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Introducción

Ç Palivizumabestáindicadoen niñosnacidoscon35 semanaso menosde gestación(SeG) y menores6
mesesde edad al inicio de la estaciónde riesgopor infeccióndel VirusRespiratorioSincitial(VRS)
para la prevención de las enfermedadesgraves del tracto respiratorio inferior que requieren
hospitalizaciónproducidaspor VRS1.

Ç Reduccionde riesgosibilanciasrecurrentesasociadasa palivizumab
V estudiosobservacionalesde 12-36 mesesde seguimientohan demostradola efectividadde

palivizumaben la reduccióndesibilanciasrecurrentes2-4

1AEMPS. Ficha técnica-Synagis
2Blanken et al. N EnglJ Med. 2013;368(19):1791-9
3Simoes et al. J Pediatr. 2007;151(1):34-42.
4Yoshihara et al. Pediatrics. 2013;132:811-8
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Identificación y validación de factores de riesgo 
relacionados con hospitalizaciones

Efecto a largo plazo de las 
sibilancias recurrentes. 

Mortalidad  por bronquiolotis
asociada a VRS 

Hastala fecha, lasevaluacioneseconómicasde palivizumabrealizadasen España5-7 sehancentradoen la reducciónde hospitalizaciones,
sin que se haya consideradola evidenciaclínicaexistente sobre el efecto a largo plazo en la reducciónde sibilanciasrecurrentesen
niñosprematurosinfectadospor VRScon 32+1 -35+0 sEG

Ç EvidenciaclínicasobreVRSen prematuros32día1-35día0en Españaen losúltimos años.

5Lázaro y de Mercado et al.An Pediatr. 2006;65:316-24
6Nuijten MJ et al. EurJ HealthEcon. 2010;11:105-15
7Agencia de Evaluacionde Tecnología Sanitaria de Andalucía (AETSA). TechnicalReport2014 

1Figueras-Aloy J et al.PediatrInfectDisJ. 2004;23:815-20.
2Figueras-Aloy J et al.PediatrInfectDisJ. 2008;27:788-93
3Carbonell-Estrany X.TheSPRING Study. PLoSOne. 2015;8;10(5)
4Sanchez-Luna M.CurrMed Res Opin. 2016;32:693-8
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ÇObjetivo: estimar la relación coste-utilidad incremental (RCUI)de la

profilaxis con palivizumab en la prevención de infección por virus

respiratorio sincitial (VRS), en subgruposde riesgode prematuros32+1-

35+0 semanasde gestaciónconmenosde 6 semanasde edadal comienzo

de la estación,considerandola evidenciaclínicamásrecienteen España.

Metodología



Metodología

ÇCaracterísticasdel modeloanalíticode decisión

ÅSedesarrollóun árbol de decisióncomparandoa lo largo de 6 añosambasestrategias: profilaxiscon
palivizumabversusunaestrategiadeno profilaxis.

ÅSe consideraron3 cohortes hipotéticas de 1.000 prematuros definidas según factores de riesgo
asociados: cohorteA (2 factoresmayores-FM- y 2 factoresde riesgomenores-Fm); cohorteB(2 FMy 1
Fm)y cohorteC(2 FM)1.

2 FM + 2 Fm

2 FM+ 1 Fm

2 FM

ωPrematuros nacidos entre 15 jul y 15 dic

ωPrematuros con hermano/s en colegio o 
guardería o asistencia a la guardería

Factores mayores (FM)

ωPrematuros con madre fumadora

ωSexo varónFactoresmenores(Fm)

Factores de riesgo Cohortes según factores de riesgo asociados

1Figueras-Aloy et al.ActaPediatrEsp. 2010;68:13ς8



Metodología

ÇCaracterísticasdel modeloanalíticode decisión(cont.)

ÅLosbeneficiosen saludseconvirtieronenañosde vidaajustadospor calidad(AVAC).

ÅSe consideraron todos los costes relevantes (ϵ,2016): coste farmacológicoy de administración
profilaxis,costedehospitalizacióny costeanualdemanejodesecuelas

ÅLos resultadosse presentan como ratio coste-utilidad incremental (RCUI)mediante las siguiente
fórmula:

ÅLas3 cohorteshipotéticasde 1.000prematuros(32+1-35+0 sEG) presentabancaracterísticassimilaresa
la poblacióndel estudioFLIP-2: 4.356kgdepesoal iniciode la profilaxis,queconsistióen 3,88dosisde
15mg/kgdepalivizumab.

