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Resumen

Introduccién: La terapia con inmunoglobulina subcuténea
(IgSC) es una alternativa a la terapia intravenosa (IglV), muy
utilizada en el extranjero desde hace varios afos para el trata-
miento de las inmunodeficiencias humorales. Se presenta la
mayor experiencia clinica con este tipo de terapia en un hospi-
tal terciario espafiol. Ademas, se analizan las dos técnicas
principales de administracién de gammaglobulina por via sub-
cutanea: bomba de infusién (pump therapy)y técnica manual
(push therapy), de la que no existe experiencia previa en nues-
tro pafs.

Pacientes y métodos: Se realizé un estudio retrospectivo de
los pacientes en tratamiento sustitutivo con IgSC durante los 2
primeros afios tras su implantacion en nuestro centro, siguien-
do un protocolo basado en la administracién de dosis semana-
les de IgSC equivalentes a las dosis mensuales de IglV, y se
analizaron la eficacia, la seguridad y los costes.

Resultados: La muestra estuvo constituida por 13 pacientes,
ocho de ellos varones, con una media de edad de 18 afios, y cuya
patologia de base mas frecuente era la inmunodeficiencia co-
man variable (9/13). Con la terapia con IgSC se obtuvo una media
de inmunoglobulina G sérica valle un 37% mayor, mientras que
la tasa de infecciones/paciente/afio se mantuvo baja, la mayoria
leves. No se registraron episodios adversos sistémicos, mientras
que las reacciones locales fueron leves y transitorias. La técnica
de administracion mas utilizada fue la técnica manual, o push-
therapy, mas econémica que la administracién con bomba.

Conclusiones: La terapia sustitutiva con IgSC se ha implan-
tado satisfactoriamente en nuestro centro, con muy buenos
resultados de eficacia y seguridad. Segdn nuestra experiencia,
la técnica manual posee algunas ventajas respecto a la admi-
nistracién con bomba de infusién que la hacen preferible en la
practica clinica diaria, si bien son necesarios mas estudios
controlados con muestras mas grandes.
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Abstract

Title: Experience with subcutaneous G immunoglobulin in anti-
body deficiencies

Background and objectives: The subcutaneous G immunog-
lobulin therapy (SClg) is a common alternative to intravenous
therapy (IVIlg) in the treatment of humoral immunodeficiencies
in many countries. We present the largest clinical experience
with this type of therapy in a tertiary hospital in Spain. The two
main techniques for subcutaneous administration are also ana-
lized: pump therapy, or infusion by pump, and push therapy, or
manual infusion, emphasizing that there is no previous expe-
rience with the latter in our country.

Patients and methods: A retrospective study was performed
of the patients in SClg therapy during the first two years after
the establishment of the therapy in our center, following a pro-
tocol based in SClg weekly doses equal to monthly VIg doses,
analyzing efficacy, security and costs.

Results: 13 patients were recluted, 8 of them males, with a
median age of 18, and the most frequent primary disease was
CVID (9/13). SClg therapy resulted in 37% higher seric gam-
maglobulin trough levels, while the infection rate remained
low, most of them mild infections No systemic adverse events
were registered, although local reactions where very common
but mild and transient. The most commonly used technique
was push therapy, which was more economic than pump the-
rapy.

Conclusions: The subcutaneous IgG replacement therapy has
been satisfactorily established in our center, obtaining good
results in efficacy and safety. Regarding our experience, the
manual technique or push therapy has several advantages
compared to the pump therapy that makes it preferable for the
daily clinical practice, although larger series, randomized con-
trolled trials are necessary.
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Iglv

Ventajas e |nfusion répida
e (randes volimenes
e Poca frecuencia de administracion (mensual)

1gSC

e FEficacia similar a IglV
e No presenta reacciones sistémicas. No es necesario premedicar
e Mejor calidad de vida (terapia domiciliaria)

Desventajas  ® Reacciones sistémicas frecuentes. Premedicacion
frecuente (no necesaria en preparados al 10%)
 Infecciones relacionadas con el acceso vascular

¢ Dificultad en la canalizacién del acceso venoso (nifios)
e Peor calidad de vida (dependencia del centro sanitario)

