VACUNA ANTIGRIPAL

La vacunacién frente a la gripe durante la pandemia ocurrida el afio pasado fue
cuestionada por algunos profesionales sanitarios por distintas razones. Alguna de las
razones aportadas se referian a impacto real que la pandemia estaba teniendo en la
sociedad medido, sobre todo, en funcion de la morbimortalidad que ocasionaba.
Légicamente este argumento solo pudo tomar fuerza cuando la pandemia ya estaba
avanzada, dado que era imposible el predecir la poblacion que iba a ser afectada y la
gravedad de los casos.

Sin embargo parte de las criticas que se hacian tenia que ver con la propia vacuna. Se
argumentd que la vacuna era cuasi experimental y de efectividad dudosa para hacer frente
a la pandemia.

Sin embargo, estos argumentos carecian de fundamento, en primer lugar porque la vacuna
no presentaba diferencia técnicas con las vacunas frente a la gripe estacional (excepcién
hecha de la utilizaciéon de un adyuvante nuevo en una de las vacunas que finalmente se
utilizaron y que ya venia siendo utilizado en otras vacunas) y, ademds, se habian
establecido protocolos de desarrollo de las vacunas pandémicas desde el afio 2003 en la
Unidn Europea que permitieron tanto a los laboratorios fabricantes como a las autoridades
regulatorias (EMA) evaluar la seguridad y eficacia de las vacunas que finalmente se
utilizaron de una manera similar a la evaluacion que habia venido realizdndose hasta ese
momento con las vacuna antigripales estacionales.

El presente documento tiene como objetivo el analizar los principales datos disponibles
sobre seguridad y eficacia de las vacunas antigripales con el fin de proporcionar una
informacion cientifica adecuada a los profesionales sanitarios para facilitar la toma de
decisiones respecto a la vacunacion antigripal

Analisis histdrico de la vacunacidn antigripal.

Ya en los afios 20 del siglo pasado se pueden encontrar articulos sobre la gripe y el papel
que puede jugar la vacuna para el control de las epidemias’. Hasta unos afios después no
se plantean cuestiones relativas a las cepas a incluir en una vacuna o cuando deberia
recomendarse la vacunacion®.
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En los afios '40 empiezan a publicarse articulos que analizan la efectividad vacunal>*® con
distintas formulaciones. También en esas fechas encontramos articulos sobre diferentes
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métodos para mejorar la efectividad, bien mediante la utilizacién de adyuvantes*™*® bien
. " , . N .., 17
mediante la mejora en las técnicas de fabricacion™.

A finales de esta década, en distintas publicaciones se ponen de manifiesto los efectos
12,18,19

adversos detectados con la utilizacidn de las vacunas antigripales
Este interés sobre la vacuna de la gripe se ha mantenido a lo largo del tiempo de manera
gue si se busca en PubMed con los criterios ‘flu OR influenza vaccine’ se encuentran un
total de 41.128 referencias, buena parte de ellas relacionadas con la evaluacién de la
eficacia y la seguridad de las vacunas.

PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA VACUNA ANTIGRIPAL

La OMS anualmente estima cual debe ser la composicion de la vacuna a partir de los
aislamientos recogidos por los GSIN (Global Influenza Surveillance Network) y del estudio
de los datos epidemioldgicos®™. Las estimaciones se realizan dos veces al afio, en febrero,
para la vacuna que debe utilizarse en el hemisferio norte y en septiembre para la vacuna
correspondiente al hemisferio sur.

En informe correspondiente al hemisferio norte para la temporada 2010-11*! indica que la
composicion para este otofio debe incluir las siguientes cepas:

- A/California/7/2009 (H{N,).
- A/Perth/16/2009 (HsN,).
- B/Brisbane/60/2008.

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) es la autoridad sanitaria en la Unién Europea
responsable de la regulacidén y autorizacién de los medicamentos en toda la Unidn. Estd
formada por representantes de las distintas agencias nacionales, en el caso de Espaiia es la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), la que tiene las
competencias nacionales.

