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Virus à ARN enveloppé

Les étapes initiales de l’infection à VRS sont facilitées par 2 glycoprotéines de surface

La Protéine F intervient aussi dans la fusion des 

cellules infectées avec d’autres cellules, formant de 

grandes celulles multinuclées appelées “syncythiales”4

F: protéine de fusion de surface

• Essentielle à l’entrée du virus2,3

• Intervient dans la fusion entre 

l'enveloppe virale et les cellules 

épithéliales des voies 

respiratoires4

• Hautement conservée entre les 

sérotypes RSV-A et RSV-B5

G: glycoprotéine d’attachement

• Cible les cellules ciliées des 

voies respiratoires2

• Variabilité entre les sérotypes

RSV-A et RSV-B5,6

Syncytium

2 sérotypes de VRS:

Les variations de la protéine G expliquent une grande 

partie des différences antigéniques entre ces sérotypes2,7

Battles MB, McLellan JS. Nat Rev Microbiol 2019;17:233–245 

1. Rima B et al. J Gen Virol 2017;98:2912–2913; 2. McLellan JS et al. Curr Top Microbiol Immunol 2013;372:83–104; 3. Graham BS et al. Curr Opin Immunol 2015;35:30–38; 

4. Tian J et al. J Gen Virol 2013;94:1691–1700; 5. Mejias A et al. Ann Allergy Asthma Immunol 2020;125:36–46; 6. Sullender WM. Clin Microbiol Rev 2000;13:1–15; 7. Battles MB, McLellan JS. Nat Rev Microbiol 2019;17:233–

245
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Circulation

• Circulation saisonnière automne/hiver, pic 
fin année. VRS A et B circulent 
simultanément mais l’un peut dominer au 
cours d’une saison

• Co-circulation fréquente avec Grippe sur 
plusieurs semaines

• Perturbation de la circulation au début de 
la pandémie de Covid-19

• 2022/2023 = « Triple Epidémie »

4

Rapport annuel activité CNR virus respiratoires - 2018

Circulation du VRS et des virus grippaux en France
Réseaux Sentinelles et RENAL / saison 2017-2018



Présentation clinique

Complications principales 
respiratoires

Bronchiolites

Bronchites

Pneumonies

Lower Respiratory4,5

Congestion nasale

Rhinorhée

Toux

Crachats

Céphalées

Wheezing

Dyspnée

Fièvre

Insuffisance
respiratoire

Infections Respiratoires Hautes

Infections Respiratoires Basses



Présentation clinique

Loubet et al. Clin Microbiol Infect 2017 (PMID 27903461) ; Nuttens et al Infect Dis Ther 2024 

Différence VRS A et VRS B ?

Pas de différence avec le virus de la grippe



Présentation radiologique

Dueck et al. Radiographics 2021 

Peu de différence avec les autres virus respiratoires

Homme 68 ans, ATCD CV, VRS

Femme 42 ans, Aplasie LAL, VRS

Femme, 
88 ans

pas ATCD
hMPV

J 7 J 15



Epidémiologie



Fardeau

Enfants

Nourrissons

< 2 ans  

Adultes

Agés 

Porteurs pathologie 
chroniques notamment 
cardio-respiratoires

Personnes 
immunodéprimées
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Fardeau chez l’enfant

Santé Publique France



Fardeau chez l’adulte
quelle incidence ?

Sous-estimation ++ car

• Méconnaissance de la pathologie (complications respiratoires et extra-respiratoires)

• Absence de surveillance épidémiologique

• Hétérogénéité dans le dépistage 
• Recommandations de dépistage récentes 

• Patient adulte symptomatique hospitalisé avec PCR virale triplex (Grippe/SARS-CoV-2/VRS) (ANRS-MIE/SFM 2023)

• Pas de dépistage en médecine de ville

• Absence de traitement spécifique
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https://www.sf2h.net/k-stock/data/uploads/2023/12/sfm-_-anrs-mie-indications-quadriplex_multiplex-respiratoires-_-v1_21122023.pdf



Fardeau chez l’adulte
quelle incidence ?

