Estrategias vacunales frente
a rotavirus, gripe, VPH,
sarampion y neumococo, a
debate en el X Congreso de la
Asociacion Espanola de
Vacunologia

04/10/2019

“Las Vacunas en 59 segundos” ha sido una de las mesas mas
valoradas por los asistentes al X Congreso de la Asociaciodn
Espafiola de Vacunologia, el cual se celebra estos dia en
Oviedo, por su caracter innovador e interactivo. Una mesa que
segun la mayoria de los congresistas marca “una antes y un
después” en la organizacidén de los congresos y en la forma de
divulgar la informacidn en vacunas.

Expertos vacundlogos de diferentes disciplinas como Raul Ortiz
de Lejarazu, virdlogo del Centro Nacional de Gripