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PREGUNTAS Y RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES

NE niveles de evidencia
GR grados de recomendacion

Epidemiologia. Riesgo de bronquiolitis. Factores de riesgo.

E.1.1.- ;Cudl es el riesgo de BA en nuestro medio?

NE

GR

- Para poblacion menor de dos afios la frecuencia de ingreso por BA se situa entre 1-3,5% y
para IRA de vias bajas por VRS entre el 0,8-2,5%.

- Las estimaciones de frecuencia de consultas en atencion primaria se sitda entre 4-20% y en
urgencias entre 1-2 %

- Para poblacion de riesgo la frecuencia recogida en la mayoria de los estudios se refiere a
ingresos por IRA por VRS: <32 SG entre 4,4-18%; nifios con DBP entre 7,3-42%, nifios con CC
entre 1,6-9,8%

i

E.1.2.- ,Qué factores deben ser tenidos en cuenta para la estimacion del riesgo de BA en
nuestro medio?

Los principales factores a considerar en la estimacion del riesgo de BA son: prematuridad, DBP,
EPC, CC (fundamentalmente las complejas, hemodinamicamente inestables o con hiperaflujo
pulmonar), edad al inicio de la epidemia inferior a 3-6 meses: Otros factores son: hermanos
mayores 0 asistencia a guarderia, sexo masculino, exposicion a tabaco (fundamentalmente
durante la gestacion), lactancia materna durante menos de 1-2 meses y variables asociadas a
bajo nivel socioeconémico

i

Perfil etiolégico de la bronquiolitis aguda y patrones clinicos asociados

E.2.1.- ;{Cudl es el perfil etiolégico habitual en la BA?

El VRS es el agente dominante de las BA, constituyendo el 56% de los casos ingresados por
debajo de los dos afos (intervalo 27%-73%). Otros virus implicados por orden descendente de
frecuencia son los rinovirus, adenovirus, metapneumovirus, virus de la gripe, parainfluenza,
enterovirus y bocavirus.

El porcentaje de BA con virus identificado en los trabajos en que se ha recurrido a técnicas de
reaccion en cadena de polimerasa no supera el 75-80%. Entre el 9% y el 27% de los casos
presentan coinfeccion viral.

E.2.2.- ¢ Existe algun patrdn clinico caracteristico de las BA por VRS?

La clinica no resulta util para diferenciar la etiologia de la BA. Aunque las BA por VRS tienen
mas sibilantes y trabajo respiratorio, mayor duracion de sintomas y oxigenoterapia y se asocian
a menor uso de antibidticos, estos datos estan asociados a la menor edad de los pacientes que
las presentan y no permiten predecir la etiologia.

E.2.3.- ¢Laidentificacion etiologica es til de cara al manejo terapéutico o el prondstico
de los pacientes con BA?

En general, la identificacion etioloégico no resulta util de cara al manejo de los pacientes con BA.
No obstante, en lactantes pequefios (< 3 meses) con BA febriles en el medio hospitalario, la
identificacion de un VRS u otros virus respiratorios puede facilitar el manejo conservador de
dichos pacientes y ahorrar intervenciones diagnoésticas y/o terapéuticas.

My v

Validez de las pruebas de diagnéstico rapido de infeccién por VRS

D.1.1.- ;Cuédl es la muestra respiratoria més apropiada para la identificacién del VRS en
pacientes con BA?

Se recomienda la recogida de aspirados nasofaringeos para la identificacion del VRS.

J. Gonzalez de Dios, C. Ochoa Sangrador, Grupo de Revision y Panel de Expertos de la Conferencia de Consenso
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NE GR