Sdlo voltimenes pequefios de medicacion
Infusiones mas lentas

Administracion frecuente (semanal)
Reacciones locales frecuentes

Introduccion

La terapia sustitutiva con gammaglobulina humana inespecifi-
ca en las inmunodeficiencias humorales se lleva utilizando
desde que, en 1952, el Coronel Dr. Bruton describiera el primer
paciente con agammaglobulinemia’. Desde entonces, inicial-
mente la via mas usada fue la intramuscular, pero debido a la
mala tolerancia y al malestar que producian las inyecciones
intramusculares, a partir de la década de 1980 surgi6 la via
intravenosa, cuya posibilidad de infundir con rapidez grandes
volimenes y con una frecuencia mensual contribuy6 al auge de
esta via de administracion.

A partir de 1990, a raiz de los inconvenientes de la terapia
con inmunoglobulina intravenosa (IglV), la terapia con inmuno-
globulina subcuténea (IgSC) comenzd a considerarse como una
alternativa valida (tabla 1), y en 2004 empezd a comercializarse
la primera solucién para uso exclusivamente subcutaneo.

Desde entonces, multiples estudios realizados en diversos
paises han demostrado |a eficacia y la seguridad de esta nueva
via répida subcutanea, tanto en adultos como en nifios> 0. El
impacto en la calidad de vida de estos pacientes en terapia
sustitutiva subcuténea se ha evaluado con resultados favora-
bles' 2. La autoadministracion domiciliaria durante el tiempo
libre y en horarios flexibles, sin depender de centros ni de per-
sonal sanitario, permite una mayor independencia del paciente
y evita el absentismo laboral y escolar. Sin embargo, en Espafia
existe una escasa experiencia respecto a la terapia con IgSC™.

Existen dos técnicas basicas de administracion de inmuno-
globulina G (lgG) por via subcutdnea: mediante una bomba de
infusién (pump therapy)y una técnica manual (push therapy).
De esta Ultima existe poca experiencia en el extranjero’ y nin-
guna en nuestro pafs.

Objetivos

El objetivo fundamental de este estudio era analizar, durante
los 2 primeros afios de implantacién de la terapia con IgSC en
nuestro centro, la eficacia (niveles de IgG sérica e infecciones
clinicas) y los efectos adversos de esta terapia, asi como las
caracterfsticas de las dos técnicas principales de administra-
cién de IgSC (manual y bomba de infusién). Ademas, se com-

IglV: terapia con inmunoglobulina intravenosa; IgSC: terapia con inmunoglobulina subcuténea.

paran los costes de la terapia con IgSC, en sus dos modalida-
des, respecto a la terapia con IglV.

Pacientes y métodos

Diseno del estudio

Se trata de un estudio descriptivo y retrospectivo de los pa-
cientes pediatricos y adultos en terapia con IgSC desde el ini-
cio de la terapia subcutanea en nuestro centro hasta la actua-
lidad, es decir, desde mayo de 2008 hasta agosto de 2010
(periodo de observacién del estudio). Para ello, se han revisado
las historias clinicas de los pacientes de manera retrospectiva
siguiendo los protocolos establecidos en nuestro hospital, y se
recogieron los datos a partir de las primeras visitas para la
instauracion de la terapia IgSC, y posteriormente durante las
visitas de seguimiento (a los 3, 6y 12 meses).

Pacientes

Se ha incluido en el estudio a todos los pacientes en terapia
IgSC en seguimiento en nuestra Unidad de Inmunodeficiencias,
desde la implantacién de esta terapia en nuestro centro, en
mayo de 2008, hasta agosto de 2010. Las indicaciones de inicio
de terapia IgSC segin nuestro protocolo son: a) diagndstico
confirmado de inmunodeficiencia humoral segin criterios de la
ESID (Sociedad Europea de Inmunodeficiencias)'™, o cualquier
inmunodeficiencia humoral que amerite un tratamiento susti-
tutivo, y b) buen nivel sociocultural del paciente/padres/tuto-
res legales para entender su manejo adecuado. Las contraindi-
caciones de inclusion en terapia IgSC son: alergia a cualquiera
de los componentes del preparado para administracién subcu-
tanea, alteraciones graves de la hemostasia o trombopenia
grave, negativa del paciente/padres/tutores legales a iniciar la
terapia IgSC, o alteraciones cutaneas importantes.

