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VSR en prematuros

Comienzo del 2000...

En Argentina un problema a resolver

» No datos epidemioldgicos que permitieran extrapolar
recomendaciones de otros paises para indicar profilaxis
pasiva con Palivizumab

» La Sociedad Argentina de Pediatria formuld
recomendaciones similares a las de la AAP, remarcando la
necesidad de investigaciones locales

» Algunos nifios bajo cobertura del sistema privado de salud
comenzaron a recibir Palivizumab desde que estuvo
disponible en el pais




VSR en prematuros

Comienzo del 2000...

Preguntas principales ...

S

¢Cual es la epidemiologia del VSR en Argentina?
v" Circulacioén del virus diferente a la de los paises donde
se estudio la efectividad del Anticuerpo
v En qué periodo del aino los ninos deben recibir profilaxis
v ¢ Cual es la magnitud del problema en los prematuros de
nuestro medio?
v Prevalencia de internacion por IRA debida a VSR en la
poblacion de prematuros de alto riesgo
v ¢ Como lograr un cobertura universal parala poblacion
de alto riesgo?
v~ Acceso a una droga de alto costo
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Bronquiolitis en menores de 2 anos

Casos positivos virus respiratorios en menores de 5
afios. Total Pais. SE 1 a 25/2009. n=6982.

M= 18557 (total de pacientes
estudiados mencres de 5 anos)
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BRONQUIOLITIS EN < DE 2 ANOS
Vigilancia Clinica

Bronquiolitis en < de 2 aiios. Casos semanales.
Total pais. 2007-2010.
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Comienzo del 2000

Preguntas principales...

v ¢Cual es la epidemiologia del VSR en Argentina?
v Estacionalidad del virus diferente a la de
los paises donde se estudio la efectividad del Ac

v ¢, Cual es la magnitud del problema
en los prematuros de nuestro medio?
v Prevalencia de internacion por IRA debida a VSR
en la poblacion de prematuros de alto riesgo

v ¢Cbomo lograr la cobertura universal parala poblacion
de alto riesgo?

v Acceso a una droga de alto costo



Arch.argent. pediatr 2005; 103(3) / 198

Articulo original

Infeccién por virus sincicial respiratorio en
poblaciones vulnerables: riesgo biologico
contra riesgo social

Dres. Gabriela Bauer*, Verénica Dussel*, Diana Farifia* y Susana Rodriguez* 2

Prematuros de MBPN de un centro del sector
publico sin acceso a profilaxis

7 periodos mayo a septiembre (98-04):148 PT
Internacion por VSR
* 22% PT sin DBP

* 28% PT con DBP

— pocas internaciones en mayo
— no Internaciones en septiembre
Asociacion:
*mas de 1 hermano en edad escolar
*escolaridad materna < 7 afnos



MAJOR ARTICLE

The Impact of Infection with Human
Metapneumovirus and Other Respiratory
Viruses in Young Infants and Children

at High Risk for Severe Pulmonary Disease

M. Ines Klein,'* Silvina Coviello," Gabriela Bauer? Alicia Benitez,®> M. Elina Serra,’ M. Paula Schiatti,’
M. Florencia Delgado,’ Guillermina A. Melendi,'®” Luis Movalli,? Hebe Gonzalez Pena,? Ruth A. Karron®
Steven R. Kleeberger,* and Fernando P. Polack'®*"
Fundacion INFANT, *Hospital de Pediatria Juan P Gamrahan, and *Maternidad Sarda, Puenos Aires, Argentina “MNational Institute of onmenta
iences, Mational Institutes of Health, Research Triangle, North Carolina; and ®Department of Pediatrics, School of Medicine, and Departments
versity, Balti

ealth Sci 3 it
of Sintemational Health and "Molecular Microbiology and Immunology. Johns Hopkins University, Baltimore, Maryland

