
Immunisation 
Nirsévimab

Aspects pratiques en 
médecine ambulatoire

Expérience investigateur Harmonie



Immunisation le plus tôt possible !

Pour les bébés nés après le 15/9/2023 : 
de préférence avant la sortie de la maternité

Pour les plus grands (nés après le 6/2/2023) ou pour les bébés n’ayant pas eu 
l’immunisation à la naissance :
en médecine libérale par Pédiatrie, PMI, Médecine générale et IDE/PDE sur prescription

Injection intramusculaire face antéro-laterale de la cuisse



Deux dosages disponibles : 

• En dessous de 5 kg :

 une dose de 50 mg
 vérifier étiquette
 tige de piston violette

• A partir de 5 kg :

 une dose de 100 mg 
 vérifier étiquette
 tige de piston bleu claire

Seringue prête à l’emploi avec deux aiguilles





En pratique :
• Prescription du produit en tenant compte du poids au moment de l’injection planifié
• Commande faite par l’officine directement au laboratoire (sans grossiste)
• Injection faite par Médecin (pédiatre PMI MG) ou sur prescription par puéricultrice ou infirmière 
• Pas de commande par médecins ou PMI, passage officine obligatoire. 
 



1. Notez les injections dans le carnet de santé de l’enfant avec numéro de lot, dose et date d’injection
2. Enregistrement dans le module vaccination de votre logiciel métier.
3. Traçage des immunisations néonatales en maternité dans le volet Neonat du logiciel (Infansoft) 

pour la surveillance épidémiologique PARI. 



Effets 
indésirables :



INN-Nirsevimab (europa.eu)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/beyfortus-epar-product-information_fr.pdf


Co- 
administrations 
possibles :

Hexavalent

Prevenar

Rota

Bexsero

Neisvac



INN-Nirsevimab (europa.eu)



Retour Investigateur



Une étude SIMPLE de phase IIIb évaluant l’impact d’un nouvel anticorps 

monoclonal sur les hospitalisations liées au virus respiratoire syncytial 

(VRS) chez tous les enfants lors de leur première saison de bronchiolite à VRS



Harmonie : 

2188 inclusions en 
France, 

28 Pédiatres 
libéraux, 40 

centres 
hospitaliers

783 inclusions  en 
Pédiatrie libérale 

(36%)



De nouvelles données de l’essai clinique de phase IIIb HARMONIE montrent une réduction de 83,21 % 
(IC à 95 % 67,77 à 92,04 ; p<0,001) des hospitalisations pour infections des voies respiratoire inférieures 
dues au VRS, chez les nourrissons de moins de 12 mois ayant reçu une seule dose de nirsevimab, 
comparativement aux nourrissons n’ayant reçu aucun traitement préventif contre le VRS1.

Les données de l’étude HARMONIE montrent également que le nirsevimab réduit de 75,71 % 
(IC à 95 % 32,75 à 92,91 ; p<0,001) l’incidence des hospitalisations dues à des infections sévères 
des voies respiratoires inférieures causées par le VRS (patients dont le taux d’oxygène est inférieur à 90 % 
et qui ont besoin d’une supplémentation en oxygène)1.

Nirsevimab a permis d’obtenir une réduction de 58,04 % (IC à 95 % 39,69 à 71,19 ; p<0,001) de 
l’incidence des hospitalisations dues à des infections des voies respiratoires inférieures, toutes causes 
confondues, comparativement aux nourrissons n’ayant bénéficié d’aucune intervention contre le VRS1
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