La EMA establece cuales deben ser los procedimientos para que se pueda conceder la
autorizaciéon de un medicamento en la Unién Europea vy, por lo tanto es quien ha
establecido el mecanismo para la autorizacién de la comercializacidon de cualquier vacuna
antigripal®®>. Basicamente el procedimiento consiste en demostrar a partir de ensayos
clinicos, a su vez regulados por la propia EMA, la seguridad y eficacia de las vacunas

Direccion General de Salud Publica.
Servicio de Promocién de Salud



1rh
W
COMSELLERIA DE SANITR

Ademas de la regulacion general, y considerando las variaciones anuales de la vacuna de la
gripe, en 1997 la EMA ya dictdé normas de armonizacién de los controles a realizar por las
autoridades sanitarias de los estados miembros respecto a las vacunas antigripale524. En
este documento se regula cuales son los procedimientos para verificar los lotes de vacuna
antigripal. Entre otros requisitos establece que los fabricantes de vacuna deben presentar
anualmente ensayos clinicos de seguridad y eficacia (inmunogenicidad) que incluyan dos
grupos de poblacién diferenciada (entre 18 y 60 afios y mayores de 60) y cada uno de los
grupos debe incluir al menos a 50 individuos. El analisis de los datos debe incluir la

respuesta inmunolégica siguiente:

De 18 a 60 afios | Mayores de 60
afnos
Seroconversidon o incremento significativo de | >40% >30%
Ac antihemaglutinina
Incremento de GMTs >2,5 >2
Titulos de inhibicién de hemaglutinina 240 >70 % > 60%

Debiendo cumplir como minimo uno de los tres requisitos establecidos por la EMA.

Por otro lado, la seguridad debe recoger informacién sobre:
=» Reacciones locales:
0 Induracién mayor de 50 mm persistente mas de 3 dias
0 Equimosis.
=» Reacciones generales
0 Temperatura corporal > 38 2C durante 24 o mas horas.

O Malestar.
0 Escalofrios

Esto supone que desde que la OMS realiza la recomendacién de la composicién de la
vacuna en febrero los laboratorios deben realizar estos ensayos clinicos para poder
obtener la autorizacién de comercializacion de sus vacunas.

Regulacion de la fabricacidn de la vacuna pandémica.

Como consecuencia de los diferentes brotes de gripe producida por virus potencialmente
pandémicos, en especial los brotes sucedidos en el sudeste asiatico producidos por cepas
HsN1, la EMA establecié un procedimiento para el desarrollo de las vacuna pandémicas®%.
Esta guia pretendia bdsicamente establecer el procedimiento por el cual los laboratorios
pudiesen desarrollar lo que se denomind vacunas molde (mock up, en la denominacién
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inglesa) o vacunas pre pandémicas. La idea no era tanto fabricar una vacuna con una cepa
determinada, sino demostrar que los laboratorios eran capaces de fabricar una vacuna que
consiguiese niveles de seguridad y eficacia aceptables a partir de una cepa que no hubiese
circulado anteriormente. En definitiva se trataba de adelantar la fase de desarrollo de la
vacuna hasta el momento justo anterior a conocer cuadl era la cepa causante de la
pandemia y de esa manera acortar los plazos de desarrollo de la vacuna pandémica una
vez iniciada la epidemia. Este documento fue posteriormente actualizado en 20097,

También en 2009 la EMA establecié un protocolo especifico de farmacovigilancia para las
vacunas pandémicas®® que establece los procedimientos a seguir para la deteccién de
efecto adversos asociados a la vacunacion con especial interés en algunos procedimientos
graves, como el sindrome de Guillain Barré, las enfermedades desmielinizantes, las
convulsiones o las vasculitis. También establece la necesidad de realizar un seguimiento
especifico en las mujeres embarazadas que reciban la vacuna. En Espana la AEMPS reguld
la farmacovigilancia de estas vacunas en el dmbito nacional® estableciendo las siguientes
iniciativas:

1. Plan para la notificacidon, manejo y analisis de las sospechas de reacciones adversas
comunicadas a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano (SEFV-H).

