
Comunicado de prensa 

 
La Dirección Nacional de Farmacias y Drogas aprueba 
nirsevimab para proteger a los bebés contra la enfermedad 
por virus sincitial respiratorio en Panamá 

 
• Nirsevimab es el primer anticuerpo monoclonal aprobado para la prevención del virus 

sincicial respiratorio (VSR) diseñado para proteger a todos los bebés. 
• El VSR es la causa viral más común de neumonía y bronquiolitis en niños menores a dos 

años. 
 
Ciudad de Panamá, 20 de diciembre de 2024-. El Ministerio de Salud de Panamá, a través 
de la Dirección Nacional de Farmacias y Drogas, aprobó el anticuerpo monoclonal nirsevimab, 
desarrollado conjuntamente por Sanofi y AstraZeneca, para la prevención de la enfermedad de las 
vías respiratorias bajas causada por el virus sincicial respiratorio (VSR). Este anticuerpo se aplica 
directamente a bebés previo a, o durante, su primera temporada de circulación del VSR, así como 
en niños de hasta 24 meses de edad que siguen siendo vulnerables en su segunda temporada de 
exposición al virus. 

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), el VSR es la causa más frecuente de enfermedad 
de las vías respiratorias bajas, incluidas bronquiolitis y neumonía, en bebés.1 También es una de 
las principales causas de hospitalización en todos los bebés, y la mayoría de estas hospitalizaciones 
se producen en bebés sanos nacidos a término.2-5  En el caso de Panamá, datos Departamento de 
Epidemiología del Ministerio de Salud señalan que las hospitalizaciones pediátricas relacionadas al 
VSR han aumentado considerablemente en los últimos 4 años, pasando de 13% en 2021 a 22% 
con corte a agosto de 2024.6 

 
Carlos Reyes  
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“Esta aprobación de la autoridad sanitaria marca un hito significativo ya que genera la posibilidad de 
proteger a todos los bebés contra el VSR y sus graves complicaciones, como lo son la neumonía y la 
bronquiolitis. Ratificamos nuestro compromiso con el bienestar de los más pequeños y trabajaremos con 
todos los actores y autoridades para lograr que esta estrategia de prevención pronto esté al servicio de 
todos los bebés y familias en Panamá”. 
 

La aprobación se basó en los resultados del amplio programa de desarrollo clínico de nirsevimab 
que abarca tres ensayos fundamentales en fase avanzada, así como en los resultados de vida real 
alcanzados en Chile. Una dosis única de nirsevimab demostró una eficacia elevada y constante 
contra la enfermedad por VSR que se mantiene durante al menos cinco meses, la duración de 
una temporada típica del VSR. 
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Acerca de Nirsevimab 

En Panamá nirsevimab es la primera prevención contra el VSR aprobada para proteger a todos los 
bebés durante su primera temporada del VSR, incluidos los nacidos sanos, a término o prematuros, 
o con condiciones médicas específicas que los hacen vulnerables a la enfermedad por VSR. 
Nirsevimab también está aprobado para niños de hasta 24 meses de edad que siguen siendo 
vulnerables a la enfermedad grave por VRS hasta su segunda temporada de VRS. 

 
Como anticuerpo de acción prolongada aplicado directamente a recién nacidos y bebés como 
dosis única, nirsevimab ofrece una rápida protección que ayuda a prevenir la enfermedad causada 
por el VSR como la bronquiolitis, sin necesidad de activar el sistema inmunitario. La administración 
de nirsevimab se puede programar al inicio de la temporada de circulación del virus. 

 
Nirsevimab ha recibido la autorización de comercialización en la Unión Europea, Reino Unido, 
Canadá, EE. UU, Australia, Chile, Brasil, Uruguay, Paraguay, Argentina, y ahora Panamá, para la 
prevención de la enfermedad de las vías respiratorias bajas por el VSR en bebés desde el 
nacimiento hasta su primera temporada del VSR. Además de haber recibido la autorización de 
comercialización, nirsevimab ya ha sido recomendado para su uso en Estados Unidos, Canadá, 
Francia, España Austria, Luxemburgo y Chile, entre otros países. 

 
En marzo de 2017, Sanofi y AstraZeneca anunciaron un acuerdo para desarrollar y comercializar 
nirsevimab. Según los términos del acuerdo, AstraZeneca lidera las actividades de desarrollo y 
fabricación y Sanofi lidera las actividades de comercialización. 

 
Acerca de Sanofi 
Somos una compañía global innovadora del cuidado de la salud, impulsada por un propósito: 
perseguimos los milagros de la ciencia para mejorar la vida de las personas. Nuestro equipo, con 
presencia global, se dedica a transformar la práctica de la medicina trabajando para convertir lo 
imposible en posible. Proporcionamos opciones de tratamiento que pueden cambiar la vida y 
protección mediante vacunas a millones de personas en todo el mundo, al tiempo que situamos la 
sostenibilidad y la responsabilidad social en el centro de nuestras ambiciones. Al mismo tiempo, 
ponemos la sustentabilidad y la responsabilidad social en el centro de nuestras ambiciones. Sanofi 
está listada en EURONEXT: SAN y NASDAQ: SNY 
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