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Prévention des bronchiolites a Virus Respiratoire Syncitial (VRS)
des nourrissons
Protocole Saison 2025/2026

Contexte :

Chaque fin d’année, en France, une vague épidémique de bronchiolite sévit et touche 30%
des nourrissons dgés de moins d'un an. Les bronchiolites étaient, avant ['arrivée des
Anticorps Monoclonaux et du vaccin maternel, la premiere cause de passage aux urgences
pédiatriques et d’hospitalisation pour les nourrissons (2 a 3 % des nourrissons de moins d’un
an seraient hospitalisés pour une bronchiolite sévere chaque année (Santé Publique France
(SPF)). La majorité des enfants hospitalisés (>85%) sont des nourrissons de moins de 6 mois

nés a terme, sans comorbidité connue. Le « VRS » est responsable de 80% des bronchiolites.
(Données Santé Publique France)

Face au risque de conséquences a long terme (asthme entre autres) pour les nourrissons hospitalisés
pour bronchiolite a VRS, la diffusion des messages de prévention a été renforcée ces 2 dernieres
années.

L’Anticorps Monoclonal Nirsevimab (Beyfortus®) est venu renforcer les mesures
générales de prévention de la bronchiolite a VRS depuis /’automne 2023. Son efficacité sur les
épidémies des 2 derniéres saisons a été démontrée par différentes études.

Les données frangaises en vie réelle de 2025 montrent une baisse significative du nombre de
nourrissons hospitalisés pour bronchiolite (84,9 %) et de de passage aux urgences pour
bronchiolite (89,3 %).(Réf présentation ESPID 2025) L’effet positif sur la réduction des
hospitalisations se poursuit jusqu’a 6 mois apreés [’administration (Etude Harmonie). Cet Anticorps
spécifique protégerait en outre contre les otites (toutes causes confondues) avec 47,8% de réduction
des otites chez les nouveau-nés de moins de 6 mois (Réf Présentation ESPID 2025 en cours de
publication). Les effets secondaires sont rares et bénins.

Le vaccin maternel (« Abrysvo ®») disponible depuis la saison 2024/2025. Il
permet une immunisation passive du nouveau-né par passage transplacentaire  des
Anticorps maternels. L’ immunité est efficace & partir du 15 jour aprés la vaccination et persiste
pendant 6 mois. En attente de disponibilité des données francaises, 2 études en Argentine
montrent une réduction des hospitalisations pour bronchiolite entre 78 et 80,8 % pour les NN de
moins de 3 mois, et entre 66 et 71 % pour les nouveau-nés de moins de 6 mois. Son
administration est sécuritaire

Il appartient aux professionnels d’informer les parents sur les 2 stratégies possibles de
prévention des infections a VRS.
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Mesures de protection non speécifiques protégeant contre 1’ensemble des infections virales

saisonniéres (Grippe, COVID ...)

- Mesures d’hygiéne simples strictes autour des nourrissons < 1 an, renforcées autour
des nourrissons < 3 mois. (Se laver les mains, port du masque en cas de symptémes,
gviter les lieux publics et les contacts multiples avec les nourrissons en dehors du cercle
familial proche, éviction du tabac, aération des pieces de vie ...)

- Promotion et soutien de I’allaitement maternel

Protection spécifique contre le virus VRS :

2 OPTIONS ALTERNATIVES existent et doivent étre présentées aux familles :

- Vaccination maternelle entre 32 et 36 SA avec le vaccin Abrysvo® (selon reco HAS)
Noter dans le carnet de maternité accord ou refus de I'Abrysvo et si accord la date
de I'injection pour éviter les doubles immunisations

v Vaccination saisonniére dés le 1*" Septembre 2025

v' Intervalle de 2 semaines avec le vaccin diphtérie/tétanos/coqueluche acellulaire
(dTca). Injection concomitante possible avec vaccin grippe ou Covid19.

v' Protection passive du nouveau-né 15 jours aprés la vaccination, jusqu’a 6 mois
apres la naissance.

v PEC a 100 % dans le cadre de l'assurance maternité

ou
- Immunisation passive par le Nirsévimab (Beyfortus®)
v Anticorps monoclonal spécifique contre le VRS
v" Pour tous les nourrissons :
= Nés aprés le ler Février 2025 et vivant leur 1 saison d’exposition au
VRS,
= Qu répondants aux critéres d’indication du Paluvizumab
= Dont la mére n’a pas bénéfici¢ du vaccin Abrysvo® pendant la grossesse
ou a été vaccinée moins de 15 jours avant la naissance
v Administration dés le ler Septembre 2025 pour la saison hivernale
= Des la maternité ou avant la sortie d’hospitalisation pour les nouveau-
nés en néonatologie ou cardio pédiatrie.
->Disponible sans facturation aux familles.
= Enville, aupres du médecin traitant, pédiatre, sage-femme.
Disponible en officine sur prescription. Prise en charge dans les
conditions de droit commun (remboursement SECU 30 %), avec possible
application du tiers payant. Pas de reste a charge pour patients couverts
par une mutuelle. Prise en charge 100% pour patients CMU.
11 Vigilance pour patients sans droit, possibilit¢é d’administration en
PMI, PASS pédiatrique,.. mais disponibilité variable.
I Pour les NN prématurés avec indication pour une 2¢é saison : validation
du remboursement en attente
v Co administration possible avec les autres vaccins
v" Dose :
= <5Kgs: 1dose unique de 50mg IM (cuisse)
= >5kgs:1dose unigue de 100mg IM (cuisse)
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» La HAS recommande préférentiellement 1’administration de Nirsevimab (Beyfortus®) aux
nouveau-nés dont les méres sont immunodéprimées.