2. Plan para la notificacion especifica de sospechas de reacciones adversas graves y
médicamente relevantes dentro de los ensayos clinicos en poblacién infantil
realizados en Espaiia.

3. Registro de Sindrome de Guillain-Barré en adultos, a través de la red de neurdlogos
coordinada por el Instituto de Salud “Carlos 111” (ISCIII).

4. Colaboracién con el Consorcio Europeo VAESCO para hacer estimaciones de
incidencias basales de acontecimientos de especial interés (AEl), que se realizardn
por la AEMPS utilizado la base de datos BIFAP.

EFECTIVIDAD DE LAS VACUNAS ANTIGRIPALES.

Desde el punto de vista de salud publica interesa mas la efectividad de las vacunas
antigripales que su eficacia, es decir aporta mas informacién para la toma de decisiones
cuales son los resultados que se pueden esperar cuando se utiliza en condiciones reales
mas que la respuesta cuando se controlan todas las variables que pueden influir en estos.

Direccion General de Salud Publica.
Servicio de Promocién de Salud



La efectividad de las vacunas antigripales esta condicionada por multiples factores, en
parte ajenos a la propia composicion de la vacuna y su capacidad inmunogénica. El
Advisory Committee on Inmunization Practices (ACIP)* indica que la efectividad de la
vacuna antigripal estd condicionada por la edad (peores resultados en las edades extremas
de la vida), el estado inmunitario de las personas vacunadas, la correlacién que existe
entre las cepas vacunales y las cepas circulantes®' y también con las variables de resultados
gue se tomen como referencia para valorar los efectos (respuesta inmunitaria, enfermedad
diagnosticada por laboratorio, enfermedad clinica, hospitalizaciones, consultas médicas
generadas...). Otros autores®® también han encontrado gue existen condicionantes
genéticos de la respuesta a la vacunacion.

La efectividad también varia cuando se compara la vacunacién con vacunas inactivadas

30,33

fraccionadas frente a las vacunas atenuadas y cuando se comparan vacunas con

VT 4 .
adyuvantes lipidicos®* o virosomales®>.

Dado que en nuestro entorno solo disponemos de vacunas inactivadas no se va a revisar la
informacion referida a las vacunas atenuadas.

Ficha técnica

Los datos recogidos en las fichas técnicas’® de las diferentes vacunas sobre efectividad
vacunal indican que son necesarios entre 2 y 3 semanas tras la administracion de la
vacuna para alcanzar una respuesta inmunitaria completa. Esta respuesta se mantiene
durante un periodo de entre 6 y 12 meses.

Bibliografia.

Como se ha comentado anteriormente, la efectividad de la vacuna estd condicionada,
entre otros factores por la edad de administraciéon de la vacuna. Por esta razén buena
parte de los ensayos clinicos presentan sus resultados en funcién de la edad distinguiendo
entre nifios (normalmente hasta 16 afos), adultos (entre 16 y 65) y personas mayores
(mas de 65).

La presencia de patologia de riesgo solo condiciona la respuesta en la medida en que se
encuentre alterado el sistema inmunitario.

Efectividad en nifios sanos

La vacunacién antigripal en nifios se diferencia de la vacunaciéon en personas
mayores que, en los mdas pequefios (menores de 5 afios) que no han recibido
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vacuna previamente pueden ser necesarias dos dosis para alcanzar un nivel de
proteccién adecuado (fichas técnicas).

Hay numerosos estudios que presentan resultado de la efectividad de la vacunacion

303741 "Una revisidn sobre la efectividad vacunal en nifios sanos

antigripal en nifios
realizada por The Cochrane Collaboration realizada en el afio 2008* incluy6 un

total de 51 articulos.

Cuando se evalla la efectividad considerando los casos confirmados mediante
técnicas de laboratorio la eficacia referida en los diferentes estudios los resultados
oscilaban entre el 44 y 91 %, mientras que si la medida de efecto era clinica los
resultados oscilaban entre el 33 y el 87 %.

Hay que destacar que en la revision de la Cochrane se encontré que no habia
diferencias entre la vacuna y el placebo en nifios menores de 2 afios. Datos
similares fueron presentados por la Asociacién Americana de Pediatria en una
revision publicada en 2008%.

Por otro lado, algunos estudios 30,40 también reflejan una reduccion de los casos
de otitis media aguda en los nifios vacunados que estaria entre un 30 y un 38 %.

El European Center for Disease Prevention and Control (ECDC)* en el afio 2007
reviso la informacién disponible respecto a la vacunacién en nifios concluyendo
que a pesar de que la informacion disponible sobre la vacunacién antigripal en
niflos sanos apuntaba a que era eficaz y segura, existen lagunas de:

e la carga de la enfermedad.

e J|os posibles efectos adversos a largo plazo.

e |a efectividad en nifios pequefios.

e la dosificacién adecuada.

e Larelacién coste efectividad de la vacunacién.

Por todo ello recomendd que no se incorporase la vacunacion de nifios de forma
sistemadtica en las estrategias de prevencién de la gripe estacional.

Esta recomendacion se ha mantenido para la temporada gripal 2010-11%.

Vacunacion en adultos sanos.
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La eficacia y efectividad de la vacuna en adultos sanos ha sido revisada
recientemente por la Cochrane®. Tras revisar 50 estudios sobre vacunacién entre
personas sanas de entre 16 y 65 anos de edad los autores concluyen que ‘La vacuna
antigripal tiene efectos modestos en la reduccion de los sintomas gripales y en el
absentismo laboral. No hay evidencias que afecte a complicaciones como la
neumonia o la transmisibilidad de la enfermedad’. De acuerdo con el analisis
realizado la vacuna es efectiva en la prevencién de sintomas gripales en un 30 % (IC
95%: 17-41), pero solo si hay una buena correlacién entre el virus vacunal y el
circulante, en caso contrario la efectividad baja (RR 0,93; IC 95 %:0.79- 1.09).

El efecto sobre la reduccidn de las consultas médicas o el absentismo laboral era
similar y no se encontré efecto cuando se analizaban las hospitalizaciones, el
consumo de antibioticos o las complicaciones por la gripe.

Sin embargo, en las dos revisiones realizadas por Nichol en 2003% y 2008*
encuentra que la vacunacion es eficaz tanto para los casos confirmados por
laboratorio (rango de 63 a 80 %; IC 95%: 53-91) como para los casos clinicos (22-30
%; IC 95%: 16-41), si bien hay que tener en cuenta que los mejores resultados se
encuentran cuando hay una buena correlacién entre las cepas circulantes y las
cepas vacunales.

Datos similares presenta en su revision Palache®, quien afiade datos sobre la
efectividad medida en absentismo laboral (efectividad del 32-43 %) y consultas
médicas por cuadros gripales o respiratorios (42-44 %).

Vacunacion en personas mayores

Existe una practica unanimidad en recomendar la vacunacién frente a la gripe en
personas mayores de 65. En el informe realizado por Mereckiene®” en 2008
encontrd que todos los paises integrados en el proyecto VENICE (Unién Europea
mas Noruega e Islandia) recomendaban la vacunacion en estas edades. Lo mismo
ocurre en otros paises como Estados Unidos (cita CDC 2010) o Canada™®.