En ambulatoire
• Etude prospective européenne (PB, UK, Belgique)

• 1040 adultes > 60 ans

• Recrutement Med G

• 2 saisons 2017/2018 et 2018/2019

• Au moins 1 symptôme respiratoire > 24h -> PCR + sérologie (avant/après saison)

12
Korsten K et al. Eur Respir J 2021

Incidence VRS

2017-2018 2018-2019 2 saisons

4.2% 7.2% 5.7%



Infections à VRS chez l’adulte

Estimation des hospitalisations liées au VRS entre 2015 et 2018

Base de données, USA, Allegheny County, Pennsylvanie.

Hospitalisations annuelles pour 100 000 personnes 

 Adulte Immunocompétent = 289

   18-64 ans = 118

   >65 ans = 939

 Adultes immunodéprimés = 1414

13 Nowalk et al. Vaccine 2022 (PMID 35667912)

x 8 x 5

A l’hôpital



VRS chez l’immunodéprimé

• Historiquement 
• Greffés cellules souches hématopoïétiques

• 10 à 30% des infections respiratoires, 20 à 40% se compliquant d’une IRB

• Greffés pulmonaires

• Également
• Hémopathies malignes

• Cancers solides 

• Traitement IS

14

Khawaja et al. Hematologica 2019 (PMID 31221784) ; Testaert et al. Clin Microbiol Infect 2021 (PMID 32827713) ;
 Loubet et al. Clin Microbiol Infect 2017 (PMID 27903461) ; Celante H et al. Clin Microbiol Infect 2023 (PMID 36914069)

Complications long terme
Amputation capacité respiratoire (bronchiolite oblitérante ++) 
Rejet greffon



VRS chez l’âgé et/ou comorbide
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USA, Etude prospective

3 saisons (Octobre-Mars 
2017/2020)

3 hôpitaux région de New-York

Surveillance active et passive 

Incidence pour 100 000

1099 RSV+
Age médian 69 ans

Incidence hospitalisation augmente 
avec 

l’âge et la présence de comorbidité

Branche A et al. Clin Infect Dis. 2022 (PMID 34244735)



Gravité de l’infection à VRS 

16 Begley K et al. Clin Infect Dis 2023 (PMID 36694363)

USA, Etude prospective

3 saisons (Octobre-Mars 2016/2019)

Adultes avec IRA

PCR grippe/VRS

Comparaison pronostic des 2 virus

VRS + fréquents chez les BPCO et 
les insuffisants cardiaques 

chroniques

Durée de séjour et recours 
ventilation mécanique plus 

fréquent chez les VRS+

Mortalité équivalente



Gravité de l’infection à VRS 
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Etude rétrospective, France & Belgique, entre 2011 et 2018, comparaison 

caractéristiques et devenir admission réanimation VRS vs Grippe

Coussement J et al. Chest 2022 (PMID 35063450)



Conséquences à long-terme
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Projet FLUVAC – Etude VRS à long terme

Descamps A et al. Eur Respir J 2022 (PMID 34446468)



Fardeau extra-respiratoire

19

Fardeau respiratoire
Atteintes respiratoires (haute + basse) virale 
+/- co-infection bactérienne

Fardeau extra-respiratoire
Décompensations de comorbidités

Insuffisance cardiaque, BPCO, Diabète, 

Pathologies associées
Accidents cardiovasculaires (IDM, AVC)

Perte d’autonomie
Désorganisation du système de soins

Urgences, hospitalisation, épidémies en institution



Fardeau extra-respiratoire : risque d’infarctus
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Base de données de santé, Ontario, Canada

Etude auto-contrôlée

Incidence d’admission pour Infarctus du myocarde
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3.5 fois plus de risques d’infarctus 
dans les 7 jours post VRS 

Kwong JC et al. N Engl J Med 2018 (PMID 29365305)



Fardeau du VRS : conséquence long terme

21Branche A et al. Influenza Other Respir Viruses 2022 (PMID 36069297)

USA, Etude prospective

3 saisons (2017-2020)

302 adultes > 60 ans VRS+

Evaluation de la dépendance ADL et IADL

Baseline, 2, 4 et 6 mois

1/3 patients ont une 
baisse ADL et IADL à M6



Estimation du fardeau global, chiffres en France

Hospitalisation liées au VRS en France, 2016-2020 à partir PMSI MCO

12 987 patients au total (environ 4000/an)

 âge moyen 74 ans,

 80% avaient >=1 comorbidités 

Durée de séjour moyen = 12 jours

Admission en réanimation = 11%

Décès = 7%

Réadmission dans les 3 mois = 30%

22 Loubet et al J Clin Virol 2024

* * Co-infection: at least one diagnosis of the following codes during the index

stay: Pneumonia: J13 Streptococcus pneumoniae (N=373), J14 Haemophilus

influenzae (N=144), J15/J16 bacterial (N=1187), J18 unspecified (N=1046);

influenza (J9, J10, J11; N= 477) and COVID-19 (U07.10, U07.14; N= 41).