Algunos de los pacientes realizaban el cambio desde la tera-
pia sustitutiva intravenosa; otros iniciaban directamente la
terapia subcuténea tras el diagnéstico de su enfermedad. A
todos los pacientes se les proporciond informacién verbal, vi-
sual (a través de un video demostrativo de la técnica) y escrita
sobre la terapia sustitutiva subcutanea por parte del personal
sanitario, y firmaron el consentimiento informado. En cualquier
momento los pacientes podian cambiar a la terapia IglV por
deseo propio o por criterio médico.
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Medicacion, dosis y técnica de administracion
Se utilizé un preparado para administracion subcuténea al 16%
(Vivaglobin®, 160 mg/mL, CSL Behring, Marburg, Alemania). En
los casos de cambio de terapia IglV a IgSC, la primera infusién
subcutanea se realizd una semana después de la Gltima dosis
mensual intravenosa, y la dosis de IgSC se calculd en funcién
de la dosis de IglV mensual (1/4 dosis mensual IglV= dosis
semanal IgSC). En los casos en que el paciente iniciaba trata-
miento por primera vez con gammaglobulina, se calculd una
dosis empirica subcutanea semanal de 100-150 mg/kg, admi-
nistrandose la semana previa una dosis estandar de IglV (400-
600 mg/kg). Se realizd un control analitico en el dia +21 del
inicio del tratamiento, con el fin de reajustar la dosis (aumen-
tando 50-150 mg/kg/semana) si el valor de IgG plasmatica era
<350 mg/dL, o si el paciente se encontraba sintomético (infec-
ciones de repeticion), para mantener un nivel de IgG valle en
torno a 700 mg/dL.

Se suministré a los pacientes el material necesario segin la
técnica subcutanea elegida: agujas verticales de 25-27 G con
soporte adhesivo para infusion subcutanea, sistema de tubula-
duras, y jeringuillas para la técnica push therapy o bombas de
infusién subcutanea (modelo Infusa T1, Medis, Milan, Italia)
para la técnica pump therapy. En la técnica manual, el pacien-
te se administra la medicacion empujando lentamente el ém-
bolo de la jeringa, mientras que mediante la bomba de infusion
se programa la velocidad de infusién. La velocidad maxima de
infusion con bomba era de 60 mL/h (1 mL/min), repartido en
uno o varios sitios de infusién, mientras que la velocidad con
la técnica manual dependia de la tolerabilidad del paciente. El
volumen maximo de infusién por pinchazo fue de 10 mL en ni-
fios pequerios y de 25 mL en adolescentes y adultos, segtn su
tolerancia. Las dos o tres primeras infusiones se realizaron
bajo supervision del personal sanitario en el &mbito hospitala-
rio para el entrenamiento y la supervision del paciente y/o sus
cuidadores, y posteriormente las administraciones se realiza-
ron en casa.

Determinaciones analiticas

Se analizaron los valores de IgG plasmatica previa al inicio de
la terapia subcutanea, en el dia +21 para valorar el reajuste de la
dosis, y posteriormente durante las visitas de seguimiento, a los
3,6y 12 meses.

Infecciones y reacciones adversas

Se recogi6 el nimero total de infecciones segun las registra-
das por el paciente y referidas durante sus visitas de segui-
miento en la consulta, y se consideraron infecciones graves
las que precisaron ingreso hospitalario. Ilgualmente, los efec-
tos adversos registrados fueron los anotados por los pacien-
tes y referidos durante sus visitas de seguimiento, y adjudi-
cables a la infusion de la medicacion: los que se produjeron
durante la administracién o inmediatamente después. Se re-
cogi6 la necesidad de premedicacién y se consideraron como
efectos adversos graves los que requirieron atencién médica
y/0 ingreso hospitalario.

Calculo de costes

El célculo econdmico se realiz6 en funcion de los costes direc-
tos sanitarios estandarizados en nuestro hospital (hospital de
dia, material disponible), y los otros costes directos e indirec-
tos (traslados, tiempo infusién/absentismo laboral escolar) se
estimaron desde la perspectiva de la infraestructura sociosani-
taria espafiola y madrilefia.