En la revisién realizada por la Cochrane en 2006"° se analizaron un total de 64
estudios seleccionados con la metodologia habitual de estas revisiones. Los datos
mostraban que, si bien no se encontraba diferencias significativas en la prevencién
de la gripe diagnosticada por laboratorio (RR 1,04; IC 95 %: 0,43 — 2,51), si que fue
eficaz en la prevencion de cuadros clinicos gripales (23 % 1C95%: 6-36), la
prevenciéon de neumonias (46 % 1C95%: 30-58) los ingresos hospitalarios (45%
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IC95%: 16-64) o la muerte por gripe o neumonia (42 % 1C95%: 17-59). Cuando
habia una buena correlacion entre las cepas circulantes y las cepas de la vacuna
incluso se evitaban muertes por todas las causas (42 % 1C95%: 24-55). Si se
ajustaban los datos obtenidos por otros factores de confusiéon la vacuna era
efectiva para prevenir los ingresos hospitalarios por gripe, neumonia, procesos
respiratorios o enfermedades cardiacas.

En nuestro entorno también se han realizado estudios que demuestran la
efectividad de la vacunacidon de los mayores en la reduccién de casos de gripe
confirmada mediante laboratorio™ de las neumonias® (48 % 1C95%: 20-66) y de la
hospitalizacion®®> por cardiopatia (87 %), accidente cerebrovascular (93 %) y
neumonia (69%).

Los datos aportado por Palache40 son algo mejores. Asi los resultados que
encontré en poblacién ambulatoria mostraban que la vacuna era eficaz para
prevenir los cuadros gripales confirmados por laboratorio (50-60 %), la
hospitalizacion por neumonias (33% 1C95%: 27-38), por infecciones respiratorias
(32% 1C95%: 29-40) o fallo cardiaco 27% 1C95%: 25-39) o la muerte por cualquier
causa (50 % 1C95%: 45-56).

En otra revision realizada por Moreno en el afio 2009>y en la que se incluyeron un
total de 29 estudios, se concluye que se evidencio un efecto protector en mayores.
En concreto indica que en los estudios de caso-s controles la efectividad fue del
74% (1C95%: 68-81) y en los estudios de cohortes del 80 % (1C95% 68-91).

Otra revisidn realizada también en el afio 2009°* presentaba los siguientes datos
respecto a la efectividad de la vacuna inactivada:

Residentes en | Residentes en

la comunidad | instituciones
Cuadro clinico de gripe 35 (19-47) 21 (6-36)
Hospitalizacidon por neumonia o gripe 33 (27-38) 45 (16-64)
Muerte por neumonia y gripe 47 (25-62) 42 (17-59)
Muerte por cualquier causa 50 (45-56) 60 (23-79)

Eficacia vacunal (%) (IC 95%).
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En definitiva, |la efectividad vacunal en las personas mayores, si bien es menor que
en los adultos mas jovenes, sigue siendo elevada y, unido al mayor riesgo de
padecer hospitalizacién, complicaciones y muerte, justifica la inclusién de este
grupo de poblacién prioritario en los programas de prevencion de la gripe.

Efectividad de la vacuna pandémica.

Se han publicado algunos informes relativos a la efectividad de las vacunas pandémicas. En
un estudio realizado en Alemania® se encontrd que la efectividad fue muy buena en el
grupo de edad de entre 14 y 59 afios (96,8 %; IC 95%: 95,2-97,9) y, tal como sucede en la
vacuna estacional, un poco mas baja en personas mayores de 60 afos (83,3 % IC95%: 71,0-
90,5).

En otro estudio llevado a cabo en Escocia® se encontré gue la vacuna era altamente eficaz
tanto para prevenir la enfermedad como para prevenir los ingresos hospitalarios por
neumonia gripe o enfermedades cardiovasculares.

En definitiva, los datos sobre la efectividad de la vacuna pandémica no difieren respecto a
los obtenidos con la vacuna estacional cuando existe buena correlacion entre la cepa de
virus circulante y las cepas contenidas en la vacuna.