22.4% of patients had a co-infection mainly of bacterial origin, 36.0%

unspecified.

Respiratory syncyt ia l virus- re lated hospita l stays in adults

in France: analysis of the nat ional hospita l cla im s database

Loubet P1, Fernandes J2, de Pouvourville G3, Sosnowiez K4, Elong A5, Guilmet C5, Omichessan H5, Bureau I6, Fagnani F6, Emery C6,
Abou Chakra CN4

1. Service des Maladies Infectieuses et Tropicales, CHU Nîmes Carémeau, Université de Montpellier, Nîmes, France 2. Centre hospitalier de la côte basque, Bayonne, France 3. ESSEC Business School, Department of
Economics, Cergy-Pontoise, France 4. Department of Medical Affairs, Janssen-Cilag, Issy-les-Moulineaux, France 5. Department of Market Access, Janssen-Cilag, Issy-les-Moulineaux, France 6. CEMKA, Bourg-la-Reine,
France

BACKGROUND

OBJECTI VE

METHODS

RANDOMI ZATI ON

● Cases with at least one ICD-10 code related to RSV infection were considered

(J12.1, J20.5, J21.0, B97.4) during 4 epidemic years between sept 1st 2016

and Aug 31st 2020.

● Risk factors for severe disease were identified from ICD-10 codes recorded at

index stay: chronic cardiovascular, respiratory or kidney disease, cancer or

diabetes mellitus. Rehospitalization within 30 days for decompensation was

also identified: ARDS, sepsis, shock, acute episode of heart or kidney failure,

myocardial infarction and stroke.

● In-hospital outcomes included admission to the intensive care unit (ICU), use

of invasive mechanical ventilation (IMV), and in-hospital all-cause mortality.

● Post-discharge outcomes included readmission within 30-day for

decompensation, RSV-related re-admission within 90 days, and in-hospital all-

cause mortality (PMSI-MCO/SSR/HAD) in case of readmission.

RESULTS

Overall 12 987 patients had an index RSV-related hospital stay in MCO during

the 4 epidemic years 2016-2020 (Figure 1). The mean age was 74.1 years

(SD=16.4) with a slight female predominance of 55.8%. Across epidemic years,

1923 RSV-related stays were identified in 2016-2017, 3095 in 2017-2018, 5032

in 2018-2019 and 4057 in 2019-2020.

Figure 2. Distribution by age group ( years)  ( N= 12 987)

Note:  Morbi qu is consectetur felis. Morbi porta felis ac turpis posuere, eu sem per r isus auctor.

Figure 1. Flowchart of patient selection

Table 1 . Outcom es of RSV infect ion during index adm ission

The mean length of stay (LOS) was 12 days (SD=13, median=9) with 64.4%

of stays with a LOS ≥7 days (Table 1). The presence of co-infection and risk

factors were the two major factors increasing LOS to 15.8 and 12.6 days

respectively as well as the proportions of stays ≥7 days (75% and 57.5%

respectively).

Table 3. Mortality after index stay discharge ( as recorded during

any further hospital stays)

CONCLUSI ON

REFERENCES

1. Korsten K, et al. Burden of respiratory syncytial virus infection in community-dwelling
older adults in Europe (RESCEU): an international prospective cohort study. Eur Respir
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• Respiratory syncytial virus (RSV) is a common respiratory virus causing

infections of the respiratory tract. RSV infects 3%-10% of adults annually (1).

As the symptoms of RSV are common with influenza and other respiratory

infections, many patients remain undiagnosed especially before the era of

utilization of systematic multiplex polymerase chain reaction (2, 3).

• Although most infections are mild, severe lower respiratory tract infections

may occur, especially among older adults, immunocompromised or with

underlying conditions.

• In France the surveillance data is scarce and there are few observational

studies on RSV in adults (4).

Data source

● The French national hospital database (PMSI) recording all hospitalizations in

both public and private care facilities was used. For a given patient, all

admissions are linkable with a unique anonymized identification number.