D.1.2.- ;Son validas las pruebas de diagndéstico répido de infecciéon VRS

(enzimoinmunoandlisis, inmunocromatografia, inmunoensayo 6ptico e

inmunofluorescencia directa) en pacientes con BA?
Las pruebas de diagnostico rapido de infeccion por VRS son aceptablemente validas, | Il B
presentando una moderada-alta sensibilidad y una alta especificidad en relacion a otras
pruebas de referencia (cultivo y/o reaccién en cadena de polimerasa). Las pruebas mas
empleadas, por su escasa complejidad y rapidez (técnicas de enzimoinmunoanalisis,
inmunocromatografia e inmunoensayo Optico), presentan una menor sensibilidad que la
inmunofluorescencia directa. Con ellas, un resultado positivo es valido, pero un resultado
negativo no permite descartar con suficiente seguridad la presencia de infeccién.
D.1.3.- ;Se recomienda el empleo rutinario de las pruebas de diagndstico rapido de

infeccidon VRS en los pacientes con BA?
No se recomienda el empleo rutinario de pruebas de diagndstico rapido de infeccion por VRS en | 1l C
los pacientes con BA.
D.1.4.- ;Debe considerarse en el empleo de las técnicas de diagndéstico rapido algun

criterio relacionado con la edad, ambito de asistencia del paciente (cuidados

intensivos, hospitalizacién, urgencias, primaria), antecedentes o gravedad?
Podria considerarse el uso de pruebas de diagndstico rapido de VRS en el medio hospitalario | IV D

con pacientes menores de 3 meses. Aunque los resultados negativos de estas pruebas no
permiten descartar la presencia de infeccion por VRS y por lo tanto evitar el aislamiento de los
pacientes, en el curso de epidemias, un resultado positivo facilitaria la agrupacion de enfermos
hospitalizados.

Pruebas diagndsticas en el manejo de la bronquiolitis aguda: radiografia de torax,

pulsioximetriay pruebas de cribado de infeccion bacteriana

D.2.1.- ;Resulta util la realizacion de una radiografia de térax para el manejo de la BA?

No se recomienda el uso rutinario de la radiografia de térax en la BA. Il B
D.2.2.- ¢ Existe algun criterio que permita identificar a los pacientes en los que la

radiografia de torax sea util?
No existen signos o sintomas concretos que permitan identificar a los pacientes que se | IV D
beneficiaran de la realizacion de una radiografia de térax. No obstante podria considerarse en
pacientes con BA que presentan un deterioro clinico evidente o en los que existen dudas
diagndsticas.
D.2.3.- ¢Resulta til la medicién de la saturacion de oxigeno en los pacientes con BA?
La medicion de la saturacién de oxigeno resulta util en la valoracion inicial o en el control de los | Il C
cambios clinicos de los pacientes con BA. Sin embargo, no parece justificada la monitorizacién
rutinaria mantenida.
D.2.4.- ¢ Existe algun criterio que permita identificar a los pacientes que precisan la

medicion de la saturacioén de oxigeno?
Se recomienda la medicién de la SatO, en la valoracion inicial de todos los pacientes y en el | lll y IV C
control de cambios clinicos en los pacientes con compromiso respiratorio.
D.2.5.- ;Qué puntos de corte de la saturacion de oxigeno orientan en el manejo del

paciente con BA?

- Los pacientes con SatO; > 94% vy sin otros signos o sintomas de compromiso respiratorio o | IV C
afectacion general pueden ser manejados habitualmente a nivel ambulatorio
- Los pacientes con SatO; < 92% requieren oxigenoterapia 11 C
- En pacientes con SatO; entre 92 y 94% se valorara individualmente la administracion de | IV C

oxigeno y el manejo ambulatorio, considerando conjuntamente otros parametros: trabajo
respiratorio, alimentacion, ambiente familiar, posibilidad de control, etc.
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D.2.6.- ¢ Existe algun criterio que permita identificar a los pacientes con BA que requieren
la realizacion de cribado de infeccién bacteriana?

NE

GR

No existen criterios clinicos con suficiente capacidad predictiva como para seleccionar los casos
que se beneficiarian de dichas pruebas; podria considerarse su realizaciéon en pacientes con
fiebre persistente, edad inferior a un mes o con signos o sintomas de gravedad

My v

Factores prondsticos de gravedad en bronquiolitis agudas

PN.1.1.- ;Qué factores de riesgo se asocian con mayor gravedad?

