulților cu vârsta peste 60 de ani.9-11 Simptomele clinice variază de la ușoare - moderate, fiind similare 

cu cele cauzate de răceală, până la forme severe de boală ca bronșiolita și pneumonia.11,12  

VSR reprezintă o cauză substanțială de morbiditate și mortalitate. Conform CDC (Centrul de Prevenție și 

Control al bolilor transmisibile) până la 80.000 de copiii cu vârsta sub 5 ani și 160.000 de adulți cu vârsta 

de 65 de ani și peste sunt spitalizați anual din cauza infecției cu VSR. Se estimează că anual până la 300 de 

copiii cu vârsta sub 5 ani și 10.000 de adulți cu vârsta de 65 de ani și peste, decedează în urma infecției cu 

VSR.11,13,14  

În Uniunea Europeană, în ultimul an, conform unui raport al Centrului European pentru Prevenția și 

Controlul Bolilor publicat în luna decembrie 2022,  circulația virusului sincițial respirator (VSR) s-a 

intensificat, cu rate de transmitere în creștere în toate grupurile populaționale și un start mai devreme 

decât de obicei al sezonului. Mai multe țări din UE/SEE s-au confruntat cu o circulație ridicată a VSR, iar 

numărul infecțiilor respiratorii acute severe (SARI) cauzate de VSR a fost în creștere.15 

Adulții care au afecțiuni medicale subiacente, cum ar fi boala pulmonară obstructivă cronică (BPOC), astm, 

insuficiență cardiacă congestivă, boală coronariană, boală cerebrovasculară, diabet zaharat și boală 

cronică renală, prezintă un risc crescut de a dezvolta forme severe de boală și de spitalizare asociată 

VSR.16,18  

În cazul adulților cu afecțiuni cronice, cum ar fi astm, BPOC și insuficiența cardiacă congestivă, infecția cu 

VSR poate cauza agravarea simptomelor ducând la exacerbări ale astmului, ale BPOC cu un declin pe 

termen lung al funcției respiratorii, infarct miocardic și accident vascular cerebral.14,16,17 



La persoanele imunocompromise, ca de exemplu cele cu transplant de celule stem hematopoietice, sau 

pacienții care au în schema de tratament medicație imunosupresoare (transplant de organ, cancer sau 

alte afecțiuni), riscul de boală severă cauzată de VSR este crescut.17-18 

Vaccinul VSRpreF1,19,20 

Imunizarea activă a persoanelor cu vârsta de 60 de ani și peste 

Eficacitatea și siguranța vaccinulului conținând antigene reprezentate de proteina F a virusului sincițial 

respirator (VSR) subgrup A și a VSR subgrup B, stabilizate în conformația de prefuziune, au fost evaluate 

în studiul RENOIR (Efficacy study in Older Adults Immunized against RSV disease).  

Acesta este un studiu multicentric, de fază 3, dublu-orb, placebo controlat, care a inclus 34284 participanți 

cu vârsta de 60 de ani și peste, randomizați 1:1 pentru a primi o doză de vaccin VSRpreF de 120 μg, fără 

adjuvant sau placebo. Obiectivele primare ale studiului au fost prevenirea bolii tractului respirator inferior 

cauzată de VSR cu cel puțin 2 sau cel puțin 3 simptome, în primul sezon.  

Eficacitatea vaccinului în prevenirea bolii tractului respirator inferior cu cel puțin 2 simptome a fost de 

65.1% (95% CI, 35.9  82.0), iar a bolii tractului respirator inferior cu cel puțin 3 simptome a fost de 88.9% 

(95% CI, 53.6  98.7). Profilul de siguranță a fost unul favorabil, reacțiile locale și sistemice raportate au fost 

ușoare până la moderate în intensitate și s-au remis rapid. 

Doze și mod de administrare 

La persoanele cu vârsta de 60 de ani și peste, vaccinul VSRpreF se administrează în doză unică de 0,5 ml, 

prin injectare intramusculară în mușchiul deltoid din partea superioară a brațului. VSRpreF poate fi 

administrat concomitent cu vaccinul gripal sezonier (QIV, antigen de suprafață, inactivat, cu adjuvant). 

 

Categorii de pacienți la care se recomandă vaccinarea împotriva infecției cu VSR14,17 

1. Adulți cu vârsta de 60 de ani și peste 

2. Adulții cu afecțiuni cronice subiacente: 

✓ boli pulmonare (BPOC, astm) 

✓ boli cardiovasculare 

✓ persoane imunocompromise 

✓ diabet zaharat 

✓ afecțiuni neurologice sau neuromusculare 

✓ afecțiuni renale/hepatice/hematologice 

✓ alte afecțiuni cronice pe care medicul curant, le consideră că ar crește riscul de boală 

respiratorie severă 

 

 

QIV – vaccin gripal tetravalent inactivat 
VSRpreF - proteina F a virusului sincițial respirator, stabilizată în conformația de prefuziune 
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