EFECTOS ADVERSOS ASOCIADOS A LA VACUNCION ANTIGRIPAL.

Al igual que se ha hecho en respecto a la efectividad, los daos que se van a presentar
hacen referencia a las vacunas inactivadas, dado que en nuestro entorno no se utiliza la
vacuna de virus atenuados.

Ficha técnica

Las fichas técnicas de las vacunas recogen informacion muy detallada sobre los datos de
seguridad encontrados, no solamente en los estudios previos a la comercializacién que
exigen las autoridades regulatorias (EMA, AEMPS) sino también datos recogidos después
de la comercializacién. Se han consultado las fichas técnicas de las vacunas Chiromas®>?,
Inflexal-V®> e Inlfuvac®®disponibles en la AEMPS.

En los ensayos clinicos precomercializaciéon se detectaron frecuentemente (entre 1 caso
cada 100 y 1 caso cada 10) efectos adversos locales como enrojecimiento, inflamacion,
dolor, equimosis e induracion.
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También aparecid con la misma frecuencia fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea,
sudoracién, mialgia, artralgia. Problemas que desaparecian sin necesidad de tratamiento
en 1o 2 dias.

En el seguimiento realizado después de la comercializacion se encontraron prurito,
urticaria o erupciones no especificas. Aunque es dificil de establecer la frecuencia al no
tratarse de ensayos clinicos, se estima, de acuerdo con el nimero de dosis suministradas,
que la frecuencia de estos trastornos es poco frecuente (entre un caso cada 1000 dosis y 1
caso cada 100 dosis).

Con menor frecuencia (entre 1 caso cada 10.000 y 1 caso cada 1.000) se ha detectado la
aparicion de neuralgia, parestesia, convulsiones, trombocitopenia transitoria, leucopenia
transitoria. También con la misma frecuencia estimada se han detectado casos de
angioedema y shock como consecuencia de alergia a alguno de los componentes de las
vacunas.

Muy raramente (menos de 1 caso cada 10.000 dosis) se han detectado casos de vasculitis
con implicacién renal transitoria y eritema multiforme de exudacidon y reacciones
neuroldgicas, como encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain-Barré.

Bibliografia

30,42-44.46.49 (5incide con los datos gue se recogen en las

Toda la bibliografia consultada
fichas técnicas. En todos los casos los efectos adversos que se detectan mads

frecuentemente son los que aparecen en el punto de inyeccién, seguidos de fiebre.

Respecto al sindrome de Guillain-Barré, probablemente el cuadro clinico mas grave,
después de las reacciones anafilacticas por alergia a algin componente de la vacuna, los

30434448 |legan a una conclusién similar. La

distintos trabajos que analizan el tema
frecuencia de casos de este sindrome relacionados con la vacuna se produce con una

frecuencia de entre 1y 2 casos por millén de dosis administradas.

Seguridad de la vacuna pandémica

La cepa pandémica es la que tuvo una mayor circulacion a nivel mundial durante la
temporada 2009 — 10 por lo que, de acuerdo con los procedimientos que mantiene la
oms® y que han sido descritos anteriormente, se ha incorporado en la presenta campaiia
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a la vacuna estacional”". Es por lo tanto razonable comentar los resultados que se han
obtenido respecto a la seguridad de la vacuna pandémica.

Desde el inicio de la vacunaciéon pandémica la EMA ha venido realizando informes
periddicos sobre la seguridad de las vacunas pandémicas a partir de los datos recogidos
por el sistema europeo de farmacovigilancia Eudravigilance. Una vez finalizada la fase

