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C Palivizumakestaindicadoen nifiosnacidoscon 35 semanas menosde gestacionSeGy menores6
mesesde edad al inicio de la estacionde riesgopor infecciondel Virus RespiratorioSincitial(VRS)
para la prevencionde las enfermedadesgravesdel tracto respiratorio inferior que requieren
hospitalizaciomproducidagpor VRS.

C Reducciorde riesgosibilanciasrecurrentesasociadas palivizumab
V estudiosobservacionalesle 12-36 mesesde seguimientohan demostradola efectividadde
palivizumaben la reducciénde sibilanciagecurrentes
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C Evidenciaclinicasobre VRSen prematuros329ial-350i@0 en Espafiaen los Ultimos afios

ORIGINAL STUDIES

Case-Control Study of the Risk Factors Linked to
Respiratory Syncytial Virus Infection Requiring
—ospitalization in Premature Infants Born at a Gestational
Age of 33-35 Weeks in Spain

FLIP-2 Study

Risk Factors Linked to Respiratory Syncytial Virus Infection Requiring
Hospitalization in Premature Infants Bom in Spain at a Gestational
Age of 32 to 35 Weeks
José Figueras-Aley, MD, PhD,* Xavier Carbonel-Esirany, MD, PRD,*
o QueronJimin, D, PAD} Beln Feminder Colomer, MD, P

Juana Giezmn-Cabarias, M| Fagui Echam 0.y
and Eduardo Domencel-Martinez, MD. PRD.# o the mrss...m Group

Xavier Carbonell-Estrany, MD, PhD,* and José Quero. MD. PRD.1

Identificacion y validacion de factores de riesgo
relacionados con hospitalizaciones

2006

FLIP 1

FLIP 2 2010

ORIGINAL

PEDIATRICA

Acta Pediatr Esp. 2010, 68(1). 13-18

Efectividad de palivizumab en la prevencion de la
infeccion por el virus respiratorio sincitial en prematuros
de 32! a 35° semanas de gestacion en Espaﬁa

. J. Guzman-Cabanas®,

)
urias. o fedo. 2Hospital «Reina Softa»
.

Efecto a largo plazo de la
sibilancias recurrentes.

2014 SPRIN&

CURRENT MEDICAL RESEARCH AND OPINION, 2016
g dolorg/10.1 145/03007995.2015. 1136606
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ORIGINAL ARTICLE
Trends in respiratory syncytial virus bronchiolitis hospitalizations in
children less than 1 year: 2004-2012

Manuel Sanchez-Luna®, Francisco J. Elola®, Cristina Femnandez-Perez®, Jose L Bernal® and Adriana Lopez -Pineda”

“Department of Neonatology, Gregorio Maranon Hospital, MaddSpam \sutu\ Foundation for the Improvement of Health Care, Madrid,
Spain; “Control Management Service, 12 de Octubre Hospital, Madid, 5

Mortalidad porbronquiolotis
asociada a VRS

Sanchezd_una et at

2004 Lazaroy Mercado et &t 200g

ORIGINALES

La eficiencia (coste-efectividad) de

Nujten et al®

AETSA 2015

palivizumab como profilaxis para la
infeccion por virus fespiratorio sincitial

en prematuros de 32-35 semanas en Espana observational data

Lizaro y de Mercadot,J. Figueras Aloy?, E. Doménech Martiner Mask J. Nuijten - Wollgang Witteabery,

P
1 Fehini Ureelaye, R Gloss Momaserolo, MA. oo Wooef y K. Fitch Warner

Cost effectiveness of palivizumab in Spain: an analysis using

Efectividad, seguridad

JALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

2016

Hastala fechg lasevaluacionegcondmicagle palivizumabrealizadasn Espafi&’ se hancentradoen la reduccionde hospitalizaciones
sin que se haya consideradola evidenciaclinicaexistente sobre el efecto a largo plazo en la reduccionde sibilanciasrecurrentesen

niflos prematurosinfectadospor VRScon 32 -350 seG

IFiguerasAloy J etil.Pediatrinfect DisJ. 2004;23:8120.
2FiguerasAloy J etl.Pediatrinfect DisJ. 2008;27:7883
SCarbonelEstranyX. TheSPRINGtudy PLoSDne 2015;8;10(5)
4Sanchez unaM.CurrMed ResOpin 2016:32:6938

SLazaro y de Mercadet al.An Pediatr2006;65:31624
6Nuijten MJet al. EurJHealthEcon2010;11:10515
“Agencia deEvaluaciorde Tecnologia Sanitaria de Andalu&&TSA)lechnicaReport2014
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C Objetivo: estimar la relacion coste-utilidad incremental (RCUI)de la
profilaxis con palivizumab en la prevencion de infeccidn por_virus
respiratorio sincitial (VRS)en subgruposde riesgode prematuros 32*-
35%semanagie gestaciéncon menosde 6 semanasie edadal comienzo
de la estacion,considerandda evidenciaclinicamasrecienteen Espana
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C Caracteristicaslel modelo analiticode decision

A Sedesarrolléun arbol de decisioncomparandoa lo largo de 6 afiosambasestrategias profilaxiscon
palivizumabversusunaestrategiade no profilaxis.

