Subcomisiones y Comités

Actualizacion de las

Arch Argent Pediatr 2007; 105(1):67-70 |/ 67

recomendaciones sobre el uso de palivizumab

Comité de Estudios Fetoneonatales (CEFEN)

El virus sincicial respiratorio (VSR) es
el principal agente etiolégico de infeccion
respiratoria aguda baja (IRAB) en nifios
menores de 2 afios de edad.

Hasta el momento se identificaron dos
serotipos principales (A y B), con diferentes
genotipos cada uno, que tienen distribu-
cién universal. En la mayoria de las regio-
nes de nuestro pais el periodo estacional de
mayor incidencia es de abril a septiembre,
pudiendo existir variaciones en algunas
provincias. Existen poblaciones con alto
riesgo de desarrollar formas graves de la
enfermedad en el curso de una IRAB: nifios
con antecedente de prematurez, displasia
broncopulmonar (DBP), enfermedad car-
diaca hemodindmicamente significativa y
alteraciones de la inmunidad.

PeseaquelaIRAB por VSR representa
un problema epidemiolégico muy im-
portante en la infancia, hasta la fecha no
se ha logrado desarrollar vacunas contra
este virus. La limitante mayor es que aun
con la infeccién, la inmunidad generada
en el huésped es parcial o incompleta.

El palivizumab es un anticuerpo mo-
noclonal humanizado (elaborado por
recombinaciéon del ADN, con sélo una
pequefia porcién de proteina de ratén)
que se liga a la proteina F, responsable de
la fusién del VSR. Se evita asf la forma-
cién de sincicios y la adherencia al epite-
lio respiratorio una vez que el virus infec-
t6 al huésped, previniendo el desarrollo
de formas bajas y /o graves.

En 1998, el estudio multicéntrico
IMpact demostré que la administracion
intramuscular de palivizumab reduce en
un 55% la hospitalizacién debida a infec-
cién respiratoria por VSR (IC 95%, 38%-
78%), en lactantes prematuros menores
de 35 semanas. Dicha reduccién fue de
78% para aquellos sin DBP y de 39% en
pacientes con esta enfermedad, menores
de 2 afios y con necesidad de tratamiento

en los tiltimos 6 meses. En el mismo estu-
dio, ademds, se demostré una disminu-
cién de los dias de internacién, de los
requerimientos de O, y de las admisiones
a cuidados intensivos de los nifios que
requirieron internacién. No se demostra-
ron efectos sobre la mortalidad.

A partir de estos hallazgos, en el afio
1998 la Academia Estadounidense de Pe-
diatria (AAP) publicé una recomenda-
cién para el uso de palivizumab. En ella
se considera la edad gestacional al nacer
para determinar la edad de cobertura
con profilaxis pasiva de los prematuros
con y sin DBP y se incluye a los recién
nacidos de 33 a 35 semanas que presen-
ten factores de riesgo. La AAP reviso y
actualizé las recomendaciones en el afio
2003, incluyendo a los nifios menores de
2 afios con cardiopatias congénitas he-
modindmicamente significativas.

A partir de estas publicaciones, otras
sociedades cientificas pedidtricas elabo-
raron las propias y actualmente, luego de
varios afios, se dispone de evidencia so-
bre la efectividad y bioseguridad del
palivizumab en fase cuatro ampliada.

En Argentina s6lo se cuenta con datos
parciales del impacto del VSR en pobla-
ciones de recién nacidos de alto riesgo. En
dos estudios realizados en el Hospital
Garrahan y la Maternidad Sard4 de Bue-
nos Aires, en cohortes de prematuros con
ysin DBP, laincidencia de internacién por
VSR fue cercana al 26%. Atin no se cuenta
condatos de otras ciudades o regiones, los
que podrianresultar futuros aportes, para
revisar las recomendaciones que se pro-
pondrén en el presente.

Otra poblacién en la que se ha de-
mostrado el beneficio de la profilaxis
pasiva con palivizumab, estd constituida
por nifios menores de 2 afios con diag-
nostico de cardiopatia congénita y com-
promiso hemodindmico (insuficiencia
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cardiaca con requerimiento de medicacién y/o
hipertensiéon pulmonar).