11 analizando los datos declarados al

pandémica el 19 de agosto emitid su informe fina
sistema hasta el 8 de ese mes. En esa fecha se habian declarado un total de 15.619 efectos
adversos, la mitad de los cuales se habian declarado en el grupo de entre 18 y 64 afios. El
informe detalla los efectos adversos declarados para cada una de las vacunas
comercializadas en Europa. En general los efectos adversos coinciden con los declarados
para las vacunas estacionales. La tasa de efectos adversos detectados teniendo en cuenta

el nimero de dosis suministradas fue de 0,34 por mil

Por su parte, la AEMPS también ha emitido un informe final sobre seguridad de las
vacunas pandémicas utilizadas en Espaﬁan, en él se indica que se han recibido un total de
1.239 comunicaciones con 3.306 reacciones adversas. De las 3.306 sospechas de
reacciones adversas (0,69 por mil dosis), 1.033 correspondieron a reacciones en la zona de
inyeccion (31%), 423 a fiebre (13%), 291 a cansancio y malestar general (9%), 283 a dolor
muscular y articular (9%), 186 a cefalea (6%), 126 a reacciones alérgicas (4%) y 103 a
nauseas y vomitos (3%). Todos estos sintomas fueron generalmente leves y se resolvieron
al cabo de unas horas. No se ha detectado incremento de paralisis fldcida o convulsiones ni
del nimero de abortos.

Respecto al Sindrome de Guillain-Barré, se han detectado un total de 7 casos confirmados,
lo que significa que no se ha producido un incremento de ellos respecto a las vacunas
estacionales.

En la Comunitat se realizaron un total de 218 declaraciones que incluian 400 sospechas de
efectos adversos. Esto supone una tasa de 0,96 por mil vacunados. El que estas tasas sean
mas elevadas que en el conjunto de Espaia se explica porque el Sistema de Informacién
Vacunal facilita la declaracién de los efectos adversos asociados a las vacunas y, como
consecuencia de esta mayor facilidad, se declaran mas efectos que en el resto del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

ESTRATEGIAS DE PREVENCION DE LA GRIPE.
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Existen dos enfoques para la prevencién de la gripe estacional. En Estados Unidos® v
Canada® la estrategia defendida es la vacunacién universal anual aduciéndose en ambos
casos que esta estrategia es la que permitiria el control anual de la enfermedad y de las
complicaciones asociadas. Los cDC*®, conscientes de la dificultad gue supone la puesta en
marcha de esta estrategia propone como alternativa el vacunar prioritariamente a los
grupos de riesgo (pacientes con patologias crénicas, embarazadas, ninos entre 6 meses y 4
afios, mayores de 49 afios, personas entre 6 meses y 18 afios en tratamiento crénico con
salicilatos, personas institucionalizadas, indios americanos y nativos de Afiasca, personas
con obesidad mérbida, personal sanitario y personas que atienden a los grupos de riesgo.

En Europa las recomendaciones del ECDC van a favor de la prevencién de las
complicaciones mediante la vacunacién de aquellos colectivos que o bien tienen un mayor
riesgo de padecerlas cuando contraen la gripe o personas que las atienden.

En el estudio realizado en el afio 2008 por el grupo VENICE citado anteriormente®’
encontraron las siguientes recomendaciones:

Recomendacién Paises
Personas mayores (generalmente >65) 29
Enfermedades pulmonares 29
Enfermedades cardiocirculatorias 29
Enfermedades hematolégicas o metabdlicas. 28
Enfermedades renales 27
Enfermedades del sistema inmune 27
VIH / SIDA 26
Personal sanitario 24
Nifos en tratamiento con salicilatos 17
Enfermedades hepaticas. 14
Trabajadores del sector avicola 13
Alteraciones de la funcién respiratoria 11
Servicios esenciales 10
Embarazo 8
Nifios 5

Para la temporada 2010 — 11 el ECDC®® ha recomendado la vacunacién en los siguientes
grupos:

e Personas con patologias crénicas, incluida la obesidad modrbida o los
problemas de desarrollo neurolégico, debida a la alta incidencia de
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enfermedad y complicaciones padecidas por las personas afectadas por
estos problemas en la temporada anterior.

