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Española de Neonatología para la
utilización de palivizumab como
profilaxis de las infecciones graves
por el virus respiratorio sincitial en
lactantes de alto riesgo,
actualización

An  update of the  recommendations of  the
Spanish Neonatology Society  for the  use  of
palivizumab as prophylaxis for  severe
infections due to syncytial respiratory virus in
high risk  infants

Sr.  Editor:

La  bronquiolitis,  y en concreto  la  desencadenada  por  el  virus
respiratorio  sincitial  (VRS),  es  la causa  más  frecuente  de hos-
pitalización  en  los  menores  de  un  año en  nuestro  país.  Los
lactantes  sanos  nacidos  a  término  son los  que  con más  fre-
cuencia  precisan  hospitalización  por  bronquiolitis  por  VRS,
sin  embargo,  los  grupos  de  riesgo,  esto  es,  los  prematuros,
los  que  padecen  displasia  broncopulmonar  (DBP),  los  que
tienen  cardiopatías  congénitas  hemodinámicamente  signifi-
cativas,  síndrome  de  Down,  enfermedades  neuromusculares
y  síndrome  velocardiofacial  son los  que  tienen  mayor  riesgo
de  desarrollar  formas  graves1.

Las  medidas  de  prevención  generales  como  la  lactancia
materna,  la  higiene  de  manos,  evitar  el  humo  del tabaco
y  los  ambientes  de  hacinamiento  son fundamentales.  Sin
embargo,  en  el  grupo  de  pacientes  de  mayor  riesgo  de pade-
cer  una  infección  grave  por VRS,  el  uso de  palivizumab  sigue
siendo  la  única  intervención  farmacológica  aprobada.

En  2014,  la Academia  Americana  de Pediatría  (AAP)
elaboró  un  documento  de recomendaciones, en base  funda-
mentalmente  a aspectos  economicistas,  con  una  restricción
importante  de su uso,  que  en un  documento  reciente  se han
mantenido  sin  cambios2.

Recientemente,  la  Comisión  de Estándares  de  la Socie-
dad Española  de  Neonatología  (SENeo)  consideró  que  este
nuevo  documento  de  la  AAP  no  aportaba  nuevas  evidencias
científicas  que  justificaran  la  modificación  de  las  reco-
mendaciones  nacionales.  Sin  embargo,  y  para  reducir  el
impacto  económico  de  su  uso  debido  a su  elevado  coste,  se
propusieron  unos  ajustes  para  una  administración  correcta
y  juiciosa3.

Se  ha demostrado  un incremento  de la  incidencia  de
las  formas  graves  de hospitalización  por  infecciones  por
VRS  en  poblaciones,  fundamentalmente  de prematuros,  que
antes  sí  recibían  profilaxis  y  que  tras el  cambio  de  las
recomendaciones  de la AAP  en 2014  han  dejado  de reci-
birla,  con  incrementos  notables  de los  costes  asociados  a
su hospitalización4.

En  este  sentido,  la reducción  más  drástica  en  las  reco-
mendaciones  de la AAP  afectó  a la  población  de prematuros
de ≥ 29  semanas  de gestación.  Es evidente  que  es una  pobla-
ción  con un número  importante  de  pacientes,  pero  en la
que  la  tasa  de infecciones  graves por VRS  que  precisan
hospitalización  es muy elevada.  Es  por  ello  por lo que  la
Comisión  de Estándares  de  la  SENeo3 estableció  que  existe
un grupo  de mayor  riesgo  dentro  de esta  población  que,

si se selecciona  adecuadamente,  representa  a pacientes
que  pueden  tener  un  gran beneficio  de profilaxis,  tanto  a
corto  como  a  medio  plazo,  como  recientemente  ha sido
demostrado5.

Para  la AAP,  según  un  estudio  descriptivo6, la  aplicación
de factores  de riesgo  en  la población  de menores  de  5
años  no  define  claramente  los grupos  que  se beneficiarían
mejor  de la  profilaxis,  por lo  que  concluye  que  el  uso  de
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Tabla  1  Recomendaciones  de  profilaxis

Recomendación  de profilaxis  con  palivizumab  en  prematuros  sin  DBP  ni cardiopatía  congénita  (3,  10)

Edad gestacional  ≤  28  + 6  días  y  edad  ≤ 9 meses  al  inicio  de la  estación  VRS
Edad gestacional  29  +  0  a 31  +  6  días  y  ≤  6  meses  al  inicio  de la  estación  VRS
Edad gestacional  32  +  0  a 34  +  6  días  que  reúnan  los  2 criterios  mayores:  edad  menor  de 10  semanas  al  inicio de la  estación
VRS (nacidos  a  partir  del 6 de  agosto  inclusive)  y  con  al  menos  un  hermano  que  acude  al  colegio  o  guardería

Recomendación  de profilaxis  con  palivizumab  en  pacientes  con  DBP  (3, 10)

Todos en  el  primer  año  de  edad  cronológica
En el  segundo  año  es  recomendable  hacer  profilaxis  en  aquellos  en  los que  persista  necesidad  de tratamiento  médico  o  se
considere adecuado  debido  al  alto  riesgo  del  paciente  definido  por  su situación  clínica

Dosis: 15  mg/kg  en intervalos  mensuales  durante  toda  la  estación  VRS  (máximo  5  dosis)

factores  de  riesgo  para  definir  estas  poblaciones  no  está
justificado.

Sin  embargo,  la  aplicación  de  factores  de  riesgo  basados
en  estudios  bien diseñados sobre  poblaciones  de  riesgo  para
hospitalización  por  bronquiolitis  ha demostrado  ser  la  forma
de  elegir  correctamente  los  grupos  que  más  se pueden  bene-
ficiar  de  la profilaxis,  sobre  todo  si  en esos  estudios  están
representados  datos  nacionales7.

Se  ha  demostrado  recientemente  cómo  en  este  grupo
de  pacientes  el  uso  de  profilaxis  con  palivizumab  es coste-
eficiente  en  un  estudio  con datos  nacionales  que  incluye  por
primera  vez  la  perspectiva  social8.

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  hospitalización.
Se  ha  definido  que  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 hospi-
talizados  por  una  infección  grave  por  VRS9.  Esto  mismo
demuestra  la  importancia  de  mantener  la  profilaxis  en  esta
población.

Recientemente  se ha publicado  una  guía  de  recomen-
dación  de  uso  basada  en  una  revisión  sistemática  de la
literatura  y apoyada  en  la  mejor  evidencia  médica  dispo-
nible  entre  los  años  2013  y  201810.

En este  documento  se  definen  grupos  de  edad  y de riesgo
que  puedan  presentar  mayor  beneficio  del empleo  de  pro-
filaxis,  como  son los  prematuros  con edad  gestacional  al
nacer  mayor  a  29  semanas  y  entre  las  32  y  35 semanas  en
función  de  sus factores  de  riesgo  y  se mantiene  la  reco-
mendación  de profilaxis  en  aquellos  con síndrome  de  Down,
inmunocomprometidos,  los que  padecen  cardiopatías  con-
génitas  hemodinámicamente  significativas,  enfermedades
neuromusculares  o  fibrosis  quística10.

En base  a  la  mejor  evidencia  médica10, la Comisión  de
Estándares  de  la SENeo  mantiene  las  recomendaciones  publi-
cadas  en  20153,  recalcando  el  uso  de  factores  de  riesgo  en
las  poblaciones  de  prematuros  de  32  a  35  semanas  y de cri-
terios  clínicos  individualizados  en  los pacientes  con DBP  en
su  segundo  año (tabla  1).
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