Patients were selected in acute care facilities only (PMSI-MCO).

• Diagnoses identified during admission and follow-up are coded using the

International Classification of Diseases 10th revision (ICD-10) as Primary

Diagnoses (PD) for the condition for which the patient was hospitalized,

Related Diagnoses (RD) for any underlying condition, or Significantly

Associated Diagnoses (DAS) for comorbidities or complications.

I dentification of cases and outcomes

8.3% 8.4%

26.4% 24.9%

31.9%

18-49 50-59 60-74 75-84 ≥ 85 

Outcome Total
18-59 
years

18-59 y + 
risk 

factors *

≥ 60 
years

Co-infection**

Yes No

N 
patients 

(row %)

12 987 
(100%)

2 177 
(16.8%)

1 598 
(12.3%)

10 810 
(83.2%)

2 908 
(22.4%)

10 079 
(77.6%)

LOS 
(days) 

mean 
(SD)

12 (13)
11.0 

(15.7)
12.6   

(17.3)
12.2 

(12.4)
15.8     

(18.1)
10.9  

(10.9)

LOS < 7 
days

4 629 
(35.6%)

1 070 
(49.2%)

679  
(42.5%)

3 559 
(32.9%)

728   
(25.0%)

3 901 
(38.7%)

LOS ≥ 7 
days

8 358 
(64.4%)

1 107 
(50.8%)

919  
(57.5%)

7 251 
(67.1%)

2 180 
(75.0%)

6 178 
(61.3%)

Index in-hospital outcomes

Admission

to ICU

with IMV

1 353 
(10.4%)

335 
(15.4%)

319  
(20.0%)

1 018 
(9.4%)

558   
(19.2%)

795   
(7.9%)

Admission

to ICU  

without 
IMV 

68   
(0.5%)

23   
(1.1%)

19       
(1.2%)

45   
(0.4%)

22       
(0.8%)

46      
(0.5%)

Mortality 
during 

index 
stay

954 
(7.3%)

74   
(3.4%)

69       
(4.3%)

880 
(8.1%)

306   
(10.5%)

648   
(6.4%)

Outcome Total
18-59 
years

18-59 y 
+ risk 

factors

≥ 60 years

Co-infection

Yes No

N patients alive at 
discharge

12 033 
(100%)

2 103 
(17.5%)

1 529 
(12.7%)

9 930 
(82.5%)

2 602 
(21.6%)

9 431 
(78.4%)

RSV-related 
readmission 

within 90 days 

3 587 
(29.8%)

775 
(36.9%)

624 
(40.8%)

2 812 
(28.3%)

760 
(29.2%)

2 827 
(30.0%)

Readmission for 
decompensation 

within 30 days

978 (8.1%)
145 

(6.9%)
126 

(8.2%)
833

(8.4%)
213 

(8.2%)
765

(8.1%)

ARDSa 409 (3.4%)
69 

(3.3%)
67 

(4.4%)
340 (3.4%)

101 
(3.9%)

308 
(3.3%)

Acute kidney 
failure

303 (2.5%)
32 

(1.5%)
27 

(1.8%)
271 (2.7%)

59 
(2.3%)

244 
(2.6%)

Sepsis 280 (2.3%)
57 

(2.6%)
45 

(2.8%)
223 (2.1%)

65 
(2.2%)

215 
(2.3%)

Acute episode
heart failure

203 (1.7%) 6  (0.3%) 6 (0.4%) 197 (2.0%)
41 

(1.6%)
162 

(1.7%)

Shock 86   (0.7%)
15 

(0.7%)
14 

(0.9%)
71   (0.7%)

15 
(0.6%)

71   (0.8%)

MIb 35   (0.3%) 3  (0.1%)
3

(0.2%)
32

(0.3%)
9

(0.3%)
26

(0.3%)

Table 2. Outcomes of RSV infection post discharge of index stay

A RSV-related readmission within 90 days was observed in 3 587 patients

(29.8%), and in 978 (8.1%) for decompensation within 30 days (Table 2).

The rate of RSV-related readmission any cause was substantially increased in

the 18-59 years group either with or without risk factors (40.8% and 36.9%)

respectively and this result was not a consequence of the frequency of

decompensation which suggested that this group of patients was presenting

with severe not RSV-related background comorbidity.

