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Jornadas de Vacunas
de la A.E.P. 2011

24 demarzode201 |

10:00 - 10:30

10:30 - 12:00

12:00 - 12:30
12:30 - 14:00

14:00 - 16:00
16:00 - 18:00

INAUGURACION

Dra. M2 Josefa Ruiz Fernandez. lima. Sra. Secretaria General de Salud Publica y
Participacion. Consejeria de Salud. Junta de Andalucia

Dr. Serafin Malaga Guerrero. Presidente de la AEP

Dr. José Gonzalez- Hachero y Dr. Javier de Aristegui Fernandez. Directores de Jornadas
Dr. Josep Marés Bermudez. Coordinador del CAV

MESA REDONDA SOBRE “PERCEPCION PUBLICA DE LAS VACUNACIONES”

Moderador: Dr. Fermin Garcia Rodriguez

- Seguridad de las vacunas: sistemas de vigilancia pre y postcomercializacion
Dra. Dolores Montero Corominas

- Recientes controversias en vacunaciones pediatricas: VPH, rotavirus, gripe A
Dr. José Antonio Navarro Alonso

- Colectivos antivacunas: Objetivos, estrategias e impacto
Dr. Jaime Muniiz Saitua

- Discusion

Descanso. Café

MESA REDONDA SOBRE “ACTUACION EN VACUNAS I”

Moderador: Dr. José Gonzalez-Hachero

- Brotes epidémicos de enfermedad prevenibles mediante vacunas: situacion
en Europa
Dr. Diego van Esso Arbolave

- Actualizacion en vacunacion frente a papilomavirus (VPH)
Dr. Josep Marés Bermudez

- Actualizacion en vacunacion frente a la tos ferina
Dr. Jesus Ruiz Contreras

- Discusion

Comida

MESA REDONDA SOBRE “ASPECTOS PRACTICOS DE LAS VACUNACIONES”
Moderador: Dr. Javier de Aristegui Fernandez
- El nifio mal vacunado: pautas de actualizacion y rescate
Dr. Francisco José Alvarez Garcia
- Vacunacion en nifios con enfermedades cronicas
Dr. David Moreno Pérez
- Vacunaciones en el nifio viajero
Dra. Milagros Garcia-Lopez Hortelano
- Discusion



25de marzode2011

09:30 - 11:00

11:00 - 11:30
11:30 - 13:30

13:30
14:00

MESA REDONDA SOBRE “ACTUALIZACIONES EN VACUNAS II”
Moderador: Dr. Luis Ortigosa del Castillo
- Como actualizarse en vacunas a través de Internet
Dr. Manolo Merino Moina
- Enfermedad neumocacica en Espafia y su prevencion
Dra. M2 José Cilleruelo Ortega
- Impacto de la vacunacion frente a rotavirus
Dr. Francisco Barrio Corrales
- Discusion

Descanso. Café

MESA REDONDA SOBRE “VACUNAS DE FUTURO INMEDIATO”

Moderador: Dr. Josep Marés Bermudez

- Investigacion en vacunas pediatricas: ensayos clinicos
Dr. Javier Diez Domingo

- Vacunas antimeningocdcicas frente al serogrupo B: situacion actual
Dra. Maria Garcés Sanchez

- Nuevas vacunas antigripales
Javier de Aristegui Ferndandez

- Vacunas tetraviricas (sarampion, rubeola, parotiditis y varicela)
Dr. José Gonzalez-Hachero

- Discusion

Clausura de las Jornadas

Buffet de despedida
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Avda. Diego Martinez Barrio,8 - 41013 Sevilla
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MESA REDONDA SOBRE “PERCEPCION PUBLICA DE LAS VACUNACIONES”

Moderador: Dr. Fermin Garcia Rodriguez
Médico pediatra, UGC Mairena Aljarafe. Distrito Aljarafe (Sevilla)

Las vacunaciones han demostrado a lo largo de los afios, que son la causa de beneficios tan importante
como: haber conseguido la erradicacion de la viruela o la drastica disminucion de la morbilidad y mortalidad
de todas las enfermedades susceptibles de vacunacion.

Estos importantes logros se deben a las caracteristicas diferenciales de las vacunaciones respecto a otros
métodos preventivos y terapéuticos. Entre la que destaca la capacidad de prevencion en personas no
inmunizadas o inmunidad de grupo, gracias a la cual podemos proteger a personas inmunocompetentes y
a inmunocomprometidas o a lactantes que no tienen edad para recibir la correspondiente vacuna.

A pesar de estas caracteristicas y logros, recientemente se han cuestionado determinados aspectos
relacionados con las vacunaciones, como la seguridad de la vacuna frente al virus del papiloma humano,
la presencia de trazas de virus no patégenos en vacunas de rotavirus o la necesidad de vacunacion frente
a la gripe A H1N1. Estos cuestionamientos, que en su mayor parte no tienen base cientifica, se suman a
otros que desde hace afios se han atribuido a las vacunaciones, como la supuesta relacion entre el autismo
y la vacuna triple virica. Pues bien a pesar de que se ha demostrado de que no existe relacion entre ambos
procesos, algunas personas dudan sobre la seguridad de las vacunas.

En este momento parece necesario que los trabajadores sanitarios conozcamos los perfiles de seguridad
de las vacunas. Mediante los estudio precomercializacion se puede asegurar que las vacunas disponibles
son muy seguras. A esto hay que afadir los sistemas de vigilancia postcomercializacion, tanto en otros
paises como en el nuestro, que permiten detectar cualquier efecto adverso no observado anteriormente.
Esta seguridad es necesario trasmitirla a la poblacion.

Otra cuestion que puede poner trabas a los esfuerzos de los trabajadores sanitarios para conseguir altas
coberturas en vacunacion, es la existencia de grupos antivacunas. Estos grupos estan incrementandose en
muchos paises de nuestro entorno. Entre las multiples causas de este aumento esta la falta de recuerdo
de enfermedades vacunables y sus consecuencias. Ahora no se recuerdan las graves secuelas de la
poliomielitis, 0 enfermedades que se pueden considerar como “banales”, ej. El sarampion, que sin embargo
provocaban muertes y graves secuelas. A esto se une la proteccion de grupo que ha permitido que muchos
gérmenes no circulen y que proporcione a otras personas proteccion, que puedan atribuir a “mejoras de
calidad de vida” y no a la transmision evitada por la vacunacion. Un caso paradigmatico reciente, ha sido
un brote de sarampion en Granada en una zona de clase media-alta que se negaban a vacunar a sus hijos
por cuestiones ideoldgicas. Ante esta situacion y tras conocer un juez el riesgo que corrian las personas
no vacunadas de contraer el sarampion y sus secuelas, dictd una sentencia en la que obligaba a vacunar
a sus familias.

Lo mejor es que no haya que recurrir a estas medidas excepcionales, sino que toda la poblacion conozca
los innegables y grandes beneficios que provocan las vacunaciones. Para ello lo importante es que los
sanitarios demos ejemplo vacunandonos. Con lo que conseguiremos un triple efecto: proteger a nuestros
pacientes, dar ejemplo y protegernos nosotros.




SEGURIDAD DE LAS VACUNAS: SISTEMAS DE VIGILANCIA PRE Y
POSTCOMERCIALIZACION

Dra. Dolores Montero Corominas
Jefe de la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (Madrid)

RECIENTES CONTROVERSIAS EN VACUNACIONES PEDIATRICAS:
VPH, ROTAVIRUS, GRIPE A

Dr. José Antonio Navarro Alonso
Jefe de Servicio de Prevencion y Proteccion de Salud. Direccion General de Salud Publica.
(Region de Murcia)

RECIENTES CONTROVERSIAS EN VACUNACIONES PEDIATRICAS DESDE LA PERSPECTIVA DE
SALUD PUBLICA

Controversias respecto de la vacuna frente a las infecciones por el virus del papiloma humano (VPH)

Se revisaran los argumentos que en su dia emplearon varios colectivos para solicitar una demora en la
introduccion de la vacuna frente a VPH en los calendarios sistematicos de vacunacion y los datos que
apoyaron en su momento la inclusion. Entre ellos destacan la ausencia de proteccion frente al cancer
cervical, la duracion limitada de la proteccion clinica, el desconocimiento de la eficacia en escolares, la
posibilidad de un reemplazo por otros genotipos oncogénicos no incluidos en la vacuna, el aclaramiento
espontaneo de la mayoria de las infecciones, la suficiencia de los programas periddicos de citologias
cervicales, los analisis econdmicos desfavorables y su seguridad.

Controversias respecto de la vacuna frente a las infecciones por el virus gripal pandémico
A/H1N1 2009

Se intentara dar respuesta a los grandes interrogantes surgidos a raiz de la pandemia gripal y mas
especificamente a la actuacion de la Organizacion Mundial de la Salud en cuanto a la declaracion de la
mismay a la influencia de la industria. Se repasaran los interrogantes suscitados por la vacuna antigripal
pandémica.
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COLECTIVOS ANTIVACUNAS: OBJETIVOS, ESTRATEGIAS E IMPACTO

Dr. Jaime Muiiz Saitua
Subdireccion de Asistencia Sanitaria Osakidetza. Servicio Vasco Vitoria — Gasteiz

La existencia de opiniones en contra de las vacunas es antigua como las mismas, y ademas, hoy en
dia, estas opiniones se ven reforzadas debido a que se ha logrado la practica eliminacion de muchas
enfermedades infecciosas, lo que provoca que se sobrevaloren los escasos efectos adversos y aumente
la preocupacion de los profesionales y del publico sobre la seguridad vacunal. Cuando se consiguen altas
coberturas vacunales, la incidencia de los efectos adversos de una vacuna sobrepasa a la de la enfermedad
para la cual se aplico. No solo la mayoria de personas que deben vacunarse 0 que consultan para sus
hijos no ha padecido la enfermedad o no ha estado en contacto con algtn enfermo, sino que la mayoria de
médicos o personal sanitario tampoco ha visto dicha enfermedad. Aunque las reacciones adversas graves
son infrecuentes, la sociedad las percibe mal. Ademas las vacunas a diferencia de otros medicamentos,
se administran en general a personas sanas, mayoritariamente nifios por lo que los aspectos relativos a la
seguridad vacunal centran la atencion de la poblacion y de los medios de comunicacion en una sociedad
que tiene la cultura de riesgo cero. Otro factor multiplicador es el mayor acceso a fuentes de informacion
de todo tipo que facilita Internet.