En pacientes ingresados con BA son factores de riesgo documentados de estancias
prolongadas o ingreso en UCIP: la displasia broncopulmonar y/o enfermedad pulmonar crénica,
la prematuridad, las cardiopatias congénitas y la edad menor de 3 meses

Son marcadores de gravedad asociados a la indicacion de ingreso en pacientes atendidos en
urgencias y/o a la duracién de la estancia hospitalaria en pacientes ingresados: el aspecto
téxico, la taquipnea, la hipoxia (SatO, < 92%), la presencia de atelectasia o infiltrado en la
radiografia de toérax, el trabajo respiratorio aumentado, los signos de deshidratacion, la
taquicardia y la fiebre.

Hy IV

PN.1.2.- ¢ Existe algun modelo predictivo valido de gravedad?

Aunque existen diversos modelos predictivos, ninguno ha mostrado suficiente validez como
para recomendar su uso en la practica clinica.

PN.1.3.- (Qué factores de riesgo o marcadores clinicos de gravedad deben ser
considerados en la decisién de ingreso hospitalario?

En la decisiéon de ingreso hospitalario deben considerarse los siguientes factores de riesgo:
prematuridad, DBP y/o EPC, CC y edad menor de 3 meses. Asi mismo se deben tener en
cuenta los marcadores de gravedad: presencia de apneas, aspecto tdxico, hipoxia (cianosis,
SatO, inferior a 92%), taquipnea (segun edad), rechazo de tomas o problemas de hidratacion.
Ademas, debe valorarse la capacidad del entorno familiar para realizar los cuidados que
requiere el paciente con BA.

My v

PN.1.4.- ¢ Qué factores de riesgo o marcadores clinicos de gravedad deben ser
considerados en la decisién de ingreso en UCI?

No existen criterios especificos de ingreso en UCIP aplicables a pacientes con BA, por lo que
les serian aplicables los criterios generales.

Escalas de valoracion de sintomas o gravedad

PN.2.1.- ;Existe alguna escala mas valida y precisa para la valoracion de sintomas o
gravedad de BA?

Ninguna escala de valoracion de sintomas o gravedad de BA ha demostrado ser mas valida o
precisa como para recomendar su aplicacion preferente en la practica clinica.

PN.2.2.- ;Qué sintomas o signos deben incluirse en la valoracién de la gravedad de la
BA?

- Los principales sintomas o signos que deben considerarse en la valoracion de la gravedad de
la BA son la hipoxia, la intensidad y extension de sibilantes y retracciones toracicas y la FR.
Otros signos o sintomas a considerar son la FC, el nivel de conciencia, el grado de hidratacién,
la presencia de apneas y otros signos directos o indirectos de compromiso respiratorio (rechazo
de tomas, tos, capacidad de vocalizacién, grado de ventilacion).

y il

- Toda valoracion de sintomas o signos de gravedad debe realizarse tras una adecuada
aspiracion secreciones nasofaringeas, para mejorar la precision de las mediciones.
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NE GR
Riesgo de asma postbronquiolitis
PN.3.1.- (Es la BA un factor de riesgo independiente de asma?
Parece existir una consistente y fuerte asociacion entre ingreso por BA o IRA baja antes de los | |l B
dos afios y episodios de sibilantes recurrentes en los primeros cinco afios de vida. Sin embargo
no estd claro si en afios posteriores dicha asociaciéon se prolonga, existiendo informacion
discordante sobre la asociacién entre ingreso por BA o IRA baja y asma.
Tratamiento de la bronquiolitis aguda
Medidas de soporte
T.1.1.- ;Debe hacerse alguna recomendacion especifica sobre el uso de tratamiento de
soporte (fluidoterapia, suplementos de oxigeno, desobstrucciéon nasal, posicion)
en el manejo de la BA?
No existe un tratamiento de soporte especifico en el manejo de la BA. Se consideran C
recomendaciones basadas en la opinion de expertos y en la buena préactica clinica las
siguientes:
- Los nifios con dificultad respiratoria grave y/o cianosis y/o SatO2 < 92% deben recibir 02  1I-2
suplementario
- Se recomienda aspirar las secreciones respiratorias antes de las tomas, antes de valorarla llly IV
gravedad, antes de cada tratamiento inhalado y cuando se objetiven signos de obstruccion
de vias altas.
- Serecomienda aplicar medidas posturales: elevacion de la cabecera de la cuna. yitv
- Se debe valorar el estado de hidratacion y la capacidad de tomar liquidos. yIv
- Se recomienda fraccionar y/o espesar las tomas si se objetiva dificultad para la ingesta Hylv
- La alimentacion por SNG puede ser una opcion en los nifios con riesgo de deshidrataciony 1y IV
desnutricion.
- Enlos nifios mas graves o en los que no toleren la via oral se recomienda canalizar una via 11-2
e hidratar via IV
- Evitar exposicion al tabaco Hy v
Broncodilatadores
T.2.a.1.- ¢ Es eficaz el salbutamol inhalado en el tratamiento de la BA?
No se recomienda el uso rutinario de salbutamol en el tratamiento de la BA, por tener una | |y Il-1 A
relacién beneficio-riesgo desfavorable.
T.2.a.2.- (Es eficaz el salbutamol oral en el tratamiento de la BA?
No debe emplearse el salbutamol oral en el tratamiento de la BA, por tener con una relacién | II-1 B
beneficio-riesgo muy desfavorable.
T.2.a.3.- ¢ Es (til larealizacion de una prueba terapéutica con salbutamol inhalado de
forma sistematica en la BA?
El ensayo terapéutico con salbutamol inhalado es una opcién alternativa en BA de intensidad | llly IV D
moderada-grave (especialmente en los mayores de 6 meses y/o con historia personal/familiar
de atopia). En cualquier caso, si se decide realizar un ensayo terapéutico, éste deberia ser
suspendido si tras su aplicacién no se objetiva mejoria clinica.
T.2.b.1.- Es eficaz la adrenalina nebulizada en el tratamiento de la BA?
- No se recomienda el uso rutinario de adrenalina nebulizada en el tratamiento de la BA, por | Iy II-1 A