A Se consideraron3 cohortes hipotéticas de 1.000 prematuros definidas segun factores de riesgo
asociadoscohorte A (2 factoresmayoresFM- y 2 factoresde riesgomenoresFm) cohorteB(2 FMy 1

Fm)y cohorte C(2 FM).

/ Factores de riesgo Cohortes segun factores de riesgo asociad \
6°9%

wPrematuros nacidos entre 15 jul y 15 dic
Factores mayores (FM)|wPrematuros con hermano/s en colegio o C
guarderia o asistencia a la guarderia 2 EM ]
o

wPrematuros con madre fumadora

O
Factoresmenores(Fm)  Sexo varén > g 2 FM+ IFm ]
2

K FM + Zm /

IFiguerasAloy et alActaPediatrEsp. 2010;68: 1B
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C Caracteristicaslel modelo analiticode decision(cont.)
A Losbeneficiosen saludseconvirtieronen afiosde vida ajustadospor calidad(AVAC)

A Se considerarontodos los costes relevantes (€,2016): coste farmacolégicoy de administracion
profilaxis,costede hospitalizaciory costeanualde manejode secuelas

A Los resultados se presentan como ratio costeutilidad incremental (RCUI)mediante las siguiente

formula:
RCU/

A Las3 cohorteshipotéticasde 1.000 prematuros(32+1-35% sEG presentabarncaracteristicasimilaresa
la poblaciondel estudioFLIP2: 4.356kgde pesoal inicio de la profilaxis,que consistiéen 3,88 dosisde

15mg/kgde palivizumab

A Se aplicé una tasa de descuentodel 3% anual (costesy resultados) Se realizaron analisis de
sensibilidad AS)paracomprobarla robustezdel modelo
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Secuelas

HNotlcl No Secuelad 4

[ Visita previa a Urgenciaﬂ

Sobrevive

[ Visita previa a Urgenciaﬂ

C Modelo analitico: arbol de decision Rehospitalizacior No Sobrevive

Sobrevive

[ Visita previa a Urgencia}

No re-hospitalizacion

Hospitalizacior

No Sobrevive

No Palivizumab g ]

- NoucCl -

[ Visita previa a Urgencias}

No hospitalizacion

Sobrevive
UCli

Nifios prematuros
32dial.35dia0 SeG

[ Visita previa a Urgencias}

No sobrevive
Rehospitalizacion

~NoucCli

Sobrevive

[ Visita previa a Urgencias]

[ Visita previa a Urgencias}

No sobrevive

No Secuelas

[Visita previa a Urgencias}

[_Secuelas]4

No Secuelas

Nohospitalizacior
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C Caracteristicaslel modelo: Variablesclinicasutilizadasy calculode AVACs

e N N e » _ N (- A (. _ _
AHospitalizacion por AProporcién de ingresos ATa}sas ~de  secuelas AMortalidad asociada a
bronquiolitis por VRS en UCI: 17,8% ambos (sibilancias recurrentes) ingreso (2,33% ambos
para las cohortes A, B grupos para ambas estrategias, grupos) estimada en
y C. AProbabilidad de con datos del estudio un estudio poblacional
VRS 2 47% ambos el efecto protector de 20124
o palivizumab obtenido de
grupos ensayos clinicos.
Figueras Sanchez
J FLIP 2 SPRING ,
Aloy2010 Luna 2016 e
L B Utilidad profilactica de palivizumab en cada una de las combinaciones de factores de riesgo
3 PVE Ingreso VRS P A sin RA con RRA R
oo S7 No PVE PV
E Z mayores Si 2 19 0,510 NS 18,4% 9 5% B8,9% 51, 7%
N Mo 14 62 6.4az42) (12.7-209.
Z mayores Si 4 107 0,022 10,6% 3.6% 7.0% 33,9%
il Mo 50 az1 [2.6-11,5) (12,592}
Z mayores Si 5 170 0,02 10,2% 2.9% 7.A% 27 9%

A El célculo de AVACs consideré el efecto emlidad de vida basqD,95)de la hospitalizacion
(0,88, y lapresencia de secuelas en el tiem®, 79 afnos 24 y 0,70 afnos H).