Dos centros - Cohorte prospectiva 178
prematuros: 115 sin DBP y 63 con DBP

Seguidos todo su primer aino — sin acceso a
profilaxis pasiva

* 497 muestras (95% de los episodios de IRA)
* Internacion por IRA: 29%
« Requirieron AVM: 12.5 %
- Fallecieron: 2 pacientes. (1,1%)
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VSR VPI3 MPVH Vi

VSR:

33% de las Internaciones por IRA

55 % IRA que requirieron AVM

Mayor riesgo de Internacion con respecto a otros
virus (RR 3.5, IC 95% 1.5 — 8)

Klein M | et al, Jorunal Infectious Disease 2006:193



Circulacion de los Virus Respiratorios

Estudiados

Dos centros - Cohorte prospectiva B
178 prematuros: 115 sin DBP y 63 con DBP
Seguidos todo su primer afio — sin acceso a profilaxis pasiva
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=
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Klein M | et al, Journal Infectious Disease 2006:193



Comienzo del 2000

Preguntas Principales...

v’ ¢Cual es la epidemiologia del VSR en Argentina?
v Estacionalidad del virus diferente a la de los paises donde se
estudio la efectividad del Anticuerpo

v ¢Magnitud del problema en los prematuros de nuestro medio?
v" Alta prevalencia de internacién e impacto por IRA debida a
VSR enla poblacion de prematuros de alto riesgo

v ¢ Como lograr la cobertura universal parala
poblacion de alto riesgo?
Acceso a una droga de alto costo



Copyright © 2002 b 7 Lippincott Williams & Wilkins, Inc
Respiratory syncytial virus prophylaxis:
cost-effective analysis in Argentina

DIANA FARINA, MD, SUSANA P RODRfGUEZ-_, MD, GABRIELA BAUER, MD, LUIS NOVALI, MD, LILTANA BOTTZAS,
A GONZALEZ, RN, CLARA GILLI, EN AND ENRIQUE LAFFAIRE, MD

=~ The Pediatric L
L ¢ Zdinfectious Disease Journal

" Respiratory Syncytial Virus Prophylaxis in a
High-Risk Population in Argentina:
A Cost-Effectiveness Analysis”

— Administracion hipotética

— Subgrupo de mayor riesgo

« Costo para ahorrar 1 internacion
e US $13.100

e NNT: 4.5

Rodriguez SP, Farifia D, Bauer et al. Pediatr Infect Dis J. 2008
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0 PRACTICAS DE USO RACIONAL DE LA DROGA
BASADAS EN EVIDENCIA LOCAL

Planteo de soluciones

2 Instituciones publicas y organismos de gobierno
reconocieron el problema

2 El Ministerio de Salud Publica Nacion consideré
establecer un programa piloto (incorporacion progresiva)

0 Implementacion de estrategias para la prevencion y
atencion de las IRA en las poblacion de prematuros
vulnerables

0 Marco: programas de seguimiento de RN alto riesgo con
reconocimiento institucional



“PROGRAMA PILOTO DE PREVENCION Y ATENCION §
DE LAS IRAS EN EL PRIMER ARO 67/

DE VIDA DE PREMATUROS DE ALTO RIESGO”

OBJETIVO GENERAL

Implementar practicas asistenciales para la prevencion de las
IRAS graves en la época de mayor prevalencia de exposicion a
virus respiratorios, en lactantes prematuros atendidos en
programas de seguimiento que funcionan en el sector publico

Objetivos especificos

1- Sistematizar practicas clinicas

2- Ampliar la evidencia sobre el impacto de las IRA
en esta poblacion

3 - Evaluar la factibilidad de aplicar Palivizumab
tomando como base las recomendaciones
disponibles ajustadas a la epidemiologia del pais