Analisis estadistico

La base de datos se construyd con el programa Microsoft Offi-
ce Access, y el andlisis estadistico se realizé mediante el pro-
grama SPSS v.18.0, calculando una t de Student para datos
apareados, y se considerd la significacion estadistica a partir
de un valor de p <0,05.

Resultados

Poblacion y periodo de seguimiento

El tamafio de la muestra fue de 13 pacientes, ocho de ellos
varones. La mediana de edad fue de 15 afios (rango: 5-36). La
patologia de base méas frecuente fue la inmunodeficiencia co-
mun variable (IDCV [9/13]), seguida de la agammaglobulinemia
ligada al cromosoma X (2/13), el sindrome HiperlgM (1/13) y el
sindrome de Wiskott-Aldrich (1/13).

El periodo de seguimiento fue de 28 meses en total (desde
mayo de 2008 hasta agosto de 2010, ambos meses incluidos),
con una mediana de seguimiento de 17 meses (rango: 3-28).
Nueve de los 13 pacientes habfan recibido previamente terapia
sustitutiva intravenosa. Todos los pacientes presentaron un
buen cumplimiento del tratamiento en su domicilio.

Técnica de administracion subcutanea

El método de administracién por via subcutdnea mas frecuen-
temente utilizado fue la técnica manual, o push therapy (8/13),
y el resto utilizaron una bomba de infusién. Un paciente refirié
que se administraba la medicacion mediante terapia mixta, con
bomba y manualmente, consiguiendo asi completar la infusion
cuatro veces mas rapido.

Dosis

Comparando las dosis medias para todos los pacientes de
ambas terapias, se obtuvo una media un 0,5% mayor, no es-
tadisticamente significativa, para la terapia intravenosa, lo
que puede explicarse por el redondeo a la baja de la dosis
subcutanea.

Ningln paciente requiri6 un reajuste de la dosis en el dia
+21 tras el inicio del tratamiento. Sin embargo, durante el
seguimiento posterior se realizaron los siguientes reajustes:
una paciente precisd, durante su embarazo, un aumento de la
dosis semanal por presentar niveles de IgG bajos (<400 mg/
dL)'®. Esta paciente se administraba la medicacién con bom-
ba de infusién, con buena evolucién clinica durante y después
de la gestacidn, pero precisé un aumento de la dosis al pre-
sentar niveles bajos de IgG valle durante el segundo trimes-
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tre, probablemente secundarios al estado hipercatabdlico, y
recuperé los niveles adecuados de IgG sérica con terapia
subcuténea una vez finalizado el embarazo. Un paciente re-
quirié la administracion de IgSC dos veces a la semana para
mantener unos niveles adecuados de IgG valle, sin superar en
total los 150 mg/kg/semana. Otra paciente requiri6 una tera-
pia combinada 1gSC-IglV (dosis estandar semanal de 1gSC
junto con una dosis estandar mensual de IglV) para mantener
unos niveles adecuados de IgG valle y permanecer asintoméa-
tica. Por el contrario, a un paciente se le disminuy6 la dosis
subcutdnea semanal por presentar niveles superiores a los
necesarios (IgG valle >1.400 mg/dL) y no haber tenido infec-
ciones de repeticion.

Niveles plasmaticos de IgG sérica

La determinacién de los niveles de IgG sérica en todos los pa-
cientes, previo al inicio de la terapia subcutanea, presentaba
la distribucion recogida en la figura 1, con una mediana de 551
mg/dL (media de 617 mg/dL).

La mediana de IgG sérica a los 3 meses de seguimiento fue
de 790 mg/dL (media de 899 mg/dL), lo que supone casi un
46% respecto a la media global, previa al inicio de la terapia
subcutanea. Al final del periodo de seguimiento, la mediana
fue de 823 mg/dL (media de 846 mg/dL), un 37% mayor respec-
to a la media inicial (figura 2). Estas diferencias fueron estadfs-
ticamente significativas (p= 0,003; intervalo de confianza [IC]
del 95% de la diferencia de medias: 94,34-363,57). Con la te-
rapia sustitutiva subcutanea, dos pacientes alcanzaron valores
medios de IgG sérica >1.200 mg/dL.

