CARTAS AL EDITOR

Profilaxis con palivizumab
frente al virus respiratorio
sincitial: ;es necesario revisar
sus indicaciones?

Sr. Editor:

Al enfrentarnos este otono a una nueva temporada de utiliza-
cién profilactica del palivizumab (Synagis®) frente al virus res-
piratorio sincitial (VRS) nos encontramos, al menos en la Co-
munidad de Madrid, con una amplia gama de indicaciones en
los diferentes hospitales que van desde la supresion total de
cualquier indicacion (como ocurre en Alemania y el Reino Uni-
do)! a diferentes aproximaciones a las recomendaciones oficia-
les del ano 20007 ratificadas en el 20023. Esta amplia diversidad
puede explicarse por diferentes razones.

Las recomendaciones del comité de expertos oficiales de la
Sociedad Espanola de Neonatologia (SEN) son mas amplias que
las de la American Academy of Pediatrics (AAP)* que se basan
fundamentalmente en el estudio IMPACT®. Asi en el apartado re-
ferido a los ninos nacidos con una edad gestacional igual o in-
ferior a 28 semanas, la AAP lo indica “hasta el ano de edad”,
mientras que las recomendaciones oficiales espafolas para este
grupo, precisa que tengan un aino o menos al inicio de la esta-
cién, por lo que habria niflos que estarfan recibiendo la profila-
xis hasta aproximadamente el ano y medio de edad. Lo mismo
ocurre en el grupo de 29-32 semanas. La AAP recomienda la
profilaxis “hasta los 6 meses de edad” y, en las espanolas, se re-
comienda iniciarla cuando tienen 6 meses o menos al inicio de
la estacion, con lo que algunos nifos de este grupo estarfan re-
cibiéndola hasta casi el ano de edad.

Recientemente, la AAP® ha matizado sus indicaciones funda-
mentalmente en el grupo de niflos de 32 semanas de edad ges-
tacional, considerando en el grupo de 29 a 32 a los de 32 sema-
nas 0 dias y en el grupo de 32 a 35 a partir de 32 semanas y un
dia, recomendando profilaxis en este dltimo grupo sélo si tienen
dos o mis factores de riesgo (no solo factores de riesgo en ge-
neral como en 1998%), y consideran que es mds barato evitar es-
tos factores (tabaco, etc.) y recomendar medidas higiénicas, que
la administracién de palivizumab en este grupo de pacientes.

En los estudios TRIS7® no se han evaluado subgrupos de edad
gestacional, ni edad cronoldgica en los que la frecuencia de hos-
pitalizacion fuese mayor, pero se concluye que: “Las variables
con valor pronéstico independiente y significativo para el riesgo
de hospitalizacion por VRS fueron: menor edad gestacional,
edad cronoldgica de menos de 3 meses al inicio de la estacion,
convivencia con hermanos en edad escolar y exposicion al
humo del tabaco”. Estas conclusiones corroboran nuestra expe-
riencia durante las temporadas 1998-1999 y 1999-2000, pero de-
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bemos anadir algo mis. La incidencia media de rehospitaliza-
cion en el grupo de 32 semanas de edad gestacional es en nues-
tro hospital del 4,5% (incidencia que podria considerarse como
la media nacional para esta edad gestacional, ya que nuestra in-
cidencia global en nifios de menos de 33 semanas, se sitda en
torno a la media de hospitales del Grupo IRIS). Esta baja inci-
dencia no parece justificar la profilaxis en este grupo de nifios
debido al tamano de la poblacion (el mids numeroso en los de
edad gestacional = 32 semanas) y el coste del firmaco, aun asu-
miendo por los estudios IRIS? que en el grupo de edad gesta-
cional de 29-32 semanas la disminucién de la hospitalizacion se
sitda en torno al 74%.

Teniendo en cuenta las consideraciones de la AAP#, las con-
clusiones del Grupo IRIS®, y los datos de nuestro hospital (una
de las mayores casuisticas del grupo IRIS), podrian formularse
en el momento actual las siguientes indicaciones de administra-
cién de palivizumab:

1. Las mismas recomendaciones para nifios con enfermedad
pulmonar crénica (EPC).

2. En ninos nacidos con una edad gestacional igual o infe-
rior a 28 semanas que tengan (= 6 meses de edad al comienzo
de la estacion (en octubre).

3. En el grupo de nifos nacidos entre 29-31 semanas de edad
gestacional (ambas inclusive) se indicaria su administracion,
cuando el alta del servicio de neonatologia ocurriese durante los
meses de octubre a febrero.

4. Excluimos de la profilaxis a los nifios con edad gestacional
igual o superior a las 32 semanas.

Con estas indicaciones medianamente restrictivas, el descenso
de la hospitalizacion por VRS fue en nuestro hospital similar al
conjunto de hospitales del grupo IRIS?. Estas recomendaciones
no pretenden ser mads que una nueva aproximacion a la profila-
xis frente al VRS, ante la inexistencia de foros mas amplios de
discusion.

Aunque se han publicado efectos adversos del palivizu-
mab!®1! no ha quedado bien establecida su relacion de causa-
lidad. Si bien podria tratarse de una simple asociacion, se des-
conoce en qué grupo de EG, edad cronoldgica o enfermedad
asociada, fueron mas frecuentes los efectos adversos.

En nuestro hospital, durante las dltimas cinco estaciones, fa-
llecieron dos nifos durante el tratamiento: uno con EPC y el otro
de muerte subita. Un tercer nino precis6 hospitalizacion por
pausas de apnea tras la administracién de la segunda dosis. Uni-
camente en este Gltimo episodio se ha podido establecer una re-
lacion de causalidad.

Creemos que seria conveniente una revision de las recomen-
daciones oficiales para intentar optimizar la salud de nuestros
pacientes, y ajustar mejor las indicaciones de profilaxis a crite-
rios de eficiencia!210,
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