tener una relacion beneficio-riesgo parcialmente desfavorable.
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- Por su perfil terapéutico y de seguridad seria el broncodilatador preferido en urgencias y en | IV D
pacientes hospitalizados.
T.2.b.2.- (Es eficaz la adrenalina subcutanea en el tratamiento de la BA?
La adrenalina subcutanea no es eficaz en la BA. -1 B
T.2.b.3.- ¢ Es util la realizacién de una prueba terapéutica con adrenalina nebulizada de

forma sistematica en la BA?
El ensayo terapéutico con adrenalina nebulizada es una opcién alternativa en BA de intensidad | II-1, lll y B
moderada-grave (especialmente en los menores de 6 meses) y en pacientes hospitalizados o | IV
atendidos en urgencias o en centros de salud, si hay posibilidad de observacion. En cualquier
caso, si se decide realizar un ensayo terapéutico, éste deberia ser suspendido si tras su
aplicacion no se objetiva mejoria clinica.
T.2.b.4.- ¢ Es mas eficaz la adrenalina que el salbutamol?
La adrenalina constituye el agente broncodilatador de primera eleccion en el tratamiento de la | II-1 B
BA por su relacioén entre riesgos, beneficios y costes.
T.2.c.1.- Es eficaz el bromuro de ipratropio nebulizado en el tratamiento de la BA?
El bromuro de ipratropio no es eficaz en la BA. 11-1 B
Corticoides
T.3.1.- ¢ Son eficaces los corticoides inhalados en el tratamiento de la BA?
Los corticoides inhalados no son utiles en el tratamiento de la BA por tener una relacion | | A
beneficio-riesgo desfavorable.
T.3.2.- ¢ Son eficaces los corticoides sistémicos en el tratamiento de la BA?
Los corticoides sistémicos no parecen Uutiles en el tratamiento de la BA, aunque presentan | II-1 B
equilibrio entre riesgos (potenciales, aunque poco constatados por el escaso tiempo de
aplicaciéon) y beneficios (diferencias significativas en nifios atendidos en urgencias con
corticoides orales durante 3-5 dias, principalmente), por lo que no podria considerarse
inadecuado su uso restringido.
Ribavirina
T.4.1.- ¢ Es eficaz la ribavirina nebulizada en el tratamiento sistematico de la BA por VRS?
No se debe considerar su uso sistematico, dado el predominio de los riesgos (problemas de | 1y 1 A
administracion, efectos secundarios y teratogenicidad) sobre los beneficios (cierta mejoria en
algunas variables, no consistente entre los estudios y marginal en la mayoria de los casos), sin
perder en cuenta los costes econdmicos de su administracion.
T.4.2.- ¢ Es mas util laribavirina en algun grupo de pacientes? (relacién riesgo-beneficio)
El efecto de la ribavirina tiene un escaso impacto clinico; no obstante, podria considerarse su | IV D
uso restringido en pacientes con infecciones respiratorias por VRS graves de alto riesgo.
Antibiéticos
T.5.1.- ¢ Son eficaces los antibiéticos en el tratamiento de la BA?
Los antibiéticos no son eficaces en la BA y su uso se considera inapropiado, por el claro | II-1 B