4- Lograr un minimo desperdicio de droga

5- Evaluar resultados



TRABAJO EN COLABORACION

Intervencion con practicas sistematicas @“‘;
@,ﬂ\

o Capacitacion a los equipos de seguimiento
o Informacion a los padres

o Planificacion: gestion, distribucion y
administracion del Ac

o Minimo desperdicio de una droga de alto
costo

O Evaluaciones programadas

O Vigilancia, seguimiento y reporte de
todos los casos de IRA

0 REGISTRO UNIFICADO




“PROGRAMA PILOTO DE PREVENCION Y ATENCION DE ?“
LAS IRAs EN EL PRIMER ANO DE VIDA DE PREMATUROS s/ ‘>‘:-.f..
DE ALTO RIESGO” @-/

* SELECCION DE CENTROS:
» maternidades con > 2000 partos
» sobrevida <1500g > 60%
» cuenten con programa de SAR

* POBLACION

» Todos los RN PT en sequimiento <1 afio de edad y con
criterios de profilaxis pasiva segun las recomendaciones
de la SAP (2007)

» Acceso garantizado de palivizumab durante mayo a
agosto, la vigilancia continua hasta septiembre

e 2007 participaron Instituciones de CABA (7 centros) , luego la
Red Neonatal de CABA desarrollé su programa

® 2008 — > colaborativo con Ministerio de Prov de BA y MSNA
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7/ CENTROS

Articulo original

Arch Argent Pediatr 2009; 107(2):111-118 | 111

Impacto de un programa de prevencion

de infecciones respiratorias en lactantes
prematuros de alto riesgo: estudio prospectivo
v multicéntrico

Impact of a respiratory disease prevention program in
high-risk preterm infants: a prospective, multicentric study

Dra. Gabriela Bauer™®, Dra. Lucrecia Bossi™®, Dra. Marisa Santoalla™®,
a. Hospital Nacional Dra. Susana Rodriguez®®, Dra. Diana Farisia®® y Dra. Ana M. Speranza®©
de Pediatria

TasLa 4. Efectividad: comparacion con cohortes historicas de las tasas de internacion y la morbilidad de los nivios internados
por IRA durante el programua

Cohorte del Grupo control® Valor p Subgrupo Valor p
programa (n=177) (n=159) RR IC 95% control™ (n=238) RRIC95%
= 0,001 = 0,001
Tasa de int ion IRA
;avseRm masen 13 (7%) 11 (26%) RR 0,28 11 (29%) RR 0,25
P (0,15-0,51) (0,12-0,52)
Dias internacién 10 (6-18) 13 (8-24) NS 13 (6-15) NS
(IRA por VSR) 2-93 3-120 2-20 )
Internacidn en UCI
5 (429 17 (41% N5 4 (36% N5
(IRA por VSR) 2 (42%) (41%) (36%)
Dias UCI
16 (9-18 18 (5-24 N5 10 (7-19 N5
(IRA por VSR) ( ) ( ) ( )
ARM
4 (33% 14 (34% N5 4 (36% N5
(IRA por VSR) (33%) (347 (36%)
Dias ARM
15 (11-16 16 (9-20 N5 10 (6-14 N5
(IEA por VSR ( ) ( ) ( )
= 10,0001 0,02
Nifios internad [RA ‘ 14 ’
; dos 1111 na us} por 36 (20%) 67 (427%) RR 0,48 (57%) RR 0,55
odas las causas (0,34-0,68) “ (0,33-0,92)

* Grupo control sin palivizumab; Hospital Garrahan.
** Subgrupo con intervencién sobre variables de riesgo social sin palivizumab; Hospital Garrahan v Maternidad Sarda.
WSR: virus sincicial respiratorio; UCT unidad de cuidado intensivo; ARM: asistencia respiratoria mecinica; N5: no significativo.
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2010 - Cuarto ano del programa @\\"Q

8 provincias — 16 centros

200
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Numero de lactantes incluidos




Caracteristicas de la poblacion de

prematuros que accedieron al programa ¢(

_ _ 2007 2008 2009 2010
Ano del estudio (n 177) (n 355) (n 574) (661)
7 centros 11 centros 17 centros 16 centros

