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Profilaxis con Palivizumab en infecciones por virus respiratorio sincitial (VRS)

Las infecciones respiratorias agudas bajas (IRAB) constituyen una importante causa de morbi-
mortalidad en nifios. En el Hospital Pediatrico Pereira Rossell (HP-CHPR) la principal estrategia
disefiada para mejorar la asistencia de nifios con IRAB ha sido la Estrategia de Plan Invierno
(PI-HP-CHPR). Se implementd por primera vez en 1999, y desde entonces anualmente(®. La
bronquiolitis, y en concreto la desencadenada por el virus respiratorio sincitial (VRS), es la
causa mas frecuente de hospitalizacién en los menores de un afo en nuestro pais.

El virus sincitial respiratorio (VRS) es la causa mas comun de infecciones del tracto respiratorio
inferior en lactantes y nifios pequefios en todo el mundo.

Se estima que en todo el mundo hay cada afio 33,8 millones de casos de infecciones del
aparato respiratorio inferior por el VRS en niflos menores de 5 afios, lo que lleva a 3,4 millones
de ingresos hospitalarios y 66.000-199.000 muertes (la mayoria en paises de rentas bajas y
medias)®.

El VRS tiene 2 cepas el Ay B, el VRS A se asocia con enfermedad mas grave. Puede producirse
reinfeccidn por la misma cepa o por otra cepa diferente en la misma estacién®%. El VRS es un
miembro del género neumovirus de la familia Paramyxoviridae. Es un virus envuelto de
tamafio mediano (120-200 nm) que contiene una capa de lipoproteina y un genoma lineal de
ARN de sentido negativo de 10 genes que codifican 11 proteinas. El VRS tiene 2 proteinas
principales: la glucoproteina F para fusién y la glucoproteina G para la unién a las células
huésped. Estos son los objetivos principales para neutralizar los anticuerpos(.

Es un virus ubicuo que casi el 100% de los lactantes se contraera dentro de los primeros 2
anos de vida. El VRS se transmite a través del contacto con gotitas respiratorias, ya sea
directamente de una persona infectada o por autoinoculacién mediante secreciones
contaminadas en las superficies®®. Los lactantes sanos nacidos a término son los que con mas
frecuencia precisan hospitalizacién por bronquiolitis por VRS, sin embargo, los grupos de
riesgo, esto es, los prematuros, los que padecen displasia broncopulmonar (DBP), los que
tienen cardiopatias congénitas hemodindmicamente significativas, sindrome de Down,
enfermedades neuromusculares y sindrome velocardiofacial son los que tienen mayor riesgo
de desarrollar formas graves(®.

Educar a los padres sobre la reduccién del riesgo de infeccién es una de las cosas mas
importantes que un médico puede hacer para ayudar a prevenir la infecciéon por el VRS®). Las
medidas de prevencion generales como la lactancia materna, la higiene de manos, evitar el
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humo del tabaco y los ambientes de hacinamiento son fundamentales. Sin embargo, en el
grupo de pacientes de mayor riesgo de padecer una infeccidn grave por VRS, el uso de
palivizumab sigue siendo la Unica intervencién farmacoldgica aprobada”. Palivizumab es un
anticuerpo monoclonal murino humanizado, dirigido contra el sitio antigénico A en la
proteina F del VRS/?® administrado mensualmente como una inyeccién intramuscular y ha
mostrado una reduccidn significativa en la tasa general de hospitalizacion debido a la
infeccién por VRS9, La administracién de una dosis mensual de 15 mg/k de Palivizumab
durante 5 meses mantuvo concentraciones en suero por encima de los niveles que se
consideraron efectivos para reducir la carga pulmonar del VRS en un modelo experimental(®.
La profilaxis con palivizumab para el VRS se puede considerar rentable en ciertos subgrupos
de lactantes de acuerdo con los umbrales de costo-efectividad predefinidos, pero varia
dependiendo del entorno de estudio, poblacidn de interés, factores de riesgo y parametros
de entradal?. Los estudios de costo-efectividad no son definitivos y han sido contradictorios
en los diversos escenarios. En los grupos de mas alto riesgo es donde, a los costos actuales
del medicamento, el costo incremental es menor y en algln contexto se aproximaria a los
umbrales de disposicién a pagar de costo-efectividad incremental(®.