En linea con esta preocupacion existen movimientos asociativos en el mundo en contra de las vacunas
(grupos antivacunas), que aunque relativamente, poco presentes en Espaia, es previsible que aumenten
su presencia, por lo que como profesionales, es nuestra obligacion conocer sus argumentos y métodos
para, desde la evidencia cientifica, contrarrestar su efecto negativo sobre la cobertura vacunal. Su difusion
generalmente se hace a través de Internet. Pueden llegar a alcanzar una dimension preocupante tanto
para los profesionales como para las autoridades sanitarias. Han conseguido disminuir las coberturas
vacunales en muchos paises del mundo tanto del desarrollado como de los paises pobres. La oposicion a
las vacunas es mas o menos frontal existiendo desde grupos radicalmente contrarios a todas las vacunas,
hasta defensores de la libertad de eleccion de los ciudadanos, pasando por los que rechazan alguna vacuna
concreta aceptando las demas. A dia de hoy existen fundamentalmente 2 tipos de motivos en los que se
sustenta esta oposicion : religiosos integristas y medicinas alternativas.

Hay siete principios basicos que deben guiar la reflexion y el debate sobre la ética de los programas de
vacunacion sistematica de la poblacion: 1) los programas de vacunacion sistematica deben ir dirigidos a
prevenir enfermedades graves que representen un problema de salud publica, 2) las  vacunas incluidas
deben ser efectivas y seguras, 3) los riesgos para las personas vacunadas deben ser minimos, 4) la razon
beneficio/riesgo del programa debe ser favorable en comparacion con otras estrategias preventivas, 5)
equidad en la distribucion de recursos, 6) participacion voluntaria, excepto si es estrictamente necesario
para evitar un problema grave y concreto en que puede hacerse obligatoria, y 7) confianza de la poblacion
en el programa.

Hay decenas de asociaciones antivacunas en el mundo, encontrandose la mayoria de las mismas
en Norteamérica y Australia. Estos grupos ultimamente también se han asentado en Europa, donde se
fundd (Francia) el primer grupo en el afio 1954. Una extensa lista de 182 enlaces (acceso 21.2.2011) a
paginas relacionadas con la oposicion a las vacunas puede obtenerse en The Millenium Project. Mentiras
antivacunacion (http://ratbags.com/rsoles/vaxliars1.htm). En Espaa la Liga para la libertad de vacunacion,
es la mas activa (http://www.vacunacionlibre.org/).
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MESA REDONDA SOBRE “ACTUACION EN VACUNAS I”

Moderador: Dr. José Gonzalez-Hachero
Jefe de Servicio de Pediatria del Hospital Universitario Virgen de la Macarena de Sevilla. Vocal del Comité
Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

En la presente Mesa Redonda se trataran los temas siguientes:
1 — Brotes epidémicos de enfermedades prevenibles mediante vacunas. Situacion en Europa.

2 — Actualizacion en vacunacion frente a papilomavirus (VPH)

3 — Actualizacion en vacunacion frente a la tos ferina.

El primero sera expuesto por el Dr. D. Van Esso y tiene como objetivo la descripcion de las principales
caracteristicas de los brotes epidémicos de enfermedades prevenibles mediante vacunas registrados en
los ultimos 5 afios por los sistemas de vigilancia epidemioldgica. La informacion proviene del ECDC y de
la red EUVAC, NET. El conocimiento epidemioldgico de estas enfermedades es importante no solo para
planificacion de acciones de salud publica, sino también para que el pediatra pueda informar a los padres
que dudan respecto a la necesidad de vacunarse frente a enfermedades que ellos creen erradicadas o
exentas de gravedad.

En el 2° el Dr. J. Mares expone los aspectos mas actuales en relacion a las vacunas frente a VPH sobre todo
en relacion a su alta eficacia para la prevencion de las lesiones preneoplasicas de alto grado (CIN2 + y
adenocarcinoma in situ) debidas a los VPH oncogénicos 16 y 18, la proteccion cruzada frente a los VPH 31,
33y 45 particularmente con la vacuna bivalente, la eficacia en la prevencion de las verrugas genitales en el
varon con la tetravalente y la posibilidad al tratarse de vacunas inactivadas, de poder coadministrarse con
otras también inactivadas o bien con vivas atenuadas o administrarse con cualquier intervalo entre ellas.

En el 3° tema de la mesa, el Dr. Ruiz Contreras expone los aspectos mas actuales de la tos ferina y su
vacunacion sobre todo la creciente frecuencia de casos en adolescentes mayores y adultos jovenes que
pierden su inmunidad vacunal con el paso de los afios. Por esta circunstancia pueden adquirir la enfermedad
con una forma atipica o benigna que hace que no se diagnostiquen adecuadamente y se constituyen como
reservorios del germen y sobre todo como fuente de contagio de los lactantes pequefos no vacunados o
insuficientemente vacunados, en los cuales la enfermedad puede ser grave. Derivado de este hecho se
remarca la necesidad de ampliar la edad de vacunacion contra la tos ferina a la franja de los 14-16 afos,
con una vacuna de carga antigénica reducida unida a las del tétanos y difteria tipo adulto (Tdpa) e incluso
a adultos en contacto con nifos pequenos (estrategia del nido).
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BROTES EPIDEMICOS DE ENFERMEDAD PREVENIBLES MEDIANTE VACUNAS:
SITUACION EN EUROPA

Dr. Diego van Esso Arbolave
Médico Pediatria de Atencion Primaria en EAP “Joanic” Cap Pare Claret (Barcelona)
Secretario del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

Las enfermedades prevenibles mediante vacunas estan bajo vigilancia epidemioldgica en todos los paises
de Europa. Las definiciones de caso utilizadas por los distintos paises para declarar sus casos no son
uniformes u por lo tanto las comparaciones entre paises deben hacerse con precaucion. Lo importante
es que la informacion agregada a nivel europeo cada afio es de mayor calidad al irse homogeneizando
los criterios y conforme los paises ven la importancia y necesidad de disponer de datos de calidad a nivel
europeo para poder tomar medidas coordinadas de actuacion.

Los gérmenes no tiene fronteras y desde éste punto de vista es importante considerar no solamente la
situacion epidemioldgica de nuestra ciudad, region, comunidad o pais sino también lo que ocurre en todo el
continente y probablemente para algunas enfermedad también lo que ocurre a nivel mundial.

Los brotes de enfermedades prevenibles mediante vacunas nos recuerdan que la enfermedad esta presente
y en general son consecuencia, no de un fallo de la vacunacion sino de la existencia de grupos de personas
no vacunadas a partir de las cuales el brote se transmite no solamente a las personas susceptibles por no
haberse vacunado o no poseer inmunidad natural sino también a lactantes que por su corta edad aun no
han podido ser vacunados.

El objetivo de la presentacion es describir las principales caracteristicas de los brotes epidémicos registrados
en los ultimos 5 afios por los sistemas de vigilancia epidemiologica de Europa. La informacion proviene
del European Centre for Prevention y Disease Control (ECDC) que recoge informacion epidemioldgica
sobre todas las enfermedades incluyendo la prevenibles mediante vacunas y la red EUVAC.NET que es
una agencia dedicada especificamente a la vigilancia epidemioldgica de algunas de las enfermedades
prevenibles mediante vacunas a saber: sarampion, rubéola, sindrome de rubéola congénita, tos ferina,
parotiditis y varicela. EUVAC.NET recibe fondos del ECDC y del Staten Serum Institute de Dinamarca.

El conocimiento epidemioldgico sobre éstas enfermedades es importante no solamente en términos de
informacion sanitaria para la planificacion de acciones de salud publica sin también para el pediatra que,
de esta forma, podra transmitir informacion a los padres que plantean dudas respecto a la necesidad de
vacunarse frente a enfermedades que ellos creen erradicadas o exentas de gravedad.

La existencia de brotes desmienten una de las tesis de los movimientos antivacunas que sostienen que las
enfermedades han desaparecido por la mejora de las condiciones de vida y no por la vacunacion. El analisis
de los datos a lo largo de la ultima década demuestran que en zonas en las que por un motivo u otro baja
el porcentaje de poblacion vacunada reaparecen las enfermedades previamente bajo control.
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INTRODUCCION. CONSIDERACIONES
GEMERALES

= Las enfermedades prevenibles mediante
vacunas estan bajo vigilancia epidemiclégica

= European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC). Agencia Europea creada en
2005.

= EUVANET e5 una red de vigilancia
creada en 1999, e integrada en el ECDC,
especifica para vigilancia de algunas
enfermadades prevanibles por vacunas

INTRODUCCION. CONSIDERACIONES
GEMERALES

= Las agencias europeas centralizan la
informacidn recogida a nivel de las agencias
de Salud Pablica de cada pais.

= Los datos recogidos permiten observar
tendencias y delectar situaciones de
nesgo.

CONSIDERACIONES GENERALES

= Los brotes epidémicos nos recuerdan que las
enfermedades reapareceran si caen las tasas
de vacunacion

= Desmienten los argumentos de los
movimientos anfivacunas respeclo a que no
€5 Necesarno vacunar porque las
enfermedades han desaparecido por la
mejora en las condiciones sanitarias




OBJETIVOS DE LA PRESENTACION

= Describir las principales caracteristicas de los
brotes epidémicos de enfermedades prevenibles
mediante vacunas en Europa ocurridos en los
altimos 5 anos

= Dalos sobre:

& Difteria, tétanos y tos ferina
& Sarampion, rubeola y parotiditis
= Hepatitis B, MenC, Hib

= Maricela

CONCLUSIONES

@ El conocimiento de la evolucion epidemiolbgica
de estas enfermedades es importante para el

iatra
® %il& transmitir informacion relevante a las
familias

= Facilita la toma de decisiones tanto por
parte de las familias como por parte del
profesional




ACTUALIZACION EN VACUNACION FRENTE A PAPILOMAVIRUS (VPH)

Dr. Josep Marés Bermudez
Pediatra de Atencion Primaria. Institut Pediatric Marés-Riera. Blanes (Girona).
Coordinador del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

Estudios epidemioldgicos realizados en Europa en mujeres con citologia normal, detectan una prevalencia
media de infeccion por VPH del 25 % a los 25 afios de edad. Mas alla de los 30 afios, la tasa de infeccion se
reduce a un 5-10% y vuelve a elevarse a partir de los 40-45 afos. En varones la prevalencia de infeccion
es mas elevada que en las mujeres y se mantiene estable a lo largo de los afios.