Infecciones

La media de infecciones totales para todos los pacientes du-
rante el periodo de seguimiento fue de 1,03 por paciente al
afio, y 24 de los 27 pacientes de la muestra presentaron infec-
ciones leves del tracto respiratorio superior. Por subgrupos
segln la edad, los nifios (edad <15 afios; n= 6) presentaron una
tasa de 1,4 infecciones al afio, todas infecciones leves del trac-
to respiratorio superior. En el subgrupo de adultos (edad >15
afios; n=7), la tasa fue de 0,7 infecciones al afio (figura 3). En
este Gltimo subgrupo, 7 de 10 episodios fueron también infec-
ciones leves de las vias respiratorias altas, mientras que se
registraron tres infecciones graves en el mismo paciente.
Se trataba de un paciente con hipertensién pulmonar grave de
base, que present6 una descompensacion cardiorrespiratoria
secundaria a una infeccién de las vias respiratorias, y en ese
contexto presenté también una infeccién del tracto urinario
(ITU) por Klebsiella pneumoniae e ITU por Pseudomonas aeru-
ginosa. El paciente acabd falleciendo debido a una insuficien-
cia cardiopulmonar secundaria a hipertensién pulmonar a los
pocos dias.

Efectos adversos
Ningln paciente requirié premedicacion antes de las infusio-
nes subcutaneas. Tampoco se registraron efectos adversos

Media= 617,2 mg/dL
Desviacion tipica= 334,1
N=3
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Figura 1. Niveles IgG valle prelgSC
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Figura 2. Niveles medios de IgG valle durante el seguimiento
en terapia IgSC
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Figura 3. Nimero y tipo de infecciones por paciente
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Nombre y presentaciones

IglV (hospital)

Privigen® (2,5 g/25 mL, 5 g/50 mL,
10 g/100 mL, 20 g/200 mL)

1gSC (domicilio)
Vivaglobin® (1,6 g/10 mL)

Precio por gramo (PVL + IVA) 42,54 € 3328¢€

Dosis estandar en IDP 0,4 g/kg de peso/4 semanas 0,1 g/kg de peso/semana

Administraciones anuales (1 afio= 52 semanas) 13 52

Gramos por administracién 25 kg de peso 50 kg de peso 25 kg de peso 50 kg de peso

Ejemplo 10 20 25 5

Coste medicacion por administracion 425 € 850 € 83 € 166 €

Coste anual de la medicacion SIGZ61E 11.050 € 4326 € 8.652 €

Sesion de hospital de dia: 200 €. Total anual 2.600 € -

Bombas de perfusion (duracion 5 afios) - 1.000 €*

Fungible por sesién: 3-10 € .Total anual (3€)39¢€ (10€)520 €

Premedicacién: 3 €. Total anual 39€ =

Otros costes anuales  Traslado al hospital (taxi o ambulancia): 455 € -

(estimacion tiempo: un paciente= 35 €

6:¢/h} Tiempo de traslado (3 h) 234 € -
Tiempo de administracion del farmaco 4 h cada 4 semanas Administracién en tiempo libre (0 €)
(absentismo laboral/escolar) 5 h por 3 sesiones de curso
Total 312¢€ de preparacion 72 €**

Total anual estimado el primer afio 9.204 € 14729 € 5918 € 10.244 €

Total anual estimado los afios posteriores 9.204 € 14.729 € 4846 € 9.172 ¢

*No en push therapy. **Sélo primer afio.

sistémicos en ningln paciente en relacién con la infusion. Los Discusion

efectos adversos locales fueron muy frecuentes (12/13 pacien-
tes), de intensidad leve-moderada. En su totalidad consistieron
en eritema y/o edema local, de inicio durante o inmediatamen-
te tras la infusion, y desaparecian en pocos minutos u horas sin
necesidad de medicacion ni asistencia sanitaria. No se regis-
traron en ningln paciente complicaciones locales crénicas en
el lugar de inyeccion (nddulos, lipodistrofia...).

Costes

El ahorro tedrico calculado con la terapia subcutanea el primer
afo de tratamiento oscila entre 3.200 y 4.500 euros/paciente/
afo, segln el peso del paciente, lo que supone una media de
un 33% de ahorro respecto a la terapia intravenosa (tabla 2).
En los afios posteriores, estas diferencias fueron de 4.300-
5.500 euros/paciente/afio, respectivamente, lo que supone una
media de un 43% de ahorro. El mayor desembolso se realizé en
la propia medicacion, suponiendo una media del 67% del coste
total de la terapia IglV, y en la terapia subcutanea un 79% el
primer afio y hasta un 92% en los afios siguientes.