En un estudio multicéntrico realizado en el afio
2003, la aplicacion de palivizumab disminuy¢ la
internacién por morbilidad asociada a VSR en un
45%, como asi también el tiempo de hospitaliza-
cién en aquellos pacientes que se internaron.

No se dispone atin de datos en nuestro pais para
evaluar el impacto del VSR en este tipo de pacientes.

Dado que la evidencia sobre el beneficio del uso
de palivizumab ha aumentado en los tiltimos afios,
enelmarco del Comité de Estudios Feto- Neonatales
de la Sociedad Argentina de Pediatria con partici-
pacién de conocedores del tema y representantes
de los Comités de Infectologfa y Neumonologia, se
decidié revisar y reelaborar las recomendaciones
realizadas en el afio 2000.

Se exponen a continuacién las nuevas reco-
mendaciones:

RECOMENDACIONES

® Medidas generales para poblacién de riesgo
Destinar suficiente tiempo para explicar anues-

tros pacientes cada una de estas medidas represen-

ta una accién fundamental.

1. Promover la lactancia materna. Teniendo en
cuenta el indiscutible valor inmunolégico de la
leche humana, esta medida ofrece de manera
simple y econémica proteccion para diferentes
enfermedades, no igualada ni superada por
férmulas lacteas de alta calidad.

2. Explicarlaimportancia dellavado de manos, la
higiene personal y de la casa, como asi también
evitar la contaminacién ambiental con humo
(tabaco, sahumerios, braseros, etc.).

3. Concurrir a los controles pediatricos de ruti-
na, para evaluar el estado nutricional y man-
tener actualizadas las vacunas, tener en cuen-
ta que en poblaciones de riesgo es recomen-
dable que reciban algunas inmunizaciones
consideradas no obligatorias en la poblacién
general, como la vacuna antigripal a partir de
los 6 meses y la antineumocdcica.

4. Evitar asistencia a jardines maternales, luga-
res publicos cerrados en época de riesgo y el
hacinamiento, dentro de las posibilidades habi-
tacionales de cada familia.

5. Educacién familiar de pacientes de riesgo, esti-
mulando la consulta precoz ante los primeros
sintomas de la enfermedad.

6. Priorizar la atencion de este grupo de pacientes
en la demanda espontdnea (para disminuir el
contacto con otros nifilos que pueden estar cur-
sando enfermedades respiratorias).

® Medidas especificas
1. Durante la estacién predominante de VSR

(abril a septiembre) se recomienda indicar en

la poblacién de riesgo una dosis mensual de

15 mg/kg de palivizumab por via intramus-

cular hasta un total de 5 dosis y no mds alld del

mes de septiembre.
2. Se considera poblacién de riesgo:

- (RNPT) nacidos con = 28 semanas de gesta-
cién que tengan <12 meses deedad aliniciode
la estacién de VSR o sean dados de alta duran-
te la misma.

- RNPT de 29 a 32 semanas de gestacién que
tengan =< 6 meses de edad al comienzo de la
estacion de VSR o sean dados de alta durante
la misma.

- Enlos pacientes nacidos con > 32 semanas de
gestacion y = de 35 semanas estarfa indicado
su uso si presentan tres o mds de los siguientes
factores de riesgo (s6lo en menores de 6 meses
al inicio de la estacién de VSR y que sean
dados de alta durante la misma).

Edad posnatal < 10 semanas al comienzo de
la estacion.

Ausencia de lactancia materna o duracién <2
meses.

Hermanos o convivientes en edad escolar.
Asistencia a jardin maternal.

Antecedentes de familiares directos con asma.
Condiciones de hacinamiento en el hogar (ma-
yor o igual a 4 por habitacién segtin INDEC).

- Nifios menores de 2 afios con DBP que han
requerido tratamiento (suplemento de 0O,
broncodilatadores, diuréticos) en los 6 meses
anteriores alinicio de la estacién de VSR o que
son dados de alta durante la misma.