La expresion clinica mas frecuente de la infeccion por los VPH la constituyen los condilomas acuminados
0 verrugas genitales, lesiones benignas que afectan tanto al hombre como a la mujer, producidas por
los VPH de bajo riesgo. La expresion clinica de mayor relevancia es el cancer de cérvix en la mujer, el
cual es producido practicamente en el 100% de los casos por VPH oncogénicos, y que son considerados
como causa necesaria para el desarrollo de esta neoplasia. En un porcentaje variable de casos los VPH
oncogénicos son también la causa de otros canceres del tracto anogenital de la mujer y del hombre, y
también de lesiones neoplasicas de cabeza y cuello (orofaringe y amigdala)

La vacunacion profilactica frente a la infeccion por VPH se convierte en una estrategia preventiva de primer
orden frente a las verrugas genitales, las neoplasias anogenitales y de forma especifica para el cancer de
cérvix. En los ensayos clinicos con un seguimiento de 4 afios se corrobora para las dos vacunas disponibles,
y a pesar de las diferencias en su inmunogenicidad, una eficacia superior al 98% para la prevencion de las
lesiones cervicales preneoplasicas de alto grado [CIN2+ y adenocarcinoma in situ (AIS)] debidas a los VPH
oncogeénicos 16 y 18. La vacuna tetravalente presenta una eficacia del 100% en la prevencion de lesiones
preneoplasicas vulvovaginales, y del 99% para verrugas genitales relacionadas con los VPH que contiene.
Ademas en los varones ha demostrado una eficacia del 90% en la reduccion de verrugas genitales y del 75%
en la prevencion de lesiones anales preneoplasicas de alto grado (AIN2+) debida a los VPH 6,11,16y 18.

Se ha confirmado, para ambas vacunas, la presencia de proteccion cruzada para otros tipos de VPH
oncogénicos no incluidos en los preparados. Frente a lesiones preneoplasicas (CIN2+ y AIS) por VPH 31 se
ha constatado una eficacia del 89% con la vacuna bivalente y del 55% con la tetravalente. Recientemente
se han presentado datos de eficacia protectora para VPH 33 y VPH 45 con la vacuna bivalente. Estos datos
son de gran relevancia, ya que permiten obtener una eficacia protectora global superior a la esperada. La
eficacia global en la reduccion de lesiones preneoplasicas de cérvix de alto grado independientemente del
tipo de VPH causante, ha resultado del 70% con la vacuna bivalente y del 43 % con la tetravalente.
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ACTUALIZACION EN VACUNACION FRENTE A LA TOS FERINA

Dr. Jests Ruiz Contreras

Jefe de Seccion de la Unidad Inmunodeficiencias y lactantes del Hospital Universitario 12 de
Octubre. Profesor de pediatria de la Universidad Complutense de Madrid

Vocal del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria.

EPIDEMIOLOGIA DE LA TOS FERINA EN PAISES CON ALTAS TASAS DE VACUNACION

Como ha sucedido en otras enfermedades inmunoprevenibles, la tos ferina ha resurgido durante las
dos o tres ultimas décadas en los paises desarrollados con tasas altas de cobertura vacunal frente a la
enfermedad.

La introduccion de las vacunas de células enteras frente a tos ferina supuso una disminucion rapida y
marcada de la incidencia de la enfermedad. Durante muchos afos, parecio posible la eliminacion de esta
infeccion en los paises en los que se llevaba a cabo la vacunacion sistematica frente a esta enfermedad. Sin
embargo, en la década de los noventa comenz6 a constatarse un aumento progresivo de tos ferina, en casi
todos los paises desarrollados como los EEUU, Canada, Australia, y diferentes paises de la Union Europea.

De forma paralela al incremento de la incidencia de enfermedad, acontecid, ademas, un cambio en la
distribucion de los casos por edad. Los adolescentes y adultos jovenes experimentaron el mayor aumento
en las tasas de enfermedad y en algunos paises representaron la mitad de los casos de tosferina. El otro
grupo que soportd una elevada carga de la enfermedad estuvo constituido por los nifios de menos de
un afio, especialmente los menores de 4 meses, que llegaron a suponer hasta el 80% de los casos de
lactantes.

Ademas del incremento sostenido de los casos, también se han producido brotes de la enfermedad, que
han afectado, de forma preferente, a los grupos de edad referidos mas arriba.. En el afio 2010, acontecid en
California un brote de 8.383 casos. El 89% de ellos eran nifilos menores de 6 meses y murieron 10 lactantes
menores de 2 meses.

¢Qué ha ocurrido en Espaiia? A pesar de que el nimero de casos de tos ferina declarados en nuestro pais
parece lejos de la realidad, hay suficiente evidencia para afirmar que la tos ferina esta entre nosotros y que
es una causa relevante de morbilidad e incluso de muertes en los lactantes mas pequefos.

La Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica ha contabilizado 3.348 casos en el periodo que va desde 1997
hasta 2008. Un 40% de todas las personas afectadas fueron lactantes menores de 1 afno de edad, y los
casos se acumularon preferentemente en los primeros 4 meses de vida (80% de los mismos). Sin embargo,
hay indicios de que el numero de casos de tos ferina en nuestro pais puede estar muy infravalorado, como
es el hecho de que proporcionalmente el nimero de adolescentes y adultos jovenes sea en Espafia menos
de la mitad que en otros paises de nuestro entorno. La tosferina de adultos, como se vera mas abajo, es
dificil de diagnosticar y muchos casos pueden ser pasados por alto sino hay un alto indice de sospecha y
no se aplican los métodos diagndsticos apropiados .

En el afio 2010, se produjo en Madrid un brote de 356 casos de tos ferina, que afecto mayoritariamente a
lactantes, nifios de todas las edades y adolescentes.

En el Hospital de 12 de Octubre, un hospital terciario y universitario, localizado en el sur de Madrid, 99 nifios
fueron diagnosticados de tosferina en el periodo 2006-2010. Mas de la mitad de ellos fueron hospitalizados
(media de edad 2,5+3,5 meses). Once ingresaron en la UCIP y cuatro fallecieron por hipertension pulmonar
y fallo respiratorio.

Todo lo anterior demuestra que la tosferina es una enfermedad grave, especialmente en los nifios mas
pequefios. La mayoria de muertes y hospitalizaciones ocurre en lactantes menores de 4 meses. En Espana,
se produjeron 14 muertes desde 1995 a 1998, dos tercios de ellas en menores de un afno.




LAS RAZONES DEL RESURGIR DE LA TOSFERINA

La inmunidad frente a la tosferina no dura toda la vida después de padecer la enfermedad, sino que oscila
desde unos pocos hasta mas de 20 afios, segun los diferentes estudios. Por otra parte, la inmunidad tras
la vacunacion con vacunas de células enteras o acelulares se mantiene, en el mejor de los casos, 6 u 8
afios. Como quiera que en la mayoria de los paises desarrollados la ultima dosis de tosferina se administra
entre los 3 y los 6 afos de edad, la mayoria de los nifios seran susceptibles al llegar a la adolescencia.
Ademas, las elevadas tasas de vacunacion dificultan la circulacion de B. pertussis, de modo que se pierde
el efecto refuerzo inducido por el contacto de los sujetos inmunes con la bacteria. Todo ello da lugar a
un debilitamiento progresivo de la inmunidad en adolescentes y adultos jovenes que pueden llegar a ser
susceptibles a la enfermedad. Muchos de estos adultos, en edad de ser padres, padecen la enfermedad y
se la transmiten a sus hijos antes de que hayan recibido ninguna de las dosis de la vacuna (o en el mejor
de los casos cuando han recibido s6lo una). Los lactantes asi infectados padecen una forma grave de
enfermedad.

Numerosos estudios han demostrado que el lactante se contagia, sobre todo, desde sus padres, pero
también puede hacerlo desde sus hermanos y abuelos.

La tosferina en adultos y adolescentes vacunados es dificil de diagnosticar, en primer lugar porque
raramente se sospecha. Segun los CDC, se define como caso probable de tosferina al cuadro de tos que
dura dos 0 mas semanas, sin causa aparente y con uno o0 mas de los siguientes hallazgos: paroxismos,
gallo inspiratorio y vomitos después de la tos. La confirmacion de la enfermedad requiere el aislamiento de
B.pertussis en cultivos, su demostracion por PCR o el aumento de anticuerpos frente a los componentes
de la bacteria.

El problema del diagndstico de la tos ferina en adolescentes y adultos es que el enfermo suele buscar
atencion médica tras varias semanas de tos, muchas veces cuando el cultivo en incluso la PCR son
negativos. La sensibilidad del cultivo de aspirado faringeo es muy baja y la de la PCR casi nunca supera el
50% en el diagndstico de la tosferina en adolescentes y adultos. EI mayor rendimiento los proporciona la
serologia cuya sensibilidad oscila entre el 57% y el 90%.

Aproximadamente entre un 5% y un 30% de los adultos con tos de mas de dos semanas de duracion padecen
tosferina. Las razones de cifras tan dispares radican en el método diagnostico. Si para el diagndstico se
utiliza la deteccion de anticuerpos frente a la toxina pertusis (TP) la proporcion oscila entre el 7%y el 17%,
mientras que si la serologia incluye los anticuerpos frente a la pertactina (PRN) y las fimbrias, la proporcion
alcanza hasta el 30%. Esto es debido a que la PT es especifica de B. pertussis mientras que los anticuerpos
frente a la PRN y las fimbrias aumentan en las infecciones por otras especies de Bordetella.

Por tanto, el porcentaje mas real de casos de tos ferina en adultos o adolescentes con tos de 2 0 mas
semanas de duracion de causa desconocida parece moverse entre un 10% y un 15%. La presencia de
gallo inspiratorio 0 vomitos después de la tos aumentan discretamente la posibilidad de tosferina en estas
circunstancias pero su ausencia no la excluye.

¢ Representan los casos tipicos de tos ferina en nifios y los menos tipicos en adultos, toda la carga de enfermedad?.
Larespuesta parece ser, de forma evidente, negativa. Un estudio reciente ha demostrado que un 8% de las personas
que conviven en el mismo domicilio que un nifio con tos ferina padecen la infeccion de forma asintomatica y
hasta un 18% sufren una forma leve y atipica que puede ser facilmente pasada por alto

Otro estudio ha demostrado que hasta un 8% de los lactantes hospitalizados con bronquiolitis tienen una
co-infeccion con B. pertussis. Por otra parte, diferentes estudios serologicos han revelado que entre un 1%
y un 8% de adultos y adolecentes se infectan por B. pertussis cada afo.