predominio de riesgos (favoreciendo la exposicion innecesaria y sus consecuencias sobre
resistencias bacterianas, efectos adversos y costes) sobre beneficios (posibilidad de tratar
pacientes con infeccion bacteriana, pero son infrecuentes y no graves en su mayoria).
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Suero salino hiperténico

T.6.1.- ¢ Es eficaz el suero salino hiperténico nebulizado en el tratamiento de la BA?

NE

GR

El suero salino hiperténico es eficaz y util en el manejo de la BA del nifio hospitalizado, por
tener una relacion favorable entre riesgos (no constatados), beneficios (en dias de
hospitalizacion, mejoria clinica en los 3 primeros dias y potencial disminucion de la
hospitalizacion) y costes (practicamente nulo, salvo la adquisicién del nebulizador). Se plantea
la duda de que la pauta utilizada (2 a 4 ml con dosis repetidas cada 8hs -0 mas
frecuentemente- y durante 5 dias) sea factible en el medio ambulatorio (urgencias o domicilio).

T.6.2.- ;Debe usarse asociado a broncodilatadores?

De momento los estudios publicados abogan por el uso simultaneo de las nebulizaciones de
suero salino hiperténico con broncodilatadores (beta-2-adrenérgicos o adrenalina), si bien no
hay datos que sugieran sinergia; caben dos consideraciones simultaneas: la aplicacién actual
de suero salino hipertonico con broncodilatadores tendria el tedrico beneficio de evitar el
potencial broncoespasmo de una solucion hiperténica en el arbol bronquial; si se considera la
utilizacion de broncodilatadores en el manejo de la BA, considerar vehiculizarlos mejor con
salino hipertdnico que con salino fisiologico.

Inmunoglobulinas

T.7.1.- ¢ Es eficaz lainmunoglobulina IV en el tratamiento de la BA?

La inmunoglobulina intravenosa no es eficaz en el tratamiento de la BA, presentando un
balance desfavorable entre riesgos (potenciales), beneficios (no constados) y costes
(elevados).

T.7.2.- ¢ Es eficaz lainmunoglobulina aerosolizada en el tratamiento?

La inmunoglobulina aerosolizada no es eficaz en el tratamiento de la BA.

1I-1

Medidas del fracaso respiratorio

T.8.1.- ¢ Debe hacerse alguna recomendacion especifica sobre el tipo de soporte
respiratorio en la BA?

- El soporte respiratorio de la BA no requiere recomendaciones especificas respecto a otras
entidades con dificultad respiratoria, salvo quizas el predominio en esta entidad del fracaso
respiratorio hipercapnico y la utilidad de la ventilacién no invasiva.

My v

- En la CPAP el balance entre riesgos (método de ventilacidon no invasiva, sin efectos adversos
constatados) y beneficios (mejoria clinica y gasométrica a corto plazo, pero sin correlato con
otras medidas de impacto clinico, como ingreso) puede ser favorable en las BA que presentan
dificultad respiratoria moderada-grave o apnea recurrente, especialmente por la posibilidad de
evitar intubacién y ventilacién mecanica de estos pacientes.

-2 y 1l

T.8.2.- ¢ Existen criterios clinicos que delimiten los pacientes que requieren un aumento
del soporte respiratorio (CPAP, ventilacidon con presion positiva intermitente,
ventilacién de alta frecuencia y oxigenacién con membrana extracorporea)?

- En la BA son aplicables los criterios habituales de manejo de pacientes con dificultad
respiratoria y las distintas modalidades de ventilacién mecanica.