En cuanto a las técnicas subcutaneas, la administracion push
therapy resulta desde el inicio 1.000 euros mas econémica el
primer afio que la técnica pump therapy, al no requerir bomba
de infusion.

Los resultados del presente analisis muestran unos niveles de
IgG valle un 46% mayores inicialmente con la terapia subcuta-
nea respecto a la terapia intravenosa, diferencias algo meno-
res a los 2 afios de seguimiento, pero igualmente con un incre-
mento del 37%, estadisticamente significativo (IC del 95%:
94,34-363,57). Para ello, hemos utilizado un protocolo basado
en la administracién de dosis subcutéanea equivalente a la do-
sis IglV. Hasta ahora, varios estudios®'?, algunos de ellos ex-
clusivamente realizados en nifios®#%19, han demostrado que la
administracién subcutéanea de dosis equivalentes a las utiliza-
das para la via intravenosa es eficaz. Diversos estudios farma-
cocinéticos han revelado que la absorcién subcutdnea méas
lenta consigue un mayor equilibrio entre los compartimentos
intravascular y extravascular, no se producen picos séricos im-
portantes, por lo que no aumenta el catabolismo de la IgG, y la
degradacion de IgG en el tejido celular subcutaneo es minima,
por lo que la biodisponibilidad es mayor'”. Recientemente, se
ha planteado la hipétesis de que la dosis 6ptima de IgG debe
individualizarse para cada paciente, segin su fenotipo y las
comorbilidades asociadas (p. e]., bronquiectasias), y debe pre-
valecer el objetivo de mantener al paciente sin infecciones,
antes que alcanzar una determinada cifra de IgG sérica'®. Se
han investigado otros aspectos, como la frecuencia de la dosis
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o la concentracion de la dilucién. La administracion cada 2 se-
manas parece mantener unos niveles de IgG similares y sin
oscilaciones importantes, lo cual supone una ventaja practica
para el paciente'. Recientemente, se ha evaluado un nuevo
preparado de IgG subcutanea al 20%, y los resultados iniciales
indican una eficacia y una seguridad similares al preparado al
16%, si bien parece que el perfil de tolerabilidad es algo mejor
con la medicacion mas concentrada®.

La tasa de infecciones observada en nuestro estudio se man-
tiene baja, en torno a una al ano por paciente, y es algo mejor
en el subgrupo de adultos. Las tres infecciones graves obser-
vadas en el paciente adulto fallecido no son facilmente inter-
pretables como fallo de la terapia subcuténea, pues se dan en
el contexto de una descompensacién de una patologfa conco-
mitante grave, como una hipertensién pulmonar severa.

En cuanto a los efectos adversos, los resultados obtenidos
coinciden con lo descrito en la bibliografia'?. Estos efectos
adversos locales se deben, en parte, al gran volumen de medi-
cacion que se debe infundir de manera subcutanea, y remiten
con el tiempo, lo que sugiere una tolerancia progresiva del
paciente a las infusiones subcutaneas. No se han registrado,
al igual que lo descrito hasta ahora'®, alteraciones locales cro-
nicas debido al tratamiento subcutaneo (p. ej., lipodistrofia o
aparicion de nédulos subcutaneos).

En nuestro protocolo, al inicio de la terapia subcutdnea se
administra una dosis estandar intravenosa; esta estrategia
se ha descrito con el fin de alcanzar mas rapidamente unos
niveles estables de IgG sérica?’?2. Alternativamente, se puede
administrar la dosis subcutanea de manera diaria durante los
primeros 5 dias de la terapia. Ambas observaciones estéan in-
cluidas en la practica diaria de muchos centros, aunque noso-
tros hemos preferido la primera opcién por considerarla mas
cémoda para el paciente.