En resumen, es muy probable que los casos de infeccion asintomatica o paucisintomatica por tos ferina
sean mucho mas frecuentes de lo que se sospecha y que exista un reservorio de la enfermedad que
exceda, con mucho, el de los casos sintomaticos.




PREVENCION Y ESTRATEGIAS DE VACUNACION FRENTE A LA TOS FERINA

La disminucion de los casos de tos ferina pasa por una identificacion correcta de todos los casos de
enfermedad y por la utilizacion de las vacunas disponibles frente a tos ferina, estableciendo los esquemas
mas adecuados.

La identificacion clinica de los casos de tos ferina en adolescentes y adultos se hace teniendo en cuenta la
definicion de caso probable de la enfermedad propuesta por los CDC y referida mas arriba. Sin embargo,
es muy probable que esta definicion carezca de la sensibilidad suficiente para identificar toda la carga
de la enfermedad, maxime teniendo en cuenta que hay casos de infeccion asintomatica o atipica que no
cumplen esta definicion.

Cuando aparece un caso indice de la enfermedad, y dada la elevada contagiosidad de la misma, es necesario
considerar potencialmente infectados, estén o no vacunados, a todos los familiares que conviven en el
mismo domicilio. En el caso de que algunos de ellos presente cualquier manifestacion respiratoria, por leve
que sea, se realizara una toma de aspirado nasofaringeo para cultivo y PCR para Bordetella. El tratamiento
debe realizarse de forma inmediata con eritromicina o azitromicina, no sélo para disminuir la intensidad de
las manifestaciones clinicas, sino para disminuir la diseminacion de la enfermedad.

Por otra parte es de importancia primordial la inmunizacion activa de todas las personas susceptibles,
fundamentalmente adolescentes, adultos jovenes y recién nacidos, estableciendo diferentes estrategias es
la que las vacunas dTpa deben jugar un papel clave (tabla 1)

La estrategia de vacunar a todos a todos los adolescentes con la dTpa podria prolongar la proteccion
inmunitaria hasta las edades en que se tienen nifios. Sin embargo, esta aproximacion tiene el inconveniente
de que la vacunacion a esta edad se acompafia casi invariablemente de bajas coberturas. Por otra parte,
tiene la ventaja de que induciria inmunidad de grupo.

Otro enfoque del problema seria vacunar a todas las personas, nifios y adultos, que conviven o van a
convivir con los RN y lactantes pequefios, creandoles un entorno protector, segun la llamada estrategia
del capullo o (cocooning strategy). Esta postura puede ser mas realista que la vacunacion sistematica de
los adolescentes pero tiene el inconveniente de que puede no inducir inmunidad de grupo. No obstante la
vacunacion frente a tos ferina con dTpa se deberia ofrecer a toda embarazada que no haya sido vacunada
en los 10 anos previos.

Tabla 1 Estrategeas para disminuir al tosfering en
lactantes
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Ademas, la profilaxis de las heridas tetanigenas con dTpa, en los casos en los que exista indicacion, puede
ayudar a conseguir que la persona que la reciba logre proteccion frente a tos ferina.

Una posibilidad de proteger al RN es vacunar a la embarazada para que transmita anticuerpos protectores
al nino. El momento deberia ser a partir de la 322 semana de gestacion, que es cuando se inicia el
transporte trasplancentario de anticuerpos. Existe alguna experiencia de resultados alentadores en la
vacunacion de animales gestantes, pero no hay datos en personas. Ademas, se ha planteado la posibilidad
de que la vacunacion de la mujer embarazada y la transmision de anticuerpos al RN puedan interferir con
la respuesta del lactante la vacunacion frente a tos ferina.




Las vacunas acelulares frente a tos ferina son inmundgenas desde las primeras semanas de vida y el
adelanto de la primera dosis podria suponer una reduccion significativa de los casos mas grave. La
vacunacion del recién seria la estrategia que sobre el papel disminuiria de forma mas efectiva los casos
graves y las muertes pero algun estudio ha demostrado que la vacunacion del RN frente a esta enfermedad
disminuye la inmunogenicidad de la vacuna en las dosis siguientes. Este hallazgo, sin embargo, no se ha
constatado en otros trabajos.

En resumen, son necesarios nuevos estudios que evalien la inmunogenicidad y seguridad de las vacunas
frente a tos ferina en el RN y en la mujer embarazada. En la actualidad la aproximacion mas realista al control
de la tos ferina , ademas de la vacunacion universal en los nifios, parece ser la vacunacion de adolescentes
y de todos los adultos que convivan o puedan convivir con los RN y los lactantes mas pequefios.
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Casos de tos ferina por edad en Madrid
(hasta la semana 43). Sistema EDOD
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MESA REDONDA SOBRE “ASPECTOS PRACTICOS DE LAS VACUNACIONES”
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Especialista en Pediatria y Especialista en Microbiologia. Jefe de la Seccion de Infectologia Pediatrica del Hospital
Universitario de Basurto (Bilbao). Vocal del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria

EL NINO MAL VACUNADO: PAUTAS DE ACTUALIZACION Y RESCATE

Dr. Francisco José Alvarez Garcia

Pediatra. Centro de Salud de Llanera (Asturias). Vocal de Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espariola de Pediatria

CALENDARIOS ACELERADOS. INMUNIZACION DE RESCATE EN NINOS Y ADOLESCENTES CON VACUNACION
INADECUADA.

En la practica diaria, atendemos frecuentemente a nifios que no han seguido el calendario de vacunaciones
establecido o atendemos a nifios inmigrantes o adoptados procedentes de otros paises con calendarios
distintos al nuestro, en ocasiones incompletos o bien con documentos de vacunacion dudosos, falsos
0 inexistentes. Todas estas situaciones requieren el conocimiento de las distintas pautas de vacunacion
acelerada o de rescate para realizar una correcta inmunizacion y adaptacion al calendario de vacunacion
de nuestro pais.

NINO MAL VACUNADO

Las tablas de vacunacion acelerada son un instrumento de ayuda para los pediatras en su practica diaria.
Las dosis administradas previamente, si las hubiese, deben considerarse validas siempre que estén
correctamente registradas o identificadas, respeten la edad minima de aplicacion de la vacunayy el intervalo
minimo entre las dosis de la misma.

Se administraran de forma simultanea todas las vacunas posibles en lugares anatomicos distintos.

Se administraran primero las vacunas que inmunicen frente a la patologia de mayor riesgo con relacion a
la edad del nifio y a la epidemiologia de su entorno y las que lo inmunicen frente a enfermedades para las
que no hubiese recibido ninguna dosis previa de vacuna.

NINOS INMIGRANTES 0 ADOPTADOS

Igual que en el nifio mal vacunado si nos aportan informacion sobre las vacunas recibidas, solo deben
considerarse como dosis administradas aquellas que puedan documentarse claramente por escrito
mediante un documento de registro o carnet de vacunaciones adecuadamente sellado.

Los certificados de paises latinoamericanos, India y Corea son fiables frente a los de paises de Europa del
Este, Rusia y China.

Atencion a la actuacion sobre algunas vacunas de los paises de procedencia como la hepatitis B, el
sarampion monocomponente o la BCG.

Silos nifios inmigrantes se desplazan a sus paises de origen por periodos de tiempo prolongados se deberian
administrar ademas las siguientes vacunas para aumentar la proteccion frente a otras enfermedades
inmunoprevenibles que casi no se registran en nuestro pais como la vacuna frente a la hepatitis A, la de la
fiebre amarilla, la tetravalente del meningococo, la de la tuberculosis, la de la rabia, la encefalitis japonesa
0 la encefalitis centroeuropea y la profilaxis de la malaria.

Debemos realizar recomendaciones para no desaprovechar oportunidades de vacunacion, basandose en la
buena practica de la vacunacion, la educacion sanitaria a los colectivos en los que se acumulan los nifios
mal vacunados y la formacion a los profesionales sanitarios para que combatan el temor a las vacunas.
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Mo mal vacunado

Fundamental la documentacion escrita
Recuerdo de los padres poco valido

Utilizacion de las tablas de calendarios acelerados del CAV de
la AEP
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Una vez alcanzado el estado de inmunizacidn adecuado, es
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PAUTA ACELERADA DE VACUMACION
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Edad minima de inicio e intervalo minimo
entre dosis de vacunas (4 meses - 6 afos)
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Edad minima de inicio e intervalo minimo
entre dosis de vacunas (7 — 18 afios)
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Nifio mal vacunado

Se administraran de forma simultanea todas las

vacunas posibles en lugares anatomicos distintos,

utilizando preferentemente vacunas combinadas

5i no es asi se administraran primero las vacunas que

inmunicen frente a la patologia de mayor riesgo y
las que lo inmunicen frente a enfermedades para las

gue no hubiese recibide ninguna dosis previa de

vacuna




Mifio Inmigrante ¢ adoplado

En el nifio inmigrante o adoptado valoraremos la vacuna
antisarampién, la de la hepatitis B, la BCG y que no
estan inmunizados frente a haemophilus influenzae b,

varicela, meningococo C o neumococo

En los desplazamientos a sus paises de origen valoras las
vacunas frente a la hepalitis A, la fiebre amarilla, los
meningococos A, C, W135 e Y, la tuberculosis, |a rabia, la
encefalitis centroeuropea, la encefalilis japonesa, a la
fiebre tifoidea y la profilaxis de la malaria

Aprovechar las oportunidades de vacunacion

Investigar la situacion inmunitaria de cada persona que acuda a
un centro sanitario

Mo se requiere la exploracion completa
Administrar maltiples vacunas en un mismo acto
Contraindicaciones y falsas contraindicaciones
Intervalos

Acciones informativas dingidas a los colectivos de inmigrantes y
a los padres de los nifios adoplados

Educacién y formacién a los profesionales

WYacunacion en las escuelas

Wacunacion laboral

PAUTAS DE VACUNACION ACELERADA PARA
NINOS NO INMUNIZADOS 2011
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PAUTAS DE VACUNACION ACELERADA PARA
NINOS NO INMUNIZADOS 2011
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PAUTAS DE VACUNACION ACELERADA PARA
NINOS NO INMUNIZADOS 2011
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VACUNACION EN NINOS CON ENFERMEDADES CRONICAS

Dr. David Moreno Pérez

Unidad Infectologia e Inmunodeficiencias. Servicio de Pediatria. Hospital Materno-Infantil Carlos
Haya, Mdlaga

Vocal del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

La mayoria de los pacientes con enfermedades cronicas (cardiacas, respiratorias, neurologicas,
endocrinoldgicas, genéticas, renales, cutaneas, hemoglobinopatias y hepaticas) precisan una adaptacion
especifica de las inmunizaciones existentes. Algunos de ellos pueden encontrarse inmunodeprimidos,
tanto por la propia enfermedad como por inmunosupresores. Existen escasos datos sobre vacunacion en
pacientes con los nuevos tratamientos bioldgicos.