My v

- Se ha propuesto la ventilacion no invasiva (CPAP o BiPAP) como una alternativa o paso
intermedio, antes de la ventilacién invasiva, de forma particular en aquellos pacientes con crisis
de apnea frecuentes.

-2 y 1l
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T.8.3.- ¢ Es eficaz el heliox en el tratamiento de la BA?

Se debe considerar el uso selectivo del heliox en BA moderada-grave utilizado con mascarilla
con reservorio y de forma continua con un concentracién 70/30; en los casos de BA grave y/o
refractarios al tratamiento con heliox a través de mascarilla con reservorio se recomienda
utilizar el heliox combinado con CPAP.

-1 y 1l

T.8.4.- ¢ Es eficaz el surfactante en el tratamiento de la BA?

Se puede considerar el uso selectivo del surfactante en los casos de BA grave que precisen
ventilacion mecanica, dada la favorable relacién entre beneficios (menor dias de ingreso en
cuidados intensivos y necesidad de ventilacion mecanica) y riesgos (nulo). Aunque no hay
estudios de costes al respecto, es preciso tener en cuenta que las preparaciones de surfactante
son caras.

11-1

T.8.5.- ¢ Son eficaces las metilxantinas en el tratamiento de la BA?

- No se recomienda el uso general de las metilxantinas en el tratamiento de la BA.

- Se podrian considerar como de uso alternativo en la BA con apnea en neonatos y/o en
lactantes con antecedentes de prematuridad.

T.8.6.- ¢ Es eficaz el 6xido nitrico en el tratamiento de la BA?

El 6xido nitrico no es eficaz en el tratamiento de la BA.

Fisioterapia

T.9.1.- ¢ Es eficaz la fisioterapia en el tratamiento de la BA

| No se recomienda el uso de fisioterapia respiratoria en el tratamiento de la BA. |

1I-1

Otras intervenciones

T.10.1.- ¢ Es eficaz la DNAsa recombinante humana nebulizada en el tratamiento de la BA?

La DNAasa recombinante humana nebulizada no es eficaz en el tratamiento de la BA. |

T.10.2.- ¢ Es eficaz el interfer6n IM en el tratamiento de la BA?

El interferén IM no es eficaz en el tratamiento de la BA

-1

T.10.3.- ¢ Es eficaz la furosemida nebulizada en el tratamiento de la BA?

La furosemida nebulizada no es eficaz en el tratamiento de la BA

11-1

Prevencion de la bronquiolitis aguda

Corticoides

PV.1.1.- ¢Son eficaces los corticoides inhalados en la prevencion de las sibilancias
postbronquiolitis?. ¢Existe algun criterio clinico que permita predecir la eficacia
de los corticoides inhalados?

Los corticoides inhalados no son utiles para prevenir las sibilancias postbronquiolitis. No se
recomienda su uso tras un primer episodio de BA, aunque existen dudas sobre su utilidad en
los pacientes que presentan BA y posteriormente sibilantes recurrentes.

PV.1.2.- ¢ Son eficaces los corticoides orales en la prevencién de las sibilancias
postbronquiolitis?

Los corticoides orales no son eficaces para prevenir las sibilancias postbronquiolitis.

11-1
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Se aconseja limitar el uso de corticoides inhalados en los pacientes con BA. No se recomienda
el ensayo terapéutico con corticoides inhalados en pacientes con sintomas persistentes (15-30
dias).

11-1

Inhibidores de leucotrienos

PV.2.1.- ¢ Es eficaz el montelukast en la prevencion de las sibilancias recurrentes
postbronquiolitis?. ¢ Existe algun criterio clinico que permita predecir la eficacia
de montelukast?

Montelukast no se considera util en la prevencion de sibilantes tras un primer episodio de BA
por la ausencia de eficacia y los costes asociados. No es posible definir una pauta que sea
mas eficaz o segura, ni criterios clinicos que permitan predecir la respuesta.

11-1

PV.2.3.- ¢Es dtil la realizacion de una prueba terapéutica con montelukast en los
pacientes con sibilancias mantenidas?

No se recomienda el ensayo terapéutico con montelukast en pacientes con sintomas
persistentes (15-30 dias).

11-1

Inmunoglobulinas

PV.3.1.- ¢ Es eficaz y util la IglV-VRS como tratamiento preventivo para disminuir la
frecuencia y gravedad de la BA por VRS en poblacién de riesgo?

La IglV-VRS no se considera util como tratamiento preventivo de la BA, dado que el balance
entre beneficios (disminucion hospitalizacién) y riesgos (acceso IV, sobrecarga de volumen,
crisis de cianosis en cardiopatas, etc) es desfavorable, maxime por su no disponibilidad en
nuestro medio y la existencia de la alternativa de los anticuerpos monoclonales (palivizumab).

11-1

Palivizumab

PV.4.1.- ¢ Es eficaz el palivizumab como tratamiento preventivo para disminuir la
frecuenciay gravedad de la BA por VRS en poblacion de riesgo?

Palivizumab es eficaz como tratamiento preventivo del ingreso por BA por VRS en poblacién de
riesgo. Los beneficios de palivizumab (reduccion de ingresos) parecen merecer la pena frente a
los perijuicios (no diferencias significativas en los efectos adversos), pero no sabemos si frente a
los costes (no se aborda en los ECA).

I/-1

A/B

PV.4.2.- ¢ Es efectivo (en estudios observacionales) el palivizumab como tratamiento
preventivo para disminuir la frecuenciay gravedad

La efectividad de palivizumab en estudios observacionales parece similar a la eficacia
observada en los ensayos clinicos originales, considerando que si es efectivo respecto a la
hospitalizacién (aunque con una gran heterogeneidad entre paises), pero no respecto a la
frecuencia y gravedad (ingresos en UCI, necesidad de VM y mortalidad) de la BA.

12/
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Evaluacion econdémica de la bronquiolitis aguda
C.1.- ¢En qué grupo de nifios prematuros, por edad gestacional, patologia asociada y
edad postconcepcional, podemos considerar coste-efectiva la inmunoprofilaxis con
palivizumab en nuestro medio?
Soélo aceptando la asuncion de que palivizumab reduce la mortalidad y el riesgo de asma, este | No se
tratamiento resultaria coste-efectivo en los grupos de mayor riesgo. No se ha alcanzado un | establece
consenso sobre los grupos de riesgo en los que palivizumab podria ser coste-efectivo. Las | nivel de
opciones propuestas varian desde la mas restrictiva, limitada a prematuros de 23-32 SG con | evidencia
EPC, o sin EPC con multiples factores de riesgo o con EPC grave, a la mas amplia (vinculada a
la aceptacion de todas las asunciones) que contemplaria prematuros <32 SG (con <6 meses
de edad) o <28 SG (con £12 meses de edad) o con EPC activa (con <2 afios de edad) y
prematuros de 32-35 SG (con <6 meses de edad) con dos factores de riesgo: edad < a 3
meses en la estacion y hermanos y/o guarderia. No existe consenso sobre el nivel de evidencia
que apoya estas recomendaciones, habiéndose propuesto niveles | y Il.
C.2.- ¢En qué grupo de nifios con cardiopatias congénitas, por tipo de cardiopatiay edad
postconcepcional, podemos considerar coste-efectiva la inmunoprofilaxis con
palivizumab en nuestro medio?
No se ha alcanzado un consenso sobre el grupo de nifios con cardiopatia congénita en los que
la inmunoprofilaxis con palivizumab podria ser coste-efectiva. No obstante se ha considerado
que su uso podria ser eficiente en < 2 afios con cardiopatia congénita (no corregida o con No se
intervencion paliativa) con alteracion hemodinamica significativa, en tratamiento con e§tablece
insuficiencia cardiaca, hipertension pulmonar moderada o cardiopatias cianégenas. nl\{el de'
evidencia
C.3.- ;,Son aceptables las asunciones que se han empleado en los modelos econdmicos
de coste efectividad de palivizumab?
Existen dudas sobre la validez de las asunciones de que la inmunoprofilaxis con palivizumab
reduce la mortalidad o el riesgo de asma, ya que no se sustentan en los resultados de ensayos
clinicos, sino que son extrapolaciones a partir de estudios observacionales sobre riesgos No se
asociados a ingreso por infeccion por VRS. egtablece
nivel de
evidencia
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