3CarbonelEstranyX.TheSPRINGtudy PLoSOne 2015;8;10(5)

IFiguerasAloy et alActaPediatrEsp. 2010;68: 1B sSanched unaMl.CurtMed ResOpin 20163269

2FiguerasAloy J etl.PediatrinfectDisJ. 2008;27:7883
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A La profilaxis con palivizumabresulté una opcion
mas efectiva, asociandosea un incremento de
0,0889 (cohorte A), 0,0821 (cohorte B) y 0,8822
(cohorte C)AVACsersusno profilaxis,al final de los
6 anos

A Conla perspectivadel SistemaNacionalde Salud
el coste totales incrementales fue de de 1.027,
1.163 y 1.146E € para las cohortes A, By C
respectivamente

A Larelacion costeutilidad incremental (RCUI)oscil6
entre los 14.177,18-11,550.37€/AVACadicionalcon
profilaxis vs no profilaxis desdela perspectivadel
SNS

A Con la perspectiva social incluyendo costes
indirectos de las secuelas, los costes totales
incrementalesdisminuyeronentre un 21% (Cohorte
A)y un 17%(cohorteB). EIRCUHisminuyéentodas
las cohortes 9.123 11727 y 11496 €/AVAC
adicional con profilaxis vs no profilaxis para las
cohortesA, By Crespectivamente

5 Resultados

Tabla 1. Resultados de efectividad y costes por subgrupos Perspectiva SNS

Cohorte A [2FM+2Fm)

Mo profilaxis PVZ
AVAC 516 5,25
COSTE 158957 € 261692€
RCUI profilaxis vs no profilaxis (cohorte A) 11.550,37 €/AVAC ganado

No profilaxis PVZ
AVAC 5,18 5,26
COSTE 1.08850£ 225265 €
RCUI profilaxis vs no profilaxis (cohorte B) 14.177,18 €/AVAC ganado

Mo profilaxis PVZ
AVAC 518 5,26
COSTE 106323 € 220948 €
RCUI profilaxis vs no profilaxis (cohorte C) 13.937,61 €/AVAC ganado

AVAC: afios de vida ajustados por calidad; PVZ: palivizumab; FM: Factores de riesgo mayores; Fm: Factores de rigsgo
menores. FM: edad cronologica inferior a 10 semanas al inicio de la estacion o haber nacido en las 10 primeras
semanas de |a estacion; hermano mayor que va a |3 escuela o guarderia, o asistencia del propio nifio a |a guarderia.
Fm: madre fumadora durante la gestacion; sexo varon.
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A En el 94,3% (cohorte A), 98,0% (cohorte B) y 98,7% (cohorte C) de las 1.000 simulaciones de cada
ASP, los valores de RCUI fueron inferiores a 36/QAUA.C.

Cohorte A (2FM+2Fm)\ Cohorte B (2FM+1Fm) \ Cohorte C (2FM)

100% . 100% 100%
94,3% 2 0 S
80% ’ g 80% 98,0% 3 80% 98,7% o
2 8 g
60% 2 60% g 60% ks
s 5 9
40% B 40% 5 40% 3
g g 3
o
20% Disponibilidad a pagaefAVACs ganados) S 20% 20% =
a Disponibilidad a pagare/AVAC ganado) ) o g
Disponibilidad a pagaefAVAC ganado) Qo
0% 0% 0% o
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T €3,000 °o® ® €3,000 %
c c €2,500
g €2,500 S 2500 %
L €2,000 °> o S €2,000
o o €2,000 £
= €1,500 oo £ < €1,500 o
© © =
© €1,000 ,g €1,500 g s ¢ .
5 YL 2 . D €1,000 . oo
7@ €500 ‘. g <H000 2 500 o
o € °
o €0 ’.:’0 ’o‘ O €500 o S ¢ ® AVACs Incremental
°

o

o
-0.05 g0 O o ’0.3.”0.!).!5 0.2 ® AVACs increment: €0
_ €0 -0.05 0 0.05 0.1 0.15 0.2
AVAC incremental -0.05 500 0 0.05 0.1 0.15 0.2 -€500
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APalivizumab resulta eficiente en la prevencion de infeccion por VRS en
nifios prematuros (3#21-35%20Se@ con factores de riesgo asociados,

en Espana.



Agradecimientos

APharmacoeconomic& OutcomesResearchberia (PORIB)
AFundacion IMAS, Instituto para la Mejora de la Asistencia Sanitaria