The most frequent types of decompensations were ARDS (3.4%), acute renal

failure (2.5%) and sepsis (2.3%).

RESULTS ( follow ing)

Outcome Total
18-59 
years

18-59 y 
+ risk 

factors

≥ 60 years
Co-infection

Yes No

N patients 
alive at 

discharge

12 033 
(100%)

2 103 
(17.5%)

1 529 
(12.7%)

9 930 
(82.5%)

2 602 (21.6%)
9 431 

(78.4%)

30-day 

mortality 

482 

(4.0%)

33 

(1.6%)

31 

(2.0%)
449 (4.5%) 113 (4.3%)

369 

(3.9%)

60-day 

mortality

668 

(5.6%)

42 

(2.0%)

39 

(2.6%)
626 (6.3%) 149 (5.7%)

519 

(5.5%)

DI SCUSSI ON

The PMSI database is exhaustive in terms of coverage but with some limitations.

ICD-10 codes recorded primarily for administrative purposes are the only

documented clinical data. It might lead to possible biases due to under coding or

code assignment influenced by reimbursement policy. Mortality can only be

captured when occurring during hospital stay. Laboratory testing and results are

not reported making infections diagnoses only identifiable through ICD-10

codes. Furthermore, testing for RSV remains limited in France leading to a burden

of the infection probably underestimated.

Outcomes by sub-group during the index stay

Outcomes post discharge of index stay

LOS:  Lenght Of index Stay in case of full hospitalizat ion or  not  ;  I CU:  I ntensive Care Unit  

I MV:  I nvasive Mechanical Vent ilat ion *  at  least  one r isk factor*

aARDS:  acute respiratory dist ress syndrom e;  bMI :  myocardial infarct ion

This is the first French study describing hospitalized cases of RSV in adults using

the national universal claims database. The burden of this infection in elderly

patients (≥60 y) appeared substantial in terms of mortality (8,1% at index stay

and 6,3% at 60-day post discharge), need for ICU (9.8%) and risk of

decompensation (8.4%) and those results are probably underestimated

considering the underdiagnosis. Those patients should benefit most from

preventive strategies.

• This study aimed to estimate the burden of RSV-related hospital stays in

adults in France through a nation-wide hospital database analysis. Burden

estimation comprised various outcomes to be measured during the index

hospitalization and during follow-up in patients alive at discharge.

P2865

56%

41%

24%
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0 %
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8 0 %

Chronic lung
disease

Chronic
cardiovascular

disease

Diabetes mellitus Cancer Chronic kidne y
disease

Pneumonia due to RSV (J12.1)

Acute bronchitis due to RSV
(J20.5)

Acute bronchiolitis due to RSV

(J21.0)

RSV as the cause of disease

classified elsewhere (B97.4)

Several ICD-10 codes

Total

The proportion of patients with risk factors of severe disease was 78.6%,

chronic lung disease being the main contributor (56.3%) followed by chronic

cardiovascular disease (41.3%) and type 2 diabetes mellitus (23.5%).

Figure 3. Comorbidities ( N =  10 210)

The occurrence of decompensation was slightly increased in patients over 60

years and in presence of risk factors in the 18-59 years patients (8.4% and 8.2%

respectively versus 6.9%).

The rate of in-hospital mortality at 30 or 60 days calculated from the date of

index stay discharge was increased substantially in older patients (+60 y) but

also in case of co-infection during the index stay (4.5%, 6.3% and 4.3%, 5.7%

respectively) (Table 3).

Age >= 60 ans et présence d’une co-
infection (bactérienne ++) étaient 

associés à des outcomes plus sévères



Estimation du fardeau global

Estimations du fardeau du VRS chez les personnes âgées en Europe et en France

Revue de la littérature et méta-analyse chez les personnes âgées de ≥ 60 ans (2019)

23 Savic J et al. Influenza Other Respir Viruses 2023 (PMID 36369772)

IRA à VRS
Hospitalisations à cause 

des IRA à VRS
Décès intrahospitaliers, à 

cause des IRA à VRS

25 390 hospitalisations

(16 459 - 39 222)

282 787 cas

(147 084 - 539 483)

1 811 cas

(889 - 3 672)

~3 millions cas*1–3 ~275 000 hospitalisations†1–3 ~20,000 décès‡1–3

Nombre inconnu de décès en dehors de l’hôpital



Prévention

24



Nirsevimab
mAb dirigé contre la protéine F du 

VRS de longue durée action 
(6 mois)