Se han observado varios casos de reajustes de dosis durante
el seguimiento. En este estudio se ha contado con el primer
caso en Espafia de la primera paciente embarazada en terapia
sustitutiva con IgSC, que precisé un aumento de la dosis duran-
te el segundo trimestre de embarazo, probablemente debido al
estado hipercatabdlico, y recuper6 unos niveles adecuados de
lgG sérica con dosis estandares una vez finalizado el embara-
20"8. Salvo en este caso, no ha sido posible determinar las cau-
sas o si el nimero de pacientes reajustado es significativo,
teniendo en cuenta el pequefio tamafio de la muestra.

Existen pocos estudios que comparen el modo manual
(push therapy) con la bomba de infusion (pump therapy)'*.
Nosotros describimos la primera experiencia en nuestro pais
con push therapy. Aunque no se ha podido demostrar, en este
estudio se ha observado que mientras la bomba alcanzaba
velocidades méximas de infusién de 60 mL/h (1 mL/min), pa-
rece que la técnica manual permite al paciente optimizar la
velocidad de infusion segln su tolerabilidad, como referia un
paciente que prefirié utilizar una terapia mixta (manual-bom-
ba) por considerarla subjetivamente méas répida. Indepen-

dientemente de la disponibilidad de medios, nuestra expe-
riencia revela una aparente preferencia de los pacientes por
la técnica manual. Un estudio ha sefialado la preferencia de
los pacientes por esta técnica, mientras que el analisis com-
parativo de las cifras de IgG séricas con las dos técnicas subcu-
taneas no presentaba diferencias estadisticamente significati-
vas'. Por otro lado, el hecho de que los nifios algo mayores
sean capaces de administrarse la medicacién solos, si la
técnica es lo suficientemente sencilla, como la técnica ma-
nual, parece importante para que los padres no rechacen la
terapia subcutanea domiciliaria a favor de la intravenosa en
medio hospitalario®. Seria necesario realizar estudios con
muestras mayores para poder controlar estos factores entre
ambas técnicas subcutaneas.

Segun nuestros calculos, el ahorro econémico por paciente y
sesion con respecto a la terapia intravenosa es considerable,
y las diferencias obtenidas son mayores respecto a lo descrito
en otros estudios®. Al igual que lo observado en otros siste-
mas sanitarios, los costes directos introducen diferencias me-
nores en la comparacion de ambas terapias, y la medicacion
supone el mayor porcentaje del gasto, seguido del material
para la técnica de administracion (las bombas utilizadas en
nuestro caso son de un precio menor que las usadas en otros
paises)?*?’. Solo se encuentran diferencias cuando se afiaden
al andlisis los costes indirectos: con las dos formas de terapia
domiciliaria, los costes que representa el tiempo de infusion se
han considerado cero, pues las infusiones se realizan en el
tiempo libre del paciente. Esto refleja la comodidad que supo-
ne para el paciente la terapia subcutanea.

Al comparar la técnica con bomba y la manual, esta Gltima
parece ser la mas econémica, al ser minimo el material nece-
sario para la infusion en casa, por lo que sus costes se basan
casi exclusivamente en la propia medicacion.

Conclusiones

La terapia con IgSC se ha implantado en nuestro centro con
buenos resultados de eficacia, en cuanto a niveles de IgG valle
(un 37% mayor que con IglV) y manteniendo una tasa anual de
infecciones baja (en torno a una por paciente al afio, la mayoria
leves), en dosis equivalentes de IgSC respecto a IglV. Los efec-
tos adversos han sido en su totalidad locales y leves. A esto
hay que afiadir que la terapia subcuténea resulta mas econo-
mica que la terapia intravenosa, a expensas fundamentalmen-
te de los costes indirectos, que reflejan una mayor comodidad
para el paciente. En este tipo de terapia destaca la técnica
subcutdanea manual, més barata que la infusién con bomba
subcuténeay, al parecer, mas sencilla para su utilizacién domi-
ciliaria.

Las limitaciones mas importantes en este estudio a la hora
de extraer conclusiones son la escasa muestra de pacientes
disponibles (dada la poca frecuencia de la patologia estudiada)
y la potencial pérdida de informacién de cada paciente debido
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alarecogida retrospectiva de los datos. Seria deseable realizar
estudios prospectivos con poblaciones pediatricas mas gran-
des con el fin de obtener resultados mds significativos al res-

pecto. [N
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