Peso al nacer (Q)

Edad gestacional (semanas)

Sexo masculino

DBP

OTD

Lactancia

Hermanos en
edad escolar

1229 +287
560-2010

29 4
24-35

53 %

32%

7,5 %

56 %

70 %

1210 £277
430-1910

PAS =
(25 -36)

50%
30%
9%

55%

58%

Datos no publicados




Resultados de las estrategias
de prevencion

ANO INTERNADOS :
(mayo a septiembre*) por IRA VSR + Sin IFl

36 13 9
(20%) (7%) (5%)

51 15 7
(14%) (4%) (2%)

76 26 3
(13 %) (4,5 %) (0,5 %)

16
(2,4%)

Control
Historico (1 centro)



Programa de prevencion IRA prematuros @\\D

Resumen de 4 anos

Total : 1835 prematuros de alto riesgo
22 instituciones de 8 provincias
e Desercion : 6% (variaciones entre centros)

* Internacion por IRA: 16, 3%(6 - 23)
* Internacion por IRA x VSR: 3,7% (1,2 - 8)
* Mortalidad global : 20 nifos (1%)

e Mortalidad por IRA: 8 nifnos (0.4%)
* Cobertura de educacion a la familia : 97%
* Logro de Minimo desperdicio en todos los centros

s Ministerio de
g Salud

v Presidencia de la Nacién
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Hacia el acceso universal de una droga de alto

costo en el marco de Programas SAR

* Responsables de politicas de Salud capaces
de comprender la problematica

e Alto nivel de colaboracion entre los centros.
Comunicacion a distancia.

* Enfermeros, padres y médicos en equipo
* Registro de datos unificado y centralizado

* La estrategia promueve el desarrollo de programas seguimiento
de prematuros de alto riesgo. ldentificacion de fortalezas y
debilidades

e E| desafio es lograr cobertura total de ninos con
criterio de proteccidon especial, sea cual sea el
sector de salud responsable de proteger sus
necesidades y colaborar en el desarrollo de
programas SAR



Hacia el acceso universal de una droga de

alto costo en el marco de Programas SAR

e Colaboradores en la formulacion del problema

* Gabriela Bauer, Diana Farifia, Susana Rodriguez, Hebe
Gonzalez Pena, Maria Inés Klein, Fernando Polack

e Secretaria de Maternidad e Infancia MSNA

* Ana Speranza, Isabel Kurlat, Sergio Pacchioni, Ana Quiroga,
Celina Sand y Verdnica Gomariz

e Equipos de seguimiento (representados por sus referentes)

— Vilma Oreiro, Maria Zaira Perez, Susana de Gaetano, Alicia
Michelini, Néstor Gdmez, Ana Maria Menendez, Carmen Grassi,
Marcela Miravet, Aida Carrizo, Silvia Castro, Mariela Bogado,

Silvia Andrés, Marta Ferreyra, Gabriela Pezoa, Ofelia Casas,
Teresa Gentile

 Red de enfermeras por la prevencion
« Farmaceéuticos y administrativos de cada lugar



Sigamos intentando construir puentes entre los
problemas y las soluciones




Actualizacion de las

recomendaciones sobre el uso de palivizumab
Comité de Estudios Fetoneonatales (CEFEN) -SAP

- RNPT <28 sem < 12 meses de edad al inicio de la estacion *
de VSR o sean dados de alta durante la misma.

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

- RNPT > 32y <de 35 sem estaria indicado su uso si presentan
tres 0 mas de los siguientes factores de riesgo (s6lo en menores
de 6 meses al inicio de la estacion de VSR o dados de alta
durante la misma).

» Edad posnatal < 10 semanas al comienzo de la
estacion.

» Ausencia de lactancia materna

» Hermanos o convivientes en edad escolar.

» Asistencia a jardin maternal.

» Antecedentes de familiares directos con asma.
» Condiciones de hacinamiento en el hogar.

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