RSVpre-F3
RSVpre-F

mRNA-1345

RSVpre-F Phases 1 ou 2

Stratégies thérapeutiques préventives pour le 
VRS



Plateforme Nom Phase 3
Efficacité 

(critère primaire)
Tolérance EMA

Disponibilité
 France

Sous-unitaire bivalent RSVpre-F RENOIR 66,7-85,7 %
Profil

acceptable
Approuvé -

Sous-unitaire
+ Adjuvant (AS01)

RSVpre-F3 AReSVi 82,6 %
Profil

acceptable
Approuvé Oui

ARNm mRNA-1345 CONQUER-RSV 82,4-83,7 %
Profil

acceptable
En cours -

Durée de protection ?
Immunogénicité et efficacité chez l’ID ?

 Efficacité chez les > 80 ans ? 

Vaccins VRS chez l’adulte âgé (60 ans et plus)

Walsh EE. N Engl J Med 2023 ; Papi A. N Engl J Med. 2023 ; Wilson E. N Engl J Med. 2023

Essais Phase 3, internationaux, randomisés vs Placebo, double aveugle 

25 à 35 000 adultes ≥ 60 ans -> 1 injection vaccin ou 1 injection de placebo

Critères de jugement principal : Prévention infection respiratoire basse à VRS



Vaccins VRS chez la femme enceinte
• RSVpre-F = vaccin protéique sous-unitaire bivalent (VRS A et B), non adjuvanté

• Essai international (18 pays), randomisé vs placebo, sur 4 saisons de VRS (2 hémisphère Sud et 2 Hémisphère Nord), 
juin 2020 à octobre 2022

• Inclusions : Femmes enceintes entre 24 et 36 SA, grossesse non à risque

• 1 injection de RSVpre-F ou 1 injection de placebo

• Critères de jugement principaux : 

• Infections respiratoires basses à VRS sévères chez le nourrisson (FR, Saturation, Conscience, Réanimation, Ventilation haut débit 
ou mécanique) et infections respiratoires basses à VRS chez le nourrisson à J90, J120, J150 et J180

• 7 392 participantes (âge moyen : 29 ans) = 3 682 vaccinées et 3 676 placebo, 7 128 enfants évalués

Kampmann B. N Engl J Med. 2023

Severe RSV-Associated Lower Respiratory Tract Illness RSV-Associated Lower Respiratory Tract Illness

Vaccine efficacy
at 90 days, 81,8%

(99.5 % CI, 40,6–96,3)

Vaccine efficacy
at 180 days, 69,4 %

(97,58 % CI, 44,3–84,1)

Vaccine efficacy
at 90 days, 57,1%

(99.5 % CI, 14,7–79,8)
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Kampmann B. N Engl J Med. 2023 Apr 20;388(16):1451-1464 ; Kampmann B. N Engl J Med 2023; 389:1052-1055

Efficacité de la vaccination de la femme enceinte dans la prévention de l’infection respiratoire basse à VRS du nourrisson
Pas de signal de sécurité 
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Recommandations France



Immunisation passive - mAbs

Palivizumab

• Enfant < 2 ans à 
haut risque 
forme grave VRS

• Administration 
mensuelle IM

Nirsevimab

• Longue demi-vie

Clesrovimab

• Longue demi-vie
• NCT04938830

30
Mosscrop LG et al. Nat Rev Immunol. 2022 (PMID 35831610) ; Mazur N et al. Lancet Infect Dis. 2022 (PMID 35952703)

Phase 3

AMM
2022



Nirsevimab chez le nourrisson
• Essai de phase 3b, multicentrique, international, (France, Allemagne, UK) randomisé (1:1), ouvert, août 2022 à février 2023

• Inclusions : Nourrissons ≤ 1 an, nés ≥ 29 SA, non éligibles au palivizumab, entrant dans leur 1ère saison de VRS

• 1 injection IM de nirsevimab ou pas intervention

• Critère de jugement principal : Hospitalisation pour infection respiratoire basse à VRS durant la saison

