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Pregunta 10. En pacientes pediatricos con COVID-19, ¢se deberia usar tocilizumab para el
tratamiento de esta enfermedad?

Pregunta PICO abordada en esta pregunta clinica:
La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

P'::::g(;‘:ltf Paciente / Problema Intervencién / Comparacion Desenlaces
* Mortalidad
* Necesidad de VMI
11 Pacientes pediatricos | * Tocilizumab / No * Resolucion o mejoria de los
con COVID-19 tocilizumab sintomas
* Hospitalizacion
* Eventos adversos graves

Busqueda de RS:

Considerando que actualmente se carece de revisiones sistematicas de ensayos clinicos
aleatorizados que evallen intervenciones en poblacion pediatrica con COVID-19. Se tomd como
referencia la RS PAHO en 292 edicion (2021) (3). Para esta pregunta clinica, la RS de PAHO realizé
la busqueda hasta el 11 de noviembre de 2021, producto de ello, incluyé 26 ECA. La tabla de
resimenes de evidencia (SoF) de esta presenta se presenta en el material suplementario 3.

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 10: En pacientes pediatricos con COVID-19, ¢se deberia usar tocilizumab para el
tratamiento de esta enfermedad?

Poblacidn: Pacientes pediatricos con COVID-19

Intervencidn: | Tocilizumab

Comparador: | Atencién estandar o placebo
* Mortalidad

Desenlaces * Necesidad de VMI

principales: * Resolucién o mejoria de los sintomas
* Eventos adversos graves

Escenario: EsSalud

Perspectiva:

Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de
intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a
esta pregunta
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Evaluacion:

Beneficios:
¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
El GEG considerd que, a pesar que el

® Trivial tocilizumab podria reducir el riesgo el
o Pequefio mortalidad y necesidad de
o Moderado ventilacién mecdnica invasiva; y
o Grande Desenlaces Numero y Tipo | Efecto relativo Diferencia aumentar la  probabilidad de
o Varia (outcomes) de estudios (1C95%) (IC 95%) resolucion de los sintomas. Sin
o Se desconoce embargo, los miembros del GEG

Mortalidad a los 28 RR: 0.85 24 menos por 1000 mencionaron que la frecuencia de

| 20 ECA (de 34 menos a 11 . L s .
dias (0.7920.93) menos) inflamacion sistematica en pacientes
pediatricos es baja. Por ello, el efecto

Necesidad de RR: 0.83 29 menos por 1000 de la intervencién se considerd

ventilacién mecénica 20 ECA e (de 38 menos a 17 trivial.

A . (0.78 2 0.90)

invasiva a los 28 dias menos)

Mejoria o resolucion RR: 1.10 61 mas por 1000

de sintomas a los 28 6 ECA t (de 12 masa 121

N (1.02a1.20) i
dias mas)
Dafios:

¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Grande
o Moderado T Efecto El GEG consideré que los efectos
o Pequefio Desenlaces Tipo de relativo Diferencia adversos severos fueron similares en
o Trivial (outcomes) estudios (IC 95%) (1IC95%) pacientes con COVID-19 que reciben
o Varia tocilizumab comparado con aquellos
® Se desconoce 6 menos por que reciben cuidados usuales o
Efectos adversos RR: 0.94 1000 placebo. Sin embargo, debido a que
graves 12ECA (0.85a1.05) | (de 15 menos a en el contexto peruano las
5 més) sobreinfecciones bacterianas son
frecuentes, el GEG considera que, en

base a la evidencia disponible, se
desconocen los dafios de la
intervencion.

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja
® Baja . Para la certeza global de la evidencia
Desenlaces (outcomes Certeza Importancia , , o

o Moderada ( ) P el GEG considero la certeza mas baja
o Alta @@@O de los desenlaces criticos. Por ello, la
o No se evaluaron Mortalidad a los 28 dias CRITICO certeza global de la evidencia fue
estudios MODERADA baja.