Personas mayores por el elevado riesgo de padecer complicaciones que
tienen las personas mayores.

Mujeres embarazadas, por el mayor riesgo de presentar complicaciones.
Personal sanitario, para evitar que sean fuente de infeccidn a sus pacientes.

En la Comunitat Valenciana los grupos a los que se dirige la vacunacién son los siguientes:

1. Personas mayores o igual a 60 afios de edad. Se hard especial énfasis en aquellas
personas que conviven en instituciones cerradas.
2. Personas menores de 65 afios que, por presentar una condicion clinica especial

tienen

un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe o porque el padecer

la enfermedad pueda provocar una descompensacion de su condicion médica:

Nifios/as (mayores de 6 meses) y adultos con enfermedades crdnicas
cardiovasculares o pulmonares, incluyendo: displasia bronco-pulmonar,
fibrosis quistica y asma.

Nifios/as (mayores de 6 meses) y adultos con enfermedades metabdlicas
cronicas, incluyendo: diabetes mellitus; obesidad morbida (indice de masa
corporal igual o superior a 40); insuficiencia renal; hemoglobinopatias y
anemias; asplenia; enfermedad hepatica crénica; enfermedades
neuromusculares graves o inmunosupresion, incluida la originada por la
infeccion de VIH o por farmacos o en los receptores de trasplantes;
enfermedades que conllevan disfuncién cognitiva: sindrome de Down,
demencias y otras. En este grupo se hard un especial énfasis en aquellas
personas que precisen seguimiento médico periddico o que hayan sido
hospitalizadas en el afio precedente.

Personas que conviven en residencias, instituciones o en centros que
prestan asistencia a enfermos crénicos de cualquier edad.

Nifios/as y adolescentes, de 6 meses a 18 afios, que reciben tratamiento
prolongado con acido acetil salicilico, por la posibilidad de desarrollar un
sindrome de Reye tras la gripe.

Mujeres embarazadas.

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

Trabajadores de los centros sanitarios, tanto de atenciéon primaria como
especializada y hospitalaria; publica y privada. Se hara especial énfasis en
aquellos profesionales que atienden a pacientes de algunos de los grupos
de alto riesgo anteriormente descritos.
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Personas que por su ocupacién trabajan en instituciones geriatricas o en
centros de atencion a enfermos crdnicos, especialmente los que tengan
contacto continuo con personas vulnerables.

Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto
riesgo o ancianos.

Personas que conviven en el hogar, incluidos nifios/as, con otras que
pertenecen a algunos de los grupos de alto riesgo, por su condicién clinica
especial (citados en el punto 2).

4. Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis
en los siguientes subgrupos:

o Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia
nacional, autonémica o local.
Bomberos.
Servicios de proteccién civil.
Personas que trabajan en los servicios de emergencias sanitarias.
Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros de
internamiento por resolucidn judicial.
Viajeros internacionales: Personas que presentan mayor riesgo de
complicaciones de gripe, por su edad o por su condicién clinica especial,
gue no fueron vacunadas durante la temporada gripal, y que se dirigen a
zonas tropicales en cualquier época del afio o viajen al hemisferio sur entre
los meses de abril a septiembre.
Asi mismo, deberan ser vacunadas de gripe todas las personas que se

O O o o

dirijan a zonas donde existen brotes de gripe aviar altamente patogénica y
puedan estar en contacto estrecho con granjas de aves de corral o con
probabilidad de exposiciones intensas a aves.

Personas que, por su ocupacién, pueden estar en contacto con aves
sospechosas o conocidas, de estar infectadas por virus de gripe aviar
altamente patogénica, especialmente:

— las personas que estan directamente involucradas en las tareas de
control y erradicacion de los brotes (destruccion de los animales
muertos, limpieza y desinfeccion de las areas infectadas).

- las personas que viven y/o trabajan en granjas de aves donde se
han notificado brotes, o se sospecha su existencia.
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