• 4 307 dans le bras nirsevimab ; 4 201 dans le bras sans intervention

• 24 % inclus au cours 1er mois de vie

Efficacité du nirsevimab 
sur la prévention 

des hospitalisations liées 
au VRS du nourrisson

Pas de signal de sécurité 

Hospitalization for RSV-Associated Lower Respiratory
Tract Infection

Efficacy : 83,2 % (95% CI, 67,8-92,0), p < 0,001 

Adverse events
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CCS – Centre de crise sanitaire 

Professionnels ciblés  

 Tous les professionnels             Professionnels ciblés (cf. liste ci-dessous) 

Zone géographique   National     Territorial (cf. liste ci-

dessous) 
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1 La bronchiolite : questions/réponses en direction des parents - Ministère de la Santé et de la Prévention  
2 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/beyfortus-epar-product-information_fr.pdf  
3 https://www.has-sante.fr/jcms/p_3456503/fr/beyfortus-nirsevimab-virus-respiratoire-syncytial 

Chirurgien-dentiste           Audioprothésiste    Podo-Orthésiste 
Ergothérapeute Autre professionnel de santé Sage-femme 
Manipulateur ERM Orthopédiste-Orthésiste Diététicien 
Médecin-autre spécialiste Pédicure-Podologue Pharmacien 
Infirmier Opticien-Lunetier Psychomotricien 
Masseur Kinésithérapeute Orthoptiste Orthoprothésiste 
Médecin généraliste  Orthophoniste Technicien de laboratoire médical 

Mesdames, Messieurs, 

Comme indiqué par DGS URGENT N°2023-12 le 24 juillet dernier, deux anticorps monoclonaux sont désormais 
disponibles pour réduire le risque d’infection à VRS (virus respiratoire syncitial) chez le nourrisson : le palivizumab 
(Synagis®) et le nirsevimab (Beyfortus®). Ce dernier est indiqué y compris chez tous les nourrissons sans facteur de 
risque de forme grave vivant leur première saison d’exposition au VRS, c’est-à-dire pour cette année ceux nés à 
partir du 6 février 2023.  Ces traitements préventifs permettent de protéger les nourrissons en établissements de 
santé comme en ville. 

L’infection à VRS touche principalement les enfants avant 2 ans. Elle est responsable de 80% des bronchiolites. 2 à 3 
% des nourrissons de moins d’un an seraient hospitalisés pour une bronchiolite sévère chaque année. La majorité des 
enfants hospitalisés étant des nourrissons de moins de 6 mois sans facteur de risque.  

Des mesures d’hygiène simples et essentielles peuvent réduire le risque d’infection. De la documentation est 
disponible sur le site du Ministère de santé et de la prévention1.   

1- Rappel des traitements préventifs disponibles  

Le palivizumab, Synagis®, est un anticorps monoclonal utilisé depuis de nombreuses années (AMM en 1999) et indiqué 
pour prévenir les formes graves d’infections à VRS chez les prématurés et les nourrissons à haut risque. 

Le nirsevimab (Beyfortus®) est également un anticorps monoclonal et dispose d’une AMM européenne depuis octobre 
2022 dans une indication plus large : la prévention des infections des voies respiratoires inférieures causées par le VRS 
chez tous les nouveau-nés et les nourrissons pendant leur première saison de circulation du VRS2.  La Haute autorité 
de santé (HAS) a rendu le 19 juillet dernier un avis3 sur la place du nirsevimab à partir des données d’évaluation 
disponibles.  

2- Mise à disposition du nirsevimab et modalités pratiques  
 

Disponible à partir de mi-septembre dans les établissements de santé et sur commande dans les pharmacies 
d’officine, le nirsevimab pourra être prescrit à l’ensemble des nourrissons nés à partir du 6 février 2023 en 
métropole (les spécificités ultramarines sont en cours d’instruction).  

DGS-URGENT 
DATE : 24/08/2023    REFERENCE : DGS-URGENT N°2023_14 

TITRE :  PREVENTION MEDICAMENTEUSE DES BRONCHIOLITES A VRS A 

PARTIR DE SEPTEMBRE   

 

 

 

 HAS • BEYFORTUS 50 et 100 mg, solution injectable en seringue préremplie • juillet 2023   1 

  ÉVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTÉ 

  

AVIS SUR LES 
MEDICAMENTS 

 nirsévimab 

BEYFORTUS 50 et 100 mg, 
solution injectable en seringue préremplie 

Primo-inscription               

  

  Adopté par la Commission de la transparence le 19 juillet 2023 

 

 

