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Procedimiento de autorización de las vacunas 
frente a la gripe

Fases de la autorización:

Genérica: Autorización de fabricación y comercialización de 

vacunas antigripales.

Anual: Autorización de comercialización de vacunas para la 

estación correspondiente.

Organismo regulador:

Agencia Europea del Medicamento (EMA).

Agencia Española de Medicamentos y Productos sanitarios 

(AEMPS)



Procedimiento de autorización de las vacunas 
frente a la gripe

Autorización genérica:

EMA. CPMP. Harmonization of requirements for influenza vaccines (CPMP/BWP/214/96). 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC50

0003945.pdf

EMEA. Pre-submission: Regulatory and procedural guidance.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_

listing_000089.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580027254. 

EMA. Clinical efficacy and safety guidelines introduction. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_00

0085.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580027549.



Procedimiento de autorización de las vacunas 
frente a la gripe

Autorización específica anual:

Ensayos clínico sobre seguridad y eficacia (inmunogenicidad) vacunal

De 18 a 60 años Mayores de 60 años

Seroconversión o  incremento  significativo de Ac
antihemaglutinina

> 40 % > 30 %

Incremento de GMTs > 2,5 > 2
Títulos de inhibición de hemaglutinina≥40 > 70 % > 60%

Cumplir como mínimo uno de los tres requisitos de eficacia 

La seguridad debe recoger información sobre:
•Reacciones locales:

Induración mayor de 50 mm persistente más de 3 días
Equimosis.

•Reacciones generales
Temperatura corporal > 38 ºC durante 24 o más horas.
Malestar.
Escalofríos



Procedimiento de autorización de las vacunas 
frente a la gripe

VACUNA PANDÉMICA

EMEA. Mock-up authorisation procedure.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content

_000468.jsp&mid=WC0b01ac05801dbba0&murl=menus/special_topics/special_topics.jsp&jsen

abled=true. 

EMA.CPMP. Guideline on submission of marketing authorization applications for pandemic 

influenza vaccines through the centralized procedure (EMEA/CPMP/VEG/4986/03).  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC50

0003815.pdf .

EMA. CPMP.  Guidline on dossier structure and content for pandemic influenza vaccine

marketing authorization application . 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC50

0003869.pdf. 



Composición de la vacuna antigripal : 
Temporada 2010-2011

La composición de la vacuna antigripal para la 
temporada 2010–2011 recomendada para ser usada 
en el hemisferio norte es la vacuna trivalente con las 
siguientes cepas:

Cepa análoga a A/Califórnia/7/2009 (H1N1)

Cepa análoga a A/Perth/16/2009(H3N2)

Cepa análoga a B/Brisbane/60/2008

Supone el cambio de dos de las cepas con respecto a 
la temporada 2009-2010 (Una es la cepa pandémica)



¿Quién debe vacunarse  frente a gripe en la 
Temporada 2010-2011?

Personas mayores o igual a 60 años de edad 

Personas menores de 60 años, por presentar una condición clínica especial:

- Niños/as (mayores de 6 meses) y adultos con enfermedades crónicas   
cardiovasculares o pulmonares

- Niños/as (mayores de 6 meses) y adultos con enfermedades metabólicas 
crónicas, incluyendo: diabetes mellitus; inmunosuprimidos, obesidad mórbida

(IM igual o superior a 40), etc.
- Personas que conviven en residencias, instituciones o en centros que prestan 

asistencia a enfermos crónicos de cualquier edad
- Niños/as y adolescentes, de 6 meses a 18 años, que reciben tratamiento prolongado 

con ácido acetil salicílico, por la posibilidad de desarrollar un síndrome de Reye tras la 
gripe

- Mujeres embarazadas

Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto riesgo de 
presentar complicaciones:

- Trabajadores de los centros sanitarios

- Trabajadores de instituciones geriátricas y las que cuidan a personas mayores en 
domicilios

Otros grupos en los que se recomienda la vacunación:

- Bomberos, policías, fuerzas del estado, protección civil, instituciones penitenciarias



Justificación de los grupos de riesgo
Personas mayores o igual a 60 años de edad 

Mayor riesgo de enfermedad grave, hospitalización y muerte

Personas menores de 60 años, por presentar una condición clínica 
especial:

Riesgo elevado de complicaciones

Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto 
riesgo de presentar complicaciones:

Riesgo de transmisión de la enfermedad a personas de alto 
riesgo

Otros grupos en los que se recomienda la vacunación:

- Bomberos, policías, fuerzas del estado, protección civil, instituciones 
penitenciarias

Mantenimiento de servicios esenciales.