- Nifios menores de 2 afios con cardiopatia con-
génita con alteraciéon hemodindmica signifi-
cativa (cardiopatias cianéticas, aquellas con
requerimientos de medicacién por insuficien-
cia cardiaca congestiva, y las que cursan con
hipertensién pulmonar).

Aclaraciones

e Todas estas medidas especificas cuentan con el
respaldo de un grado de evidencia I, es decir,
que fue obtenida a partir de un estudio contro-
lado aleatorizado bien disefiado.

* Estas recomendaciones deben tomarse como
gufas generales. Sin embargo, es importante
sefalar que es imprescindible el desarrollo de
guias locales, basadas no sélo en las evidencias
publicadas sino también en datos del tipo de
poblacién asistida (considerando el riesgo biol6-
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gicoy el riesgo social), asi comola tasa de reinter-
nacién en la poblacién susceptible candidata a
recibir el palivizumab.

Dadalaaltaincidencia de embarazosno contro-
lados, si no es posible el cédlculo de la edad
gestacional con certeza, se recomienda la utili-
zacioén del peso estimado a definir de acuerdo
con las curvas nacionales.

No estd indicado el uso de palivizumab como
tratamiento (cuando el paciente estd cursando
una infeccién por VSR).

Hasta el momento no existe evidencia que de-
muestre que, frente a unasituacién debroteenla
unidad de cuidados neonatales, la administra-
cién de palivizumab impedirfa la diseminacién.
Debido a que los niveles protectores en prema-
turos se alcanzarfan luego de la segunda dosis
de palivizumab, se recomienda la iniciacién de
la profilaxis anticipada un mes previo al alta
durante la estacién predominante.

En pacientes con cardiopatia congénita que es-
tuviesen recibiendo profilaxis con palivizumab
y que deben ser sometidos a cirugia con bomba
de circulaciéon extracorpdrea durante la esta-
cién de VSR, no suspender el esquema profilac-
tico en curso, que se debe completar segiin lo
indicado anteriormente.

No existen estudios hasta la fecha acerca de su
uso en pacientes con enfermedad pulmonar
crénica grave (no displasia broncopulmonar) o
enfermedad neuromuscular. Su uso podria es-
tar contemplado con criterio individual para
los casos mds graves.

La presente recomendacién deberd ser actuali-

zada en 3 afios .

temente del uso de guantes: utilizando paraello
soluciones antisépticas.

Utilizar guantes para el manejo de los pacientes
y sus secreciones con infeccién probable o con-
firmada por virus sincicial respiratorio.

Los guantes deben ser cambiados entre pacien-
tes, previo el lavado de manos correspondiente.
Utilizar camisolin cuando hubiese posibilidad
de salpicaduras con secreciones respiratorias
del paciente. Se debe cambiar antes del contacto
con otro paciente.

Restringir las visitas de personas cursando in-
fecciones respiratorias agudas.

Control de brotes

Si es posible, admitir a los nifios con infeccién
por virus sincicial respiratorio en habitaciones
individuales o realizar cohortes para controlar
la transmisién hospitalaria. Se recomienda soli-
citar la evaluacién de virus respiratorios con
pruebas de diagndstico rapido para poder ar-
mar la cohorte en funcién de los resultados
obtenidos.

Durante un brote hospitalario de infeccién por
virus sincicial respiratorio se recomienda, den-
tro de lo posible, que el personal de salud afec-
tado al cuidado de los pacientes infectados no
asista a pacientes no infectados.

Posponer en lo posible las admisiones progra-
madas de los pacientes de alto riesgo durante
un brote hospitalario de infeccién por virus
sincicial respiratorio. m
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ANEXO
Prevencion y control de la infeccién
pulmonar por virus sincicial respiratorio

Prevencion de la transmisiéon de persona a

persona

e Lavado de manos: se debe realizar antes y des-
pués de cada contacto con el paciente, como asi
también con todos los dispositivos respirato-
rios que el paciente esté usando, independien-
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