Synthèse de l’avis 

Avis favorable au remboursement 

Place dans la 
stratégie thé-
rapeutique 

➔  Population éligible au SYNAGIS (palivizumab) 

La Commission considère que BEYFORTUS (nirsévimab) est une option théra-
peutique de première intention en alternative au SYNAGIS (palivizumab) dans la 
prévention des infections des voies respiratoires inférieures graves, dues au 
VRS, nécessitant une hospitalisation chez les nouveau-nés et les nourris-
sons à risque élevé d’infection à VRS, et éligibles au palivizumab, au cours 
de leur première saison de circulation du VRS : 

− Enfants nés à 35 semaines d’âge gestationnel ou moins et de moins de 6 
mois au début de l’épidémie saisonnière à VRS ; 

− Enfants de moins de 2 ans ayant nécessité un traitement pour dysplasie bron-
chopulmonaire au cours des 6 derniers mois ; 

− Enfants de moins de 2 ans atteints d’une cardiopathie congénitale avec reten-
tissement hémodynamique. 

 

➔  Population non éligible au SYNAGIS (palivizumab) 

La Commission considère que BEYFORTUS (nirsévimab) est une option théra-
peutique de première intention dans la prévention des infections des voies res-
piratoires inférieures dues au VRS chez les nouveau-nés et les nourrissons 
avec ou sans facteurs de risque et non éligibles au palivizumab, au cours de 
leur première saison de circulation du VRS. Les facteurs associés à un risque 
d’hospitalisation plus élevé comprennent des critères de vulnérabilité et environ-
nementaux tels que définis par les recommandations nationales (cf. rubrique 2.2 
Prise en charge actuelle). 

Service médi-
cal rendu 
(SMR) 

➔  Population éligible au SYNAGIS (palivizumab) 

FAIBLE, au même titre que SYNAGIS (palivizumab), dans la prévention des in-
fections des voies respiratoires inférieures graves, dues au VRS, nécessitant une 
hospitalisation chez les nouveau-nés et les nourrissons à risque élevé d’infection 

➔  Virus respiratoire syncytial 

➔  Nouveau-né et nourrisson 

➔  Secteurs : Ville et Hôpital 

Tous les nourrissons nés depuis le 06 Février 2023, 
quel que soit niveau de risque

au cours de leur première saison

Février Mars AVRIL MAI JUIN JUIL AOUT SEPT OCT NOV DEC JAN FEV MARS

1 injection en intramusculaire en fonction du mois de naissance :

2023 2024

Saison habituelle de circulation du VRS - A adapter selon l’épidémiologie de la saison 23/24

Nourrisson né avant la saison Nouveau-né et nourrisson pendant la saison

Immunisation juste avant le début de la saison ( >15 Sept.) 

> En ville lors d’une visite de routine pédiatrique
(pédiatre, médecin généraliste, PMI)

Immunisation dès que possible après la naissance

> De préférence avant la sortie de la maternité
> Un rattrapage pourra être fait lors d’une visite 
pédiatrique (pédiatre, médecin généraliste, PMI)

Prévention des infections dues au VRS chez les nouveau-nés et les nourrissons
Immunisation avec Beyfortus® - Saison VRS 2023-2024

3

https://www.infovac.fr/actualites/bulletin-n-8-aout-special-nirsevimab-et-beyfortus

Très haut taux d’acceptation des 
parents ≃ 80%

Attente des données efficacité 
« vie réelle »
2023/2024



Vaccins et mAbs en développement

E = Adulte ≥ 60 ans

M = Femme enceinte

P = Pédiatrique
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Conclusions

• Fardeau respiratoire majeur chez l’enfant

• Fardeau respiratoire et extra-respiratoire sous-estimé chez l’adulte. 
• Rôle de l'âge et des pathologies cardio-respiratoires +++. 
• Complications au moins aussi graves que grippe.

• Traitements préventifs en évolution ++ 
• Vaccins adultes âgés
• Vaccin femmes enceintes
• Nirsevimab pour les enfants

• Quelles seront les stratégies de prévention adoptées ? 
• Chez l’adulte âgée: durée de protection ? Co-administration VRS/grippe/covid-19 ?
• Chez l’adulte jeune à risque : pathologie chroniques, ID ? (essais en cours)
• Chez l’enfant : Vaccination femme enceinte vs mAb chez l’enfant
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