Los pacientes con DBP, aun tras los primeros 12 meses de edad, representan un grupo de alto
riesgo de desarrollar infecciones graves por VRS que precisen hospitalizacién. Se ha definido
gue esos pacientes a los 18-24 meses de edad tienen un riesgo similar a los lactantes nacidos
a término en los primeros 2 meses (10-12%), de ser hospitalizados por una infeccién grave

por VRS. Esto mismo demuestra la importancia de mantener la profilaxis en esta poblacién
(7,10)

Se definen grupos de edad y de riesgo que puedan presentar mayor beneficio del empleo de
profilaxis, como son los prematuros con edad gestacional al nacer menor a 29 semanas y se
mantiene la recomendacion de profilaxis en aquellos con sindrome de Down,
inmunocomprometidos, los que padecen cardiopatias congénitas hemodindmicamente
significativas, enfermedades neuromusculares o fibrosis quistical”1%,

El Fondo Nacional de Recursos (FNR), cubrird el uso del Palivizumab para la profilaxis de
infeccién por VRS, exclusivamente en las condiciones establecidas en esta normativa(®.

Criterios de inclusion:

1) Nifios menores de 2 afios con Enfermedad Pulmonar Crénica que han requerido
tratamiento con oxigeno, broncodilatadores, diuréticos o corticoides, en los 6 meses
anteriores al inicio de la estacion del VRS o que son dados de alta con esta condicién
durante la misma

2) Nifios menores de 1 afio afectados de cardiopatias congénitas con alteracion
hemodinamica significativa que presenten:

a. Insuficiencia cardiaca actualmente en tratamiento.



SOCIEDAD
\’ URUGUAYA
DE PEDIATRIA

3) Nifios menores de 1 afio nacidos con edad gestacional de 28 semanas o0 menos.

b. Hipertensién pulmonar moderada — grave.
c. Hipoxemia crénica.

Criterios para discutir en forma individualizada por parte del F.N.R.

1) Nifos prematuros nacidos entre las 29 y 35 semanas de gestacion que tengan 6 o
menos meses de edad al inicio de la estacion del VRS o sean dados de alta durante
la misma y que presenten malformaciones de la via aérea o enfermedad
neuromuscular.

Dosis de palivizumab: 15mg/Kg. por via intra-muscular. El intervalo entre la primera y la
segunda dosis serd de 30 dias y el intervalo entre las siguientes dosis sera de hasta 38 dias. El
periodo de administracidn serd desde la Ultima semana de abril hasta el 15 de setiembre. En
los casos en los que la primera dosis se realiza con el paciente aun internado, la misma se
administrard en las 48 horas previas al egreso sanatorial/®. Cada prestador de salud realiza el
tramite en el FNR a través del Pediatra tratante del nifio. En el marco de la emergencia
sanitaria el FNR disefio multiples alternativas para cumplir con la inmunizacién. Mantiene la
administracion en el local de BPS (Banco de Prevision Social) Avda. Agraciada 2965 en el que
espacio las citaciones de usuarios cada 20 minutos a efectos de evitar la presencia de varias
personas en sala de espera e insta a que concurra una sola persona con el paciente, ademas
del equipo de Proteccién personal adecuado de acuerdo con las normativas del Ministerio de
Salud Publica (MSP).

Las inmunizaciones se realizan lunes (10-15 horas) y jueves (12-17horas).

Se adjunta los documentos del FNR primera dosis y dosis posteriores. Son 4 dosis en total, 1
por mes comenzando en mayo. Es importante pesar al paciente para adecuar la dosis. Seria
importante para facilitar el trabajo administrativo para el FNR, médicos y padres: Informatizar
pedido de Palivizumab como se realizan las otras medicaciones que financia el FNR, que los
padres se vayan con las 4 fechas y la importancia de cumplir con el intervalo entre las dosis
logrando una mejor adherencia. Estudios han demostrado que la mayor adherencia al
régimen de dosificacion de Palivizumab condujo a mejores resultados respiratorios, incluidas
menos hospitalizaciones por enfermedades respiratorias®.
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