Necesidad de ventilacion

mecanica invasiva a los 28 6969690 CRITICO

dias MODERADA

Mejoria o resolucién de @OOO

. . IMPORTANTE
sintomas a los 28 dias MUY BAJA
Efectos adversos graves @@OO CRITICO
BAJA
Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No El GEG considerd que se evaluaron
e Probablemente desenlaces criticos para los pacientes
no como mortalidad, ventilacién

o Probablemente si

oSi

mecanica. Sin embargo, debido a que
se desconocen los efectos adversos
de la intervencion en nuestro
contexto peruano, probablemente
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no se considera los desenlaces
importantes para los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG consideré que el uso de
comparador tocilizumab podria  disminuir la
® Probablemente mortalidad y la necesidad de
favorece al ventilacién mecanica invasiva. Sin
comparador embargo, se desconocen los dafios

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion
oFavorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

que puede producir esta
intervencién. Ademas, considerando
que la evidencia proporcionada es en
poblacién de pacientes adultos y que
es poco frecuente una inflamacion
sistémica en los pacientes
pediatricos, el GEG considerd que el
balance probablemente favorece al
comparador.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencién frente al comparador para un paciente (de ser una
enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Costos extensos El GEG consideré que brindar el
o Costos Gastos de la intervencion frente al comparador: tratamiento con tocilizumab elevaria
moderados ® Costo aproximado de tocilizumab (Actemra) 80mg/4mL INY oscila | 0% cOstos para el sistema de salud en
o Intervencion y entre’S/ 601aS/ 1397 comparacién  con la  atencion
comparador estandar.
cuestan similar ® Costo aproximado de tocilizumab (Actemra) 200mg/10mL INY oscila
o Ahorros entre S/ 1349 aS/3493.
moderados

o Ahorros extensos
o Varia
0 Se desconoce

Fuente: Observatorio DIGEMID.
Disponible en: http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se afecta la equidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdémicos, personas que

viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente
reduce la equidad
o Probablemente
no tenga impacto
o Probablemente

incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considerd que de preferir la
intervencion en lugar del
comparador  probablemente  se
reduciria la equidad, principalmente
por las barreras de acceso al
producto farmacéutico existentes, en
términos geograficos y econdmicos.

Aceptabilidad:

¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud: E| GEG considerd
® Probablemente que luego de conocer la evidencia
no sobre beneficios y dafios del uso de

o Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

tocilizumab, la mayoria de los
profesionales de la salud
probablemente no aceptaria brindar
esta intervencion.

Pacientes: El GEG consideré que
luego de conocer la evidencia sobre
los potenciales beneficios y dafios del
uso de tocilizumab, un grupo
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importante de  pacientes no
aceptarian la intervenciéon sobre los
cuidados usuales.

Factibilidad:

¢élaintervencion es factible de implementar?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considerd que, debido a la alta
o Probablemente demanda de pacientes con COVID-19
no en nuestro pais, probablemente se

o Probablemente si
o Si

® Varia

o Se desconoce

vea afectada la implementacion de la
intervencion y sea variable por
temporadas, y segun  zonas
geograficas, dada las limitaciones del

suministro del producto
farmacéutico.
Resumen de los juicios:
JuICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia Se
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA . . L L .
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta Ningun estudio incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Probablemente ProbabI(’emente si
IMPORTANTES no >
BALANCE DE Probablemente | No favorece ala | Probablemente
Favorece al R S Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la K . Varia
= comparador . . intervencién desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y e.xhorros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablemente P.roblabl.emente Probablemente Aumentado Varfa Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probabl?mente Si Varia Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probabl?mente si Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI Recomendacion | Recomendacion Recomendacion | Recomendacion
LAPREGUNTA ES fuerte en condicional en condicional a fuerte a No emitir
SOBRE USAR O NO contra de la contra de la favor de la favor de la recomendacion
UNA intervencion intervencion intervencion intervencion
INTERVENCION
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la

.. Recomendacion
recomendacion

Direccidn:

En la poblacidon pedidtrica, la evidencia que se
tiene hasta el momento es indirecta debido a
que la poblacién es en adultos. El GEG considerd
que, en base a la evidencia actual disponible, no
se puede asegurar que tocilizumab tenga un
beneficio importante, y podria causar dafios. Por
este motivo, se optdé por emitir una
recomendacién en contra del uso de
tocilizumab.

En pacientes pediatricos con COVID-19
recomendamos no administrar tocilizumab para
el tratamiento de esta enfermedad.

Recomendacion fuerte en contra

Fuerza: A pesar de que la certeza de la evidencia SR G 6 T IR LR ([ IS (S

fue baja, el GEG considerd que la intervencién
conllevaria a un uso de recursos extensos,
probablemente reduce la equidad en salud y no
seria aceptado por los profesionales de la salud.
Por este motivo, el GEG decidié asignarle una
fuerza fuerte a esta recomendacién.