ÅSe aplicó una tasa de descuento del 3% anual (costes y resultados). Se realizaron análisis de
sensibilidad(AS)paracomprobarla robustezdel modelo

RCUI



Metodología

ÇModelo analítico: árbol de decisión

No Palivizumab

Palivizumab

Hospitalización

No hospitalización

UCI

NoUCI

Sobrevive

No Sobrevive

Re-hospitalización

No re-hospitalización

UCI

NoUCI

Sobrevive

No Sobrevive

No Secuelas

Secuelas

Secuelas

No Secuelas

Secuelas

No Secuelas

Secuelas

No Secuelas

Secuelas

No Secuelas

Visita previa a Urgencias 

Visita previa a Urgencias 

Hospitalización

Nohospitalización

UCI

No UCI

Sobrevive

No sobrevive

Re-hospitalización

No re-hospitalizaciónVisita previa a Urgencias 

UCI

NoUCI

Secuelas

Secuelas

Secuelas

Secuelas

Secuelas

No Secuelas

No Secuelas

No Secuelas

No Secuelas

No Secuelas

Visita previa a Urgencias 

No sobrevive

Sobrevive

Visita previa a Urgencias 

Visita previa a Urgencias 

Visita previa a Urgencias 

Visita previa a Urgencias 

Niños prematuros
32día1-35dia0 SeG



Metodología

ÇCaracterísticasdel modelo: Variablesclínicasutilizadasy cálculode AVACs

ÅHospitalización por 
bronquiolitis por VRS 
para las cohortes A, B 
y C. 

Figueras-
Aloy20101

ÅProporción de ingresos 
en UCI: 17,8% ambos 
grupos

ÅProbabilidad de 
ingreso adicional por 
VRS: 2,47% ambos 
grupos

FLIP 22

ÅTasas de secuelas
(sibilancias recurrentes)
para ambas estrategias,
con datos del estudio
SPRING ajustados con
el efecto protector de
palivizumab obtenido de
ensayos clínicos.

SPRING3

ÅMortalidad asociada a
ingreso (2,33% ambos
grupos) estimada en
un estudio poblacional
nacional de 2004 a
20124

Sanchez-
Luna 20164

ÅEl cálculo de AVACs consideró el efecto en la calidad de vida basal (0,95) de la hospitalización 
(0,88), y la presencia de secuelas en el tiempo (0,79 años 2-4 y 0,70 años 5-6).

1Figueras-Aloy et al.ActaPediatrEsp. 2010;68:13ς8
2Figueras-Aloy J et al.PediatrInfectDisJ. 2008;27:788-93

3Carbonell-Estrany X.TheSPRING Study. PLoSOne. 2015;8;10(5)
4Sanchez-Luna M.CurrMed Res Opin. 2016;32:693-8



ÅLa profilaxis con palivizumabresultó una opción
más efectiva, asociándosea un incremento de
0,0889 (cohorte A), 0,0821 (cohorte B) y 0,8822
(cohorteC)AVACsversusno profilaxis,al final de los
6 años.

ÅConla perspectivadel SistemaNacionalde Salud,
el coste totales incrementales fue de de 1.027,
1.163 y 1.146€ € para las cohortes A, B y C
respectivamente.

ÅLa relacióncoste-utilidad incremental(RCUI)osciló
entre los 14.177,18-11,550.37€/AVACadicionalcon
profilaxis vs no profilaxis desde la perspectivadel
SNS

ÅCon la perspectiva social, incluyendo costes
indirectos de las secuelas, los costes totales
incrementalesdisminuyeronentre un 21%(Cohorte
A)y un 17%(cohorteB). ElRCUIdisminuyóen todas
las cohortes: 9.123, 11.727 y 11.496 ϵ/AVAC
adicional con profilaxis vs no profilaxis para las
cohortesA,By Crespectivamente.

Resultados

Perspectiva SNS



Resultados

ÅEn 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 30.000ϵ/AVAC. 
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Conclusiones

ÅPalivizumab resulta eficiente en la prevención de infección por VRS en 

niños prematuros (32día1-35día0SeG) con factores de riesgo asociados, 

en España.
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