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Pregunta: Beneficios, costos y prioridades en el uso de Palivizumab en
Unidades de Cuidado Intensivo Neonatal.

PALIVIZUMAB en NEONATOLOGIA
INRODUCCION

La Enfermedad Respiratoria Sincitial (ERS) es una de las mayores causas de
internacion de nifos nacidos de pretérmino (mayor frecuencia a menor edad
gestacional), niflos con displasia bronco-pulmonar (DBP) severa y aquéllos que
necesitan respiracion ventilatoria mecanica. La enfermedad tiene picos
estacionales en otofo e invierno.

INCIDENCIA DE NEONATOS CON ENFERMEDAD RESPIRATORIA SINCITIAL

La incidencia de hospitalizacidon por ERS (1) se incrementa al disminuir la edad
gestacional, 13,9% a las 26 semanas y 4,4% en nacidos entre 30 y 32
semanas. También hubo diferencias en la duracién de la hospitalizaciéon en
ninos con ERS en nifios de 26 semanas (10,4%) en comparaciéon con ninos
entre 30-32 semanas (4,3%), y estas cifras aumentaban en caso de nifios
ventilados (16,8% versus 6,2% respectivamente). Estos resultados fueron
producto de un cohorte que reunié 1.029 nacidos antes de las 32 semanas y
seguidos hasta el afo de vida.

RESULTADOS

-Profilaxis con Palivizumab

El Palivizumab es un anticuerpo monoclonal, aprobado en Europa en 1999, y
utilizado como profilactico de la ERS severa. En Espafia (2) se hizo un
seguimiento durante 4 afios que comparod la hospitalizacion por ERS en un
grupo que recibid profilaxis con Palivizumab (Grupo de Estudio - N = 1.919) y
un grupo que no recibié Palivizumab (Grupo Control - N = 1.583). Los nifios
de ambos grupos fueron nacidos antes de la 32 semana y el primer episodio
con el virus de la ERS sucedi6é antes de los 6 meses de vida. La internacién
por ERS en el grupo de estudio fue de 3,95% y en los controles 13,25%. Las
diferencias fueron observadas, a pesar de que el grupo que recibié
Palivizumab profilactico (estudio) tenian menor edad gestacional, mayor
incidencia de DBP y distress respiratorio mas severo en la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) que el grupo control.

Las guias clinicas de la Academia Americana de Pediatria (AAP) (3) para la
profilaxis de la ERS, priorizan la administracién de Palivizumab en nifios de alto
riesgo de hospitalizacion por ERS, como ser la prematurez e inmadurez y la
DBP severa. Esta guias han tenido discrepancias con ciertos trabajo publicados,
en lo que respecta con el nivel de riesgo de aquéllos que requerian
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hospitalizaciéon por ERS, medido por factores tales como la edad gestacional y
enfermedad respiratoria. Habra que mejorar la correlacion entre la cantidad de
profilaxis con Palivizumab con el nivel de riesgo de hospitalizacién por ERS.

Si bien, el Palivizumab reduce el riesgo de hospitalizacién por ERS, la profilaxis
de todos los nifos de alto riesgo supone un elevado costo. Por ello (4) un
grupo de expertos recomienda que la prioridad de la administracion del
Palivizumab estd en el hogar, en nifios que reciben O2 por DBP y en nacidos
con menos de 28 semanas de gestacion. Golombeck (5) encuentra que aplicar
el Palivizumab en el domicilio en lugar que en el consultorio, disminuye las
hospitalizaciones por ERS (0,93% versus 3,57%), disminuye los costos y
aumenta la satisfaccion de los padres.

Costo Econémico

Golombeck (5) encuentra que el costo-efectividad varia en forma importante
con los diferentes grupos de riesgo y los mas importantes factores son los
ninos con BDP y que reciben continuas visitas de los hermanos. El promedio de
costo de los niflos de alto riesgo fue de EUR 6.639 y el de los otros grupos
variaron entre Eur 25.288 y Eur 204.684.

Joffe (6) encuentra que el costo de Palivizumab por hospitalizacion es de USA
12.000 en el subgrupo de riesgo (< 32 semanas y mas de 28 dias en de
oxigeno en UCI) por hospitalizacion y de USA 33.000 por salvar una vida. En el
subgrupo de menor riesgo el costo varia entre USA 39.000 y 420.000 por
hospitalizacion y mucho mayor para salvar una vida, ya que la probabilidad
este grupo es 20 veces menor.

La profilaxis con Palivizumab aumenta el costo neto de los cuidados y su mejor
costo efectividad se encuentra cuando se aplica en nifios con respiracion
ventilatoria mecanica con menos de 36 semanas de edad post-concepcional y
especialmente en aquéllos nacidos con 26 semanas de gestacion o menos (1).

COMENTARIO

Evidentemente el costo de la profilaxis con Palivizumab es elevado, pudiendo
minimizarse si sélo se aplica en neonatos de muy alto riesgo y en el domicilio,
tomando todas la precauciones generales conocidas para el control de
infeccidn, sobretodo en las estaciones del afio con mayor frecuencia de ERS.

En cuanto a la prioridad la deben tomar los niveles locales que conocen la
situacion donde deben evaluar las diferentes necesidades y establecer un
ranking de prioridades. La incidencia y prevalencia de los problemas, la
severidad de los mismos y la eficacia de resolverlos utilizando las mejores
practicas son elementos que hay que considerar para tomar una decision
acertada. Recomendamos los métodos de Hanlon y/o Cendes (OPS) para
cuantificar las necesidades y definir las prioridades.
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