El padecimiento de cualquier enfermedad inmunoprevenible puede desestabilizar al paciente con
enfermedad cronica, incluso de forma grave y letal de forma mas frecuente que a los individuos sanos, de
ahi la importancia especial de asegurar de la forma mas completa posible las inmunizaciones previstas para
ellos. Esto es muy dificil en numerosas ocasiones, ya que las reagudizaciones y los episodios intercurrentes
pueden entorpecer algunas dosis y retrasar las pautas recomendadas. Es muy importante aprovechar los
momentos de estabilidad clinica para actualizarlas.

La mayoria de estos pacientes, si no estan inmunodeprimidos, pueden recibir todas las vacunas oficiales
del calendario de su comunidad. Asimismo, se recomienda que estén adecuadamente inmunizados con las
siguientes vacunas: antineumocdcica, conjugada y no conjugada; antigripal anual; frente a varicela, con
dos dosis; rotavirus, si no existe ninguna malformacion digestiva que pueda predisponer a invaginacion;
hepatitis A en caso de hepatopatia o toma de farmacos con potencial hepatotoxico.

Apesar de que estos pacientes cronicos tienen normalmente todas estas vacunas no sistematicas aseguradas
de forma gratuita, es muy dificil conseguir adecuadas coberturas vacunales, siendo unos de los caballos de
batalla habituales de la vacunologia. Por ejemplo, en Madrid, la cobertura antigripal en la epidemia 2009-
2010 en nifios con enfermedades cronicas fue del 27%, adquiriendo los peores datos precisamente en
nifios con enfermedades pulmonares cronicas (15%). Habitualmente, los miedos de los padres y a veces
de los propios pediatras, asi como el descuido y otros factores, contribuyen a la infravacunacion de los
pacientes cronicos.

Finalmente, debe considerarse siempre la optimizacion de la vacunacion en convivientes de enfermos
cronicos, tanto de las incluidas en el calendario oficial como otras no sistematicas como gripe y varicela.
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VACUNACIONES EN EL NINO VIAJERO

Dra. Milagros Garcia- Lopez Hortelano
Unidad de Pediatria Tropical, Adopcion Internacional y Consulta del nifio viajero
Hospital Carlos Ill. Madrid

Segun datos de la Organizacion Mundial de Turismo, en el afio 2008 las llegadas de turistas internacionales
superaron los 922 millones, cifra que descendio un 4% en el 2009, posiblemente en relacion con la crisis
economica, y experimento un ascenso de casi un 7% durante los ocho primeros meses de 2010. Se estima
que en el afio 2020 la cifra de viajeros internacionales superara los 1.500 millones anuales. Aunque los
nifos viajan menos que los adultos, se estima una cifra de 1,9 millones de viajeros menores de 14 afios
anualmente. Cada afio viajan entre 12 y 13 millones de espafioles, de ellos aproximadamente el 9% a un
pais tropical.

Antes de un viaje, siempre es conveniente que el nifio acuda a su pediatra para realizar un examen de salud
y valorar los problemas que puedan surgir. Ademas, si se trata de un destino con riesgo de enfermedad
tropical o que precise alguna vacuna especifica, acudira a un Centro de Vacunacion Internacional. Se estima
que el nino debe acudir a consulta 4 — 6 semanas antes de iniciar el viaje.

Cada viajero es unico en el marco del itinerario especifico. No existe un listado de vacunas correctas para
cada pais. Y si el calendario no esta completo, el viaje es un buen momento para actualizarlo.

Las vacunas especificas se deben considerar en funcion del viaje, priorizando aquellas que inmunizan
frente a enfermedades comunes con un impacto significativo, como la hepatitis A y la gripe, pero sin
olvidar las que lo hacen frente a enfermedades que asocian una grave morbi-mortalidad, como la rabia o la
encefalitis centro-europea, o las obligatorias para entrar en el pais de destino.

Es importante no olvidar registrar las vacunas en un documento grafico que pueda transportar el viajero.

Las vacunas necesarias en el nifio viajero van a depender del pais a visitar, del tipo de viaje y por supuesto, de
la edad, ya que en nifios muy pequefios algunas vacunas no pueden administrarse. Se pueden agrupar en:

1. Vacunas obligatorias: Son aquellas exigidas por las autoridades para entrar en un pais, acorde con
los reglamentos internacionales de visados: vacuna de fiebre amarilla, meningococo y en algunos casos,
poliomielitis.

2. Vacunas recomendadas segun el viaje: vacunas frente al colera, encefalitis por garrapata o centroeuropea,
encefalitis japonesa, fiebre tifoidea, hepatitis A, y rabia.
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Consulta médica previa al viaje
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o Historia clinica
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Consulta médica previa al viaje

o Datos del viaje
+ Pais/zona de destino, medio (ruralfurbana)
« Inicio-fin del viaje, itinerario, duracion, época del afo
+ Tipo de viaje
oturista, organizado,
o aventura,
avisita familiar (VFR)
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= adopcidn

o Quimioprofilaxis antipalddica previa.

Vacunas para el nifio viajero

o Indicamos las vacunas en funcidn de:
« Viaje: zona, itinerario, duracién
« Mifio: vacunas previas, edad (adelantar vacunas)

o Se informa sobre los efectos adversos de
cada vacuna

o Autorizacion firmada

o Vacunacidn por personal de enfermeria
pediatrico

o Permanecen en la unidad 20 - 30 minutos
después.

Vacunacion del viajero ”
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MESA REDONDA SOBRE “ACTUACION EN VACUNAS II”

Moderador: Dr. Luis Ortigosa del Castillo

Servicio de Pediatria. Hospital Universitario Ntra Sra de Candelaria. Tenerife.

Comité Asesor de Vacunas del Gobierno de Canarias y de la Asociacion Espariola de Pediatria
Vocal del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

1. Como actualizarse en vacunas a través de Internet. Dr. Manuel Merino Moina

Hasta hace unos afios la Unica fuente de actualizacion y puesta al dia en vacunas se basaba en el soporte
escrito de libros y revistas cientificas especializadas, pero todos sabemos a qué velocidad se estan
produciendo los cambios en los avances médicos en general, y en el mundo de las vacunas en particular,
y en palabras del propio M Merino, “se necesitan fuentes accesibles que se actualicen de forma inmediata
y constante, y eso solo se obtiene a través de internet”. En las paginas web especializadas en vacunas se
encuentran los datos mas fiables y actualizados sobre inmunizaciones

Internet es una fuente continua de informacion, por lo que conocer los principales recursos para realizar
busquedas de forma rapida y eficaz nos reportara beneficios y ahorro de tiempo. EI Dr M Merino, experto
en webs sobre vacunas, y miembro del Comité Asesor de Vacunas de la AEP, nos guiara por los mejores
atajos de estas webs.
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2. Enfermedad neumocadcica en Espaia y su prevencion. Dra. M? José Cilleruelo Ortega

En 2011 se cumplen diez afos desde la introduccion de la primera vacuna antineumocdcica conjugada en
Espana (vacuna neumocdcica conjugada heptavalente — VNC7, Prevenar®), y a lo largo de estos ultimos
afnos la epidemiologia de la enfermedad neumocdcica invasiva (ENI) ha sufrido notables cambios.

La vacunacion antineumocécica ha sido muy desigual de unas comunidades a otras, salvo en Madrid
donde se incorpord al calendario de Vacunaciones sistematicas de esa comunidad autbnoma en Noviembre
de 2006. De los datos epidemiologicos disponibles se sabe que en la poblacién vacunada ha habido una
reduccion de ENI por los serotipos incluidos en VNC7, al igual que en poblacion general, debido sin duda
a la inmunidad de grupo. Al mismo tiempo, en los Ultimos afios se ha observado la emergencia de nuevos
serotipos de neumococos responsables de ENI y que no estan incluidos en VNC7, por lo que se hacia
necesaria la implementacion de vacunas antineumococicas de nueva generacion que incluyesen estos
serotipos emergentes.

Actualmente hay disponibles dos nuevas vacunas frente a ENI: decavalente (Sinflorix®) y tridecavalente
(Prevenir 13 ®), alguna de las cuales se ha incluido recientemente en Calendarios Vacunales de otras
comunidades, como en Galicia a partir de Enero de 2011. Con estas nuevas vacunas disponibles, y teniendo
en cuenta los recientes datos epidemioldgicos de la circulacion de serotipos de neumococos en nuestro
pais, y la experiencia de diferentes pautas de vacunacion, han surgido numerosas preguntas sobre la
aplicacion en la practica diaria de estas vacunas, preguntas y dudas que la Dra MJ Cilleruelo, vocal del
Comité Asesor de Vacunas de la AEP, nos aclarara con en su intervencion en esta Mesa Redonda.
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3. Impacto de la vacunacion frente a rotavirus. Dr. Francisco Barrio Corrales

La infeccion por rotavirus es una causa importante de morbilidad en la infancia, siendo la primera causa de
diarrea grave y de hospitalizacion por gastroenteritis aguda (GEA) en Espana.

Disponemos en nuestro pais de dos vacunas frente al rotavirus aprobadas por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y comercializadas durante los afios 2006-2007, cuyos ensayos clinicos han demostrado
su eficacia, inmunogenicidad, seguridad y escasa reactogenicidad. Ambas vacunas se vienen utilizando en
varios paises de nuestro entorno y se encuentran incluidas en algunos calendarios de vacunacion. En los
EE.UU., tras la inclusion de la vacunacion universal frente a rotavirus, se ha observado una disminucion en
el nimero de aislamientos de rotavirus respecto a la época prevacunal. Esta misma percepcion se tiene en
Espana.

El hallazgo reciente de fragmentos de ADN de circovirus porcino tipo 1 (PCV-1) y tipo 2 (PCV-2) en estas
vacunas ha obligado a evaluar extensamente las implicaciones de estos hallazgos por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Food and Drug Administration (FDA) de EE. UU., y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), concluyendo de forma unanime que estos hallazgos no representan un problema
para la salud humana y han establecido que no existe ninguna razon para limitar el uso de Rotarix® ni de
RotaTeq®, por lo que no recomiendan ningun cambio en el uso de dichas vacunas.

En Esparia, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) haciéndose eco de estos

hallazgos decidié no autorizar la liberacion de nuevos lotes de vacunas al mercado espafiol a mediados de
2010, en tanto no se solucionaran los problemas de calidad que afectan a las mismas. En Noviembre de
2010 autorizd de nuevo la liberacion de Rotateq al mercado espariol.

Ante esta decision de la AEMPS varias sociedades cientificas - la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP),
la Asociacion Espafiola de Vacunologia (AEV), la Sociedad Espafiola de Infectologia Pediatrica (SEIP) y la
Sociedad Espafiola de Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatrica (SEGHNP) - consensuaron un
documento queriendo transmitir un mensaje de tranquilidad a la poblacion y a los pediatras afirmando
que todos los datos actualmente disponibles confirman que estos hallazgos no representan un riesgo para
la salud de los nifios que han recibido estas vacunas y no afectan a la seguridad ni a la eficacia de las
mismas.

La AEP, la AEV, la SEIP y la SEGHNP consideran que la vacunacion frente a rotavirus constituye una medida
preventiva recomendable para todos los nifios de nuestro pais

El Dr. F Barrio, miembro del Comité Asesor de Vacunas de la AEP, comentara los datos disponibles en la
actualidad sobre el impacto de la vacunacion frente a rotavirus en nuestro medio.
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COMO ACTUALIZARSE EN VACUNAS A TRAVES DE INTERNET

Dr. Manolo Merino Moina
Pedliatra de Atencion Primaria. Centro de Salud EI Greco, Getafe (Madrid). Vocal del Comité Asesor
de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

La mejor fuente de informacion de casi todo y también de vacunas, es la gran red mundial de ordenadores
conectados entre siy conun lenguaje informatico comun, conocida como Internet. Sin embargo, la informacion
esta dispersa y Google no siempre podra ayudarnos cuando se hagan busquedas muy especificas. Asi, Si
el término de busqueda es vacuna, el buscador actualmente nos devuelve 2,6 millones de paginas, y si es
vaccine, 17,8. Una guia breve que agrupe los sitios mas importantes sobre vacunaciones, solo unos pocos,
nos puede ayudar a ahorrar tiempo y ganar en fiabilidad de los datos obtenidos.

Con esta ponencia se pretende facilitar a los pediatras y a otros profesionales que trabajen con nifos, la
busqueda de informacion sobre vacunas, agrupandola en forma de preguntas simples que se nos plantean
en la consulta diaria, del tipo de: ¢ Ddnde se pueden consultar las fichas técnicas de las vacunas? ;Hay algun
vademecum especializado? ;Donde informarnos de los calendarios de vacunaciones? ¢Ddnde consultar
las vacunas necesarias ante un viaje? ;Hay libros de acceso gratuito disponibles en La Red? ;Donde hay
informacion para la poblacion general? ;Como puedo suscribirme a alertas de correo electronico para
mantenerme actualizado? ;Existe algin buscador especifico? Y si no encuentro la respuesta a mi duda
sobre vacunas, ¢donde puedo preguntar?

También se resefian algunas de las principales webs, tanto nacionales como internacionales, dedicadas
monograficamente a las inmunizaciones.

Finalmente, durante el curso se dara a conocer la direccion URL de una simple pagina web que agrupara
las direcciones comentadas a lo largo del articulo, para hacer mas comodas las busquedas.
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ENFERMEDAD NEUMOCOCICA EN ESPANA Y SU PREVENCION

Dra. M? José Cilleruelo Ortega
Pediatra. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario Puerta del Hierro Majadahonda (Madrid).
Vocal del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

El neumococo es una bacteria encapsulada. En base a los polisacaridos capsulares, se han descrito 92
serotipos neumocacicos, con caracteristicas biologicas y epidemiologicas muy diferentes. El desarrollo de
enfermedad neumocdcica depende de la conjuncion de una serie de factores entre los que se incluyen el
serotipo neumocdcico, la colonizacion nasofaringea, la edad y respuesta inmune del huésped, la presion
antibidtica, el uso de vacunas, etc.

En los Ultimos afos se han producido cambios significativos en la epidemiologia del neumococo a nivel
mundial, siendo sin duda la vacuna frente al neumococo uno de los factores que mas ha influido en esos
cambios. La vacuna antineumocdcica heptavalente, comercializada en Espafia en al afio 2001, incluye
los serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y 23F. Tras la introduccion de la vacuna se ha comprobado una
disminucion en la incidencia global de enfermedad neumocdcica invasiva, no sdlo entre los nifios vacunados
sino también en nifios no vacunados y adultos, como consecuencia de una disminucion de la colonizacion
nasofaringea. De forma paralela, se ha producido un incremento de enfermedad neumocdcica invasiva
causada por serotipos no incluidos en la vacuna.

En el afio 2010 se han comercializado dos nuevas vacunas antineumococicas. La vacuna decavalente
incluye, ademas de los serotipos de la heptavalente, los serotipos 1, 5 y 7F. La vacuna tridecavalente
contiene, ademas de los anteriores, los serotipos 3, 6Ay 19A.

En la ponencia se presentaran los datos epidemioldgicos disponibles de enfermedad neumocécica en
Espafia, los cambios producidos en los ultimos afios, el patron de sensibilidad a antibi6ticos, asi como las
caracteristicas principales de las vacunas antineumocaocicas conjugadas disponibles actualmente.
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IMPACTO DE LA VACUNACION FRENTE A ROTAVIRUS

Dr. Francisco Barrio Corrales
Jefe de Servicio de Pediatria. Hospital Comarcal de la Axarquia. Vélez (Malaga)
Vocal del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

INTRODUCCION

El rotavirus ha sido identificado como el principal agente viral y causante de las gastroenteritis (GEA) en la
infancia particularmente entre los nifios de 6 meses y los dos afos. Amplios estudios de seguimiento de la
GEA infantil, han puesto de manifiesto que la GEA grave por rotavirus (GEARVS) es la mas importante causa
de diarrea y deshidratacion en la infancia a nivel mundial.

La enfermedad se acompaa de una alta morbilidad y elevada mortalidad especialmente en los paises con
bajo nivel de ingresos.

A pesar de los progresos en las intervenciones de salud publica (higiene de manos, depuracion de las
aguas, mejoria del nivel socioecondmico etc.), la incidencia de la enfermedad ha disminuido poco. La mejor
estrategia preventiva para la enfermedad es la vacunacion universal.

El objetivo fundamental de la vacunacion frente al rotavirus es proteger frente a las “formas graves” de
gastroenteritis aguda, previniendo muertes, hospitalizaciones, pérdidas de jornadas de trabajo en los padres
etc., reduciendo de esta manera la carga de la enfermedad y el consumo de recursos (costes).

VACUNAS FRENTE AL ROTAVIRUS

Disponemos en la Unién Europa de dos vacunas frente al Rotavirus aprobadas por la Agencia Europea del

Medicamento (EMA) y comercializadas desde los afios 2007-2008 en nuestro pais y cuyos ensayos clinicos
han demostrado una alta eficacia, inmunogenicidad, seguridad y muy escasa reactogenicidad.

Estas vacunas son:

*RotaTeq® Sanofi Pasteur MSD. Vacuna pentavalente bovino-humana (RV5), cuyas cepas recombinantes
contienen genes que codifican la proteina mayor externa de la capside de los mas comunes serotipos
humanos, G1, G2, G3, G4 y P1[8], con poca replicacion en el intestino humano y cuya pauta de administracion
es de tres dosis orales, con intervalo minimo de 4 semanas a partir de las 6-12 semanas de vida y con una
edad maxima recomendada de 36 semanas en Europa (seis meses y medio para la dosis ultima).

eRotarix® GlaxoSmithKline. (HRV, RIX 4414) Vacuna monovalente (RV1) de virus atenuados obtenida de una
cepa de origen humano que se replica muy bien en el intestino. Deriva del serotipo de rotavirus humano
mas frecuente, [G1P8].

Se administra de forma oral a partir de las 6-12 semanas de edad en dos dosis separadas por un intervalo
minimo de un mes, debiendo terminar la pauta de administracion antes de las 24 semanas (6 meses).
Ninguna de las dos vacunas necesita reconstitucion.

Rotarix® se suministra con un liquido transparente e incoloro y aplicador oral precargado, mientras que
RotaTeq®, se presenta en forma de liquido turbio con un buffer y tubo dosificador.

La vacunacion debe completarse siempre con la misma vacuna (marca comercial) con la cual se inicia,
ya que no disponemos de datos de eficacia y seguridad de la intercambiabilidad de los dos preparados
comerciales, por lo que no son intercambiables ambas vacunas.

Coadministradas con el resto de las vacunas del calendario, confieren una elevada proteccion frente a los
episodios de cualquier intensidad de las gastroenteritis agudas por rotavirus (GEARVS) con disminucion
global de la incidencia, hospitalizacion y consultas en urgencias/emergencias, etc.




IMPACTO: EFICACIA/EFECTIVIDAD

Lavacuna (RV5) pentavalente RotaTeq® ha demostrado ser muy eficaz para la prevencion de la gastroenteritis
en nifios cuando ha sido administrada durante la lactancia. La eficacia y seguridad vacunal han quedado
completamente demostradas en numerosos ensayos clinicos, publicaciones. especialmente en el estudio
REST que evalud la eficacia y seguridad en 68,038 nifios normales de 11 paises, siendo randomizados para
recibir las tres dosis frente al placebo.

Los resultados fueron:

e |a eficacia frente a la gastroenteritis severa por G1-G4 (GEAVRs) fue del 98% (95% de IC: 88-100%).
Para la GEAVRs de cualquier severidad el porcentaje fue inferior, 74% (95% de IC; 67-80%). La GEAVRs
severa fue definida mediante una escala denominada de Clark que valor6 la intensidad y duracion de los
sintomas.

e Durante la segunda estacion tras la implantacion de la vacuna, la eficacia de la misma fue del 88% frente
a la diarrea grave GEARVs y para la GEARVs de cualquier severidad fue del 63%.

e En las hospitalizaciones se produjo una reduccion significativa de todas las GEARVs (G1-G4) severas en
el 96% y frente a las GEARVs de cualquier severidad de hasta un 59%.

e Finalmente en el departamento de emergencias el nimero de visitas se redujo en la GEARVs en un 94%
y en las visitas clinicas el 86%.

Aunque los estudios de “efectividad” de las vacunas frente al rotavirus son dificultosos, ya que se supone
que muchos nifios con GEAVRs no consultan ni reciben cuidados médicos, sin embargo el nimero de
muestras de heces analizadas para investigar el rotavirus y la positividad de las mismas, pueden servir
de “marcador” para analizar la efectividad de la vacuna. En estas circunstancias, la vigilancia por parte
de los distintos laboratorios han servido para informar que durante las estaciones de rotavirus del 2007-
2008 y 2008-2009 la actividad del rotavirus habia disminuido al comienzo de la estacion y descendido su
magnitud, si se comparaba con la estacion de rotavirus 2000-2006 de la era prevacunal.

En EU informaciones provenientes de las bases de datos de las aseguradoras nacionales indican que la
vacunacion de los nifios tras haber recibido tres dosis de la vacuna pentavalente fue efectiva en el 100%
de los casos (95% IC 47-68%), tanto en la prevencion de la hospitalizacion por GEARVs y también en
la disminucion del numero de consultas en el departamento de emergencias y una efectividad frente a
cualquier tipo de GEA del 59% (95% IC: 47-68%). La metodologia de estos estudios presenta algunos sesgos
que pueden incrementar la efectividad. Resultados similares han sido descritos en otras publicaciones muy
recientes.

Rotarix® es eficaz en la prevencion de la GEARVs tanto en nifios bien nutridos como malnutridos. Se han
evaluado numerosos ensayos clinicos que han incluido 63.225 nifios de 11 paises de Latino América y
Finlandia.

Los nifios fueron randomizados para recibir la vacuna o el placebo a los dos y cuatro meses. Los episodios
de GEA fueron identificados por una vigilancia activa de 20.169 lactantes desde dos semanas después
de haber recibido la segunda dosis hasta haber cumplido un afo de vida. Los episodios de GEA fueron
evaluados mediante la escala de Vesikari.

Los resultados de la eficacia fueron los siguientes:

e| a eficacia frente a la GEARVs severa fue del 85% (95%, IC: 72-92%) y del 40% frente a cualquier tipo de
GEA (95%, IC: 28-50%).

e| a eficacia frente a la GEARVs causada por G1 P[8] fue del 92% (95%, IC: 74-98%) y frente a los serotipos
que contienen el antigeno P[8], G3[P8], G4[P8], GI[8] fue del 87%.




el a eficacia frente a la hospitalizacion por GEARVs fue del 85% (95% 1C:70-94%) y la eficacia frente a
cualquier tipo de causa de GEA en la hospitalizacion, fue del 42% (95%, 1C:29-53%).

e| a eficacia de la vacuna rotavirus monovalente (RV1) durante los dos afios de seguimiento en un subgrupo
de nifios, fue similar que en los estudios efectuados durante el primer afio. Sin embargo la proteccion frente
a la GEARVs severa causada por G2 [P4] fue solamente de un 39% (95%,IC: <0-84.2). Otros estudios han
revelado una significativa eficacia frente a los serotipos heterotipicos G2.

eFinalmente ensayos clinicos pos comercializacion de evaluacion, confirman que las vacunas por rotavirus
monovalentes son también eficaces en paises con bajo nivel de ingresos y con una carga importante de
esta enfermedad. En un ensayo realizado en Africa, Sur Africa y Malawi, la eficacia frente a la GEARVs
severa fue del 61.2% (95%, Cl: 44-73.2%).

Aunque la eficacia fue mas alta en Sudafrica que en Malawi (76.9% vs 49.4) el nimero de episodios en la
GEARVs en Malawi prevenidos fueron superiores (6.7 vs 4.2).

*En un ensayo tras la comercializacion llevado a cabo en México, la introduccion de la vacuna monovalente
RV1 se asocid con una disminucion de la diarrea asociada con la mortalidad entre nifios mas pequefos de 5
afos (de 18.1 a 11.8 muertes por 100.000 nifios, con un porcentaje de reduccion de un 35% (95%, IC: 29-
39). Estos ultimos datos han servido a la OMS para recomendar el uso de la vacuna de forma universal.

IMPACTO ECONOMICO. ESTUDIOS DE ANALISIS COSTE EFECTIVIDAD

Existen varios estudios de coste efectividad mediante los que se han evaluado ambas vacunas (RV1 y RV5)
en la Union Europea, EU, Australia etc. En todos se han utilizado modelos heterogéneos en donde se han
adoptado determinadas asunciones, con gran variabilidad epidemioldgica y unos resultados muy dispares
entre los distintos paises y regiones dentro del mismo pais.

Se conoce no obstante, como la carga econdmica de las GEARVs es elevada, calculandose en EU cifras
superiores a los 1000 millones$ de los cuales un 25% se atribuyen a costes directos y un 75% a costes
indirectos. En la Unién Europa la carga también es muy importante. Asi en UK, representa unos costes
totales aproximados de unos 80 millones de €, frente a unos 30 millones de € de costes directos en Francia.
En Espana los datos procedentes del Estudio REVEAL, revelan unos costes medios estimados por nifio
por episodio de GEARVs confirmada de 2.127€, incluyendo los costes directos e indirectos y sumados los
correspondientes a Atencion Primaria, Hospitalizacion y Servicio de Urgencias. El mayor coste no financiado
por el pagador, fue la perdida de productividad debida al absentismo laboral de los padres y otros familiares
(18% en Espafia). La mayor parte de los estudios son coste-efectivos cuando incluyen los costes indirectos
y sociales que arrojan resultados generalmente muy elevados.
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MESA REDONDA SOBRE “VACUNAS DE FUTURO INMEDIATO”

Moderador: Dr. Josep Marés Bermudez
Pediatra de Atencion Primaria. Institut Pediatric Marés-Riera. Blanes (Girona). Coordinador del
Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

INVESTIGACION EN VACUNAS PEDIATRICAS: ENSAYOS CLINICOS

Dr. Javier Diez Domingo
Jefe del Area de Investigacion de Vacunas del Centro Superior de Investigacion en Salud Publica
(CSISP). Valencia

El ensayo clinico aleatorizado y ciego ha sido el mejor invento de la medicina del siglo XX. Todas las
especialidades se han beneficiado de sus resultados, y ha permitido elevar la medicina a la categoria de una
ciencia. Con los nuevos medicamentos se puede analizar la eficacia y seguridad previa a su autorizacion. Se
puede evaluar el rendimiento de nuevas pruebas diagnosticas, etc.

No obstante el ensayo clinico supone la investigacion con seres humanos. Es por ello que hay rerquerimientos
legales y éticos muy estrictos.

La Organizacion médica colegial ya publicd tras la Il guerra mundial la declaracion de Helsinki donde establecen
las bases éticas para la investigacion biomédica. Esta declaracion se va actualizando y adaptando a las nuevas
normas sociales.

Los paises desarrollados han legislado normas estrictas donde se controla la realizacion de los ensayos
clinicos. Asimismo las agencias del medicamento importantes, la EMA, FDA y la agencia Japonesa, han
trabajado en la armonizacion de procedimientos a utilizar y han creado las ICH.

En el campo de las vacunas, y especialmente las infantiles, nos encontramos con que hemos de ensayar
nuevos productos en nifios y ademas sanos, que es la poblacion diana. Esto aumenta la dificultad para la
captacion.

Los padres han de ser conscientes no solo del beneficio individual de sus hijos sino también del beneficio
social que supone el desarrollo de nuevas herramientas profilacticas.

Nuestro grupo de investigacion lleva 17 afos en el campo del desarrollo de nuevas vacunas. Hasta ahora se
ha trabajado como una red de investigacion en atencion primaria (VIVA- Vaccine Institute of VAlencia), pero
recientemente se trabaja bajo el paraguas del Centro Superior de Investigacion en Salud Publica, dependiente
del gobierno Valenciano.

Las ventajas del CSISP es que esta organizado como centro de investigacion tnico, con cada centro de salud
participando como centro satélite. Esto tiene ventajas evidentes de mejora de eficiencia en la investigacion,
acortamiento de los plazos de gestion y una coordinacion del ensayo clinico. El apoyo que el CSISP da a los
investigadores, hace disminuir en estos la sobrecarga burocratica asociada a los ensayos clinicos, de forma
que los investigadores invierten practicamente la totalidad de su tiempo en la clinica.




VACUNAS ANTIMENINGOCOCICAS FRENTE AL SEROGRUPO B: SITUACION ACTUAL

Dra. Maria Garcés Sanchez
Pediatra de AP. Instituto de Vacunas de Valencia VIVA

Neisseria meningitidis es un diplococo gram-negativo que se encuentra habitualmente en la nasofaringe
humana y que puede provocar una enfermedad invasora, en forma de meningitis y septicemia. La enfermedad
meningocdcica es fundamentalmente una infeccion pediatrica. La incidencia es mas elevada en los lactantes
de un mes a 1 afo de edad, produciéndose un segundo pico en la adolescencia. Los serogrupos responsables
de la mayoria de los casos de enfermedad meningococica son 5:A, B, C,Y y W135.

Las vacunas conjugadas elaboradas frente a la capsula de polisacaridos de los serogrupos A, C,Y y W135
han mostrado eficacia y efectividad en el control de la enfermedad meningocdcica, motivo por el cual el
porcentaje mas elevado de la enfermedad esta producido actualmente por el serogrupo B. Sin embargo no
disponemos de una vacuna eficaz frente a este serogrupo.