(ECDC 2008; ECDC 2010)



Objetivos para la temporada 2010-2011

Aumentar la cobertura en personas mayores de 64 años 
hasta un 65 %
Aumentar la cobertura vacunal en personas entre 60 y 64 
años hasta un 40 %
Aumentar las coberturas en profesionales sanitarios hasta un
60 %
Lograr una mayor sensibilización de la población con 
factores de riesgo y/o en determinados colectivos, para que 
adopten el hábito de vacunarse anualmente frente a la gripe 



Información en la web



Logística y Materiales de Difusión



Logística y Materiales de Difusión



Resultados :Temporada 2009-10 

Vacunados Gripe Grupo C (Trabajadores sanitarios)

22.187 Vacunados 

9.055 (40,8 %) en  Hospitales

Cobertura Sanitarios  Gripe Estacional 2009-10 
35,88 % (28.68 % temporada anterior)

Cobertura Trabajadores SocioSanitarios

Gripe Pandémica 2009-10 17,28 %



Vacunación de gripe en personal sanitario.  
Por qué se vacunan y por qué no se 
vacunan.

Galicia-García MD, et al. Vacunación de gripe en trabajadores sanitarios. Enferm. Infecc
Microbiol Clin 2006;24(7):413-7



Galicia-García MD, et al. Vacunación de gripe en trabajadores sanitarios. Enferm. Infecc
Microbiol Clin 2006;24(7):413-7 



Conclusiones

•Los motivos más frecuentes para no vacunarse se basan 
en los posibles efectos derivados de su administración, la 
percepción de bajo riesgo y dudas sobre su efectividad. 
Muchos de los motivos se basan en creencias erróneas y 
deben ser considerados para el diseño de estrategias que 
incrementen las coberturas de gripe en personal sanitario

• Las causas relacionadas con una mala accesibilidad a la 
vacunación dentro del centro de trabajo influye en la no 
vacunación de los profesionales



Efectividad de la vacuna antigripal

Condicionada por diferentes factores:

Edad de la vacunación.
Coincidencia entre el virus circulante y el vacunal.
Estado inmunitario.
Variable de respuesta analizada.

•CDC. 2010.
•Gupta V. et al. 2006



Efectividad de la vacuna antigripal

EFECTIVIDAD EN NIÑOS

Entre el 33 y el 87 % 

Dudas en la efectividad en menores de 2 años.
(Cochrane 2008).

EFECTIVIDAD EN ADULTOS

Entre el 30 y el 80 % 

Pocos efectos en reducción de bajas laborales o consultas 
médicas

(Cochrane 2010; Nichol 2008).



Efectividad de la vacuna antigripal
EFECTIVIDAD EN MAYORES
Entre el 23 y 93 %.

Muy influida por la coincidencia de los virus circulantes y 
vacunal.

(Cochrane 2008; Puig-Barbera 2007)

EFECTIVIDAD EN GRUPOS DE RIESGO
Similar a la vacunación por edades excepto en los pacientes 
con inmunodeficiencias.

EFECTIVIDAD DE LA VACUNA PANDÉMICA
96,8 %  en el grupo de entre 14 y 59 años.
83.3 %  a partir de los 60 años.

(Wichmann 2010; Simpson 2010; Puig Barbera 2010).



EFECTOS ADVERSOS FRENTE A LA VACUNA ANTIGRIPAL

Frecuentes:
Locales: enrojecimiento, dolor, inflamación…
Generales: febrícula, malestar general, mialgias, artralgias..

Poco frecuentes
Generales: trombopenia, angiodema, shock, convulsiones.

Raras:
Generales: vasculitis, eritema multiforme, alteraciones neurológicas
Síndrome de Guillain Barré: 1-2 casos por millón de dosis.

(CDC 2010; Jefferson 2010)

Los datos sobre vacuna pandémica son similares

(EMA 2010)



Conclusiones

1. La efectividad de las vacunas antigripales es elevada para los grupos de 
riesgo establecidos.

2. Teniendo en cuenta que el factor que mas condiciona la efectividad es la 
correlación entre las cepas circulantes y vacunales y considerando que la 
cepa que se espera que circule es la AH1N1 pandémica la efectividad 
esperada para esta temporada es cercana al 90 %.

3. La seguridad vacunal es elevada. Lo efectos adversos mas frecuentes son 
leves y transitorios. Los efectos mas graves son inusuales.