« La HAS ne se prononce pas sur la pertinence d’une revaccination lors de grossesses
ultérieures. On privilégiera donc également le Nirsevimab ( Beyfortus®) pour une seconde

grossesse si la maman a été vaccinée au cours de la grossesse précédente.

« Vigilance sur les doubles immunisations !
Verifier le statut vaccinal de la mére :

v' Sile vaccin a été administré entre 32 et 36 SA, en respectant les 2 semaines d’écart avec
le vaccin contre la coqueluche et qu’au moins 2 semaines séparent 1’injection et la
naissance, que la mere n’est pas immunodéprimée et que 1’enfant n’est pas prématuré

-> pas d’administration de Nirsevimab (Beyfortus®) recommandée.
v Si 1 de ces critéres n’est pas rempli = Indication de Nirsevimab (Beyfortus®)

Tableau récapitulatif HAS :

« Beyfortus, Abrysvo, que choisir ? Informer les parents pour une décision éclairée »

Avantages

Inconvénients

[ ]

[ ]

Vaccination maternelle pendant la grossesse
(Abrysvo)

Permet aux parents de choisir une stratégie qui ne
necessite pas d'injection a leur nouveau-ne.

Le nouveau-ne est protege des la naissance parles
anticorps neutralisants maternels transféres par
vole transplacentaire.

Pourrait étre plus resistant a d'eventuelles muta-
tions du virus au niveau de la proteine Fl4

L'efficacite protectrice peut-étre reduite si trop peu
d'anticorps sont fabriques (femme enceinte immu-
nodéprimee) ou transmis au nouveau-ne (haissance
prematuree ou moins de 14 jours apres la
vaccination).

Leficacite vaccinale, maximale a la naissance
baisse regulierement dans le temps et est plus
faible 6 mois apres!®!

Une augmentation des naissances prématurees a
eteé mise en evidence avec un vaccin maternel
autre que Abrysvo. Ce risque nest pas confirme
pour Abrysvo mais il fait l'objet d'une surveillance
renforcée!”!

Anticorps monoclonal administré au nourrisson
(Beyfortus)

e Lefficacité et la securité du Beyfortus ont eté confirmeés
en vie reelle dans plusieurs pays en 2023-2024.

» Efficacite et securite chez les nouveau-nes
prématuresls!

® Peut étre administre aux nourrissons jusqu'a 2 ans dans
certains cas

® Necessite d'une injection chez le nourrisson, a realiser
le plus tot possible apres la naissance, de preférence
avant la sortie de la maternite en phase
pre-epidemique ou epidemigue

Risque potentiel (non previsible) demergence de mu-
tations virales susceptibles de diminuer & terme la sen-
sibilité du VRS au Beyfortus, justifiant linteret de dispo-
ser d'une alternative vaccinale

Dans trois situations, limmunisation passive avec Beyfortus est toutefois & privilegier en létat actuel des données

® lorsque la vaccination ne sera probablement pas eficace (nouveau-nés prématures, intervalle de moins de 14 jours entre la vaccination et la naissance)

@ dans le cas dune nouvelle grossesse chez une mére précedemment vaccinee, faute de données disponibles sur la securité et leficacité d'une dose additionnelle de vaccin

@ sagissant des femmes immunodeprimees, en labsence de données deficacité et dimmunogenicité du vaccin dans cette population

Pour permettre aux parents de prendre une décision éclairée quant au choix qui leur convient le mieux, la HAS prépare un document dinformation qui sera mis & leur disposition au

demarrage de la campagne
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https://ansm.sante.fr/uploads/2023/08/23/beyfortus-lettre-aux-professionnels-230823.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/prevention-de-la-bronchiolite-du-nourrisson-les-premieres-donnees-de-pharmacovigilance-confirment-le-profil-de-securite-du-nirsevimab-beyfortus
https://ansm.sante.fr/actualites/prevention-de-la-bronchiolite-du-nourrisson-les-premieres-donnees-de-pharmacovigilance-confirment-le-profil-de-securite-du-nirsevimab-beyfortus
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/08/23/beyfortus-information-parents-230823.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3522378/fr/vaccination-maternelle-contre-le-vrs-une-nouvelle-possibilite-pour-proteger-le-nouveau-ne
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3522378/fr/vaccination-maternelle-contre-le-vrs-une-nouvelle-possibilite-pour-proteger-le-nouveau-ne
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-06/recommandation_vaccinale_contre_les_infections_a_vrs_chez_les_femmes_enceintes_2024-06-12_16-22-54_898.pdf
https://www.nejm.org/toc/nejm/389/26
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Le / / 20...

ORDONNANCE
NOM :
PRENOM :

DN :

Poids :

[J Nirsévimab (Beyfortus®) 50 mg, solution injectable en seringue préremplie (Enfants < 5Kgs)

[J  Nirsévimab (Beyfortus®) 100mg, solution injectable en seringue préremplie (Enfants > 5 Kgs)

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Peut étre conservé a température ambiante (20°C-
25°C) a I'abri de la lumiére pendant 8 heures au maximum.

Médecin

RPPS
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