El polisacarido de serogrupo B seria la eleccion mas ldgica para el desarrollo de una vacuna frente a
este tipo de aislamientos. Sin embargo, es inmunogénicamente pobre, y su gran similitud con la envuelta
exterior de células neuronales embrionarias humanas hace pensar en la posibilidad de que su utilizacion
pueda producir un fenémeno de tolerancia inmune. Esto ha generado diferentes estrategias, con el objetivo
de desarrollar una vacuna eficaz para este serogrupo. La estrategia mas desarrollada es la basada en las
vesiculas de membrana externa. Estas vacunas se obtienen tras tratamientos especificos de extraccion y
estan constituidas por diferentes proteinas de membrana externa (OMPs), fundamentalmente la conocida
como PorA, que contiene el determinante antigénico que define el serotipo de N. Meningiditis, y una
pequefia porcion correspondiente al lipopolisacarido. No obstante, estas vacunas han mostrado una baja
eficacia en nifios menores de 4 afos, presentando una aceptable proteccion tipo especifica y cierto grado

de proteccion cruzada frente cepas heterologas . En todos los casos, la proteccion parece ser muy limitada
con el esquema vacunal aplicado. Para conseguir una mayor reactividad cruzada y mejorar el nivel de
respuesta se han desarrollando vacunas polivalentes (hexavalentes y nonavalentes) de vesiculas de
membrana externa conseguidas a partir de manipulacion genética de las cepas vacunales, que generarian
incluso una aceptable respuesta de actividad bactericida frente a maltiples cepas heterdlogas.

La estrategia mas reciente en el desarrollo de vacunas frente al serogrupo B es la basada en el conocimiento
de la secuencia completa del genoma de N. Meningiditis. Mediante programas informaticos se identifican
genes que codifiquen antigenos altamente conservados y que puedan ser utilizados como inmunizantes,
evaluandolos mediante su expresion en un sistema bioldgico. La utilizacion de estos modelos de expresion
ha permitido identificar entre 10 y 15 diferentes antigenos con capacidad protectora potencial frente a casi
todas las cepas de meningococo B mas representativas en las distintas zonas geograficas. En la actualidad,
dos vacunas han sido desarrolladas mediante este proceso. Una de ellas ha sido presentada en Enero del
2011 a la EMEA para su autorizacion. El desarrollo final de una vacuna eficaz basada en antigenos proteicos
expresados en todos los meningococos con independencia de su polisacarido capsular, podria tener la gran




ventaja de proteger frente a todos los serogrupos. Asi finalmente podriamos disponer de una sola vacuna
frente a enfermedad meningocdcica, lo que evitaria la dificultad de combinaciones vacunales demasiado
amplias que pudieran interferir en la respuesta obtenida.
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NUEVAS VACUNAS ANTIGRIPALES

Dr. Javier de Aristegui Fernandez

Especialista en Pediatria y Especialista en Microbiologia. Jefe de la Seccion de Infectologia
Pediatrica del Hospital Universitario de Basurto (Bilbao). Vocal del Comité Asesor de Vacunas de la
Asociacion Espariola de Pediatria

La vacunacion es la principal estrategia para la prevencion y el control de la gripe y de sus complicaciones
asociadas. Las actuales vacunas antigripales disponibles en nuestro medio son vacunas inactivadas,
fraccionadas o de subunidades (HA, NA), trivalentes y de administracion intramuscular o intradémica. Son
producidas en huevos embrionados y requieren adaptacion antigénica anual. Su eficacia protectora es muy
variable dependiendo de la similitud antigénica de los virus circulantes y los contenidos en la vacuna, de la
edad del sujeto vacunado y de la existencia o no de enfermedades cronicas subyacentes. Son necesarias
nuevas vacunas mas eficaces, especialmente para las personas que tienen una menor respuesta inmune
a la vacunacion, incluyendo las personas en los extremos de la vida (ancianos y nifios), personas naive y
en aquellas con enfermedades cronicas subyacentes. Desde otra perspectiva, se precisan nuevas vacunas
antigripales que utilicen nuevas tecnologias en la produccion, variaciones en la composicion vacunal y
diferentes vias de administracion.

Entre las nuevas vacunas antigripales destacan; 1) Vacunas con tecnologia de genética inversa mediante
plasmidos que generan de forma fiable cepas de referencia en un tiempo mas corto y facilitan su crecimiento
en huevos embrionados, 2) Vacunas producidas en cultivos celulares que permiten el crecimiento directo
de los virus salvajes de la gripe, estan disponibles en un corto plazo de tiempo y en cualquier temporada,

el tiempo de produccion se acorta a 8-10 semanas aproximadamente y son vacunas seguras en individuos
con alergia al huevo, 3) Vacunas adyuvadas que incrementan la respuesta inmune y pueden permitir
disminuir la carga antigénica y/o el nimero de dosis a administrar. Los adyuvantes mas utilizados son
virosomas y emulsiones de aceites, MF59 y AS03 fundamentalmente, 4) Vacunas atenuadas adaptadas al
frio y de administracion intranasal, disponibles desde hace unos afios en EEUU y proximamente en nuestro
pais. Son vacunas fabricadas en huevos embrionados, trivalentes de virus vivos atenuados, adaptadas
al crecimiento y replicacion en nasofaringe, que inducen inmunidad humoral, celular y mucosal (IgA s),
inmunidad heterotipica y produccion de IFN mucosal. 5) Vacunas tetravalentes que incluyen 2 cepas de virus
Influenza Ay 2 cepas de Influenza B (linaje Yamagata y Victoria), con el fin de ampliar la cobertura vacunal
para la cepa B dada la dificultad de predecir que linaje circulara en cada estacion epidémica, 6) Vacunas
basadas en tecnologia de DNA-recombinante, en las que una vez conocida la secuencia genémica de un
virus gripal, se clonan en un vector que expresa la proteina recombinante; o se utilizan vectores individuales
que contiene los genes gripales que se auto-ensamblan en forma de particulas virus-like (VLPS); o bien
los genes gripales se expresan en la superficie de virus vectores (alphavirus, adenovirus, baculovirus, etc);
o finalmente se administran en forma directa como vacunas de DNA, 7) Vacunas universales basadas
en el objetivo principal de la busqueda de un epitopo comun (proteina M2, NP, M1, etc) que produzca
una proteccion universal ante cualquier cepa gripal independientemente de los cambios antigénicos
interanuales.
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VACUNAS TETRAVIRICAS (SARAMPION, RUBEOLA, PAROTIDITIS Y
VARICELA)

Dr. José Gonzalez- Hachero
Jefe de Servicio de Pediatria del Hospital Universitario Virgen de la Macarena de Sevilla. Vocal del
Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola de Pediatria

Se estima que una vacuna combinada contra el sarampion, la rubeola, la parotiditis y la varicela reduciria el
numero de pinchazos en el nifio a la vez que facilitaria la generalizacion de la 22 dosis de la vacuna contra la
varicela y la consecucion para la misma de una cobertura similar a la ya conseguida con la triple virica.

Tipos de vacunas tetraviricas. En la actualidad estan disponibles dos vacunas tetraviricas, la de la compaiiia
Sanofi-Pasteur-MSD con nombre comercial ProQuad y la de la comparia GSK con nombre comercial Priorix-
tetra.

La 12 es una combinacion de la triple virica de la compaiia Sanofi-Pasteur-MSD y de la vacuna Varivax con
carga antigénica aumentaday la 22 una combinacion de triple virica de GSK, Priorix y de la vacunaVarilrix. Solo
ProQuad esta actualmente disponible en Esparia desde Abril de 2006, pero no ha sido comercializada.

Inmunogenicidad. Distintos trabajos ponen de manifiesto la no inferioridad de la inmunogenicidad de
cualquiera de las dos vacunas, cuando se comparan con la de sus componentes —triple virica y varicela-
administradas por separado, tanto cuando la vacuna tetravirica se administra en primovacunacion y se
compara con la administracion concomitante de la triple virica y la de varicela pero en lugares de inyeccion
diferentes, como cuando la vacuna tetravirica se administra a nifios vacunados previamente con la triple
virica y la de la varicela.

Via de administracion. Se recomienda la via subcutanea, en la region deltoidea o en la zona antero-lateral

del muslo.

Indicaciones. Esquemas de vacunacion. Indicadas para la vacunacion simultanea frente a sarampion,
rubeola, paperas y varicela, a partir de los 12 meses. Si la situacion epidemioldgica lo requiere, Priorix-tetra
puede administrarse desde los 9 meses.

Se recomienda dos dosis de cualquiera de las dos vacunas con un intervalo entre las mismas de tres meses
0 mas. El intervalo entre las dosis puede equipararse al que actualmente se recomienda en el calendario
vacunal oficial o en el del CAV de la AEP, para la vacuna triple virica y la vacuna de la varicela. El intervalo
minimo entre las dos dosis es de 4 semanas.

Interferencias con otros farmacos o productos bioldgicos. Son las mismas que la de las vacunas triple virica
y varicela respecto a salicilatos y productos biologicos que contengan anticuerpos.

Efectos adversos. En general los efectos adversos con las vacunas tetraviricas son poco relevantes y
similares a los que se producen con sus vacunas componentes por separado. Una excepcion la constituye
la fiebre acompanada de convulsiones. En este sentido en un amplio estudio patrocinado por el CDC a
partir de 2008 se concluye que la vacunacion con la triple virica comporta un riesgo de presentar fiebre
y convulsiones febriles a los 7-10 dias de la vacunacion. Este riesgo ya conocido, se incrementa con la
administracion de la vacuna tetravirica (en el estudio del CDC con ProQuad) pues se produce una convulsion
febril adicional por cada 2300 dosis de la misma, lo que en la ficha técnica de la vacuna se recoge como
que la incidencia de convulsion febril entre los 5y 12 dias después de la vacunacion es de 07 por cada
1000 nifios de 12 a 23 meses frente a 0"3 por cada 1000 nifios de los que reciben las vacunas triple virica
y de varicela por separado.




Es por lo que la ACIP recomienda desde Mayo de 2010 lo siguiente:

1- La edad para la vacunacion contra sarampion, rubeola, parotiditis y varicela continua siendo los 12-15
meses para la 12 dosis y los 4-6 afios para la 22.

2- Parala 12 dosis en nifios de 1 a 4 afios, es preferible la administracion de la triple virica y la de varicela
por separado.

3- Para la 22 dosis a cualquier edad entre los 15 meses y los 12 afios y para la 12 a los > 4 afios es preferible
la vacuna tetravirica.

4- Ante una historia personal o familiar de convulsiones de cualquier causa, es preferible la administracion
por separado de las vacunas triple virica y de varicela.

Contraindicaciones y precauciones. Son practicamente superponibles a las de las vacunas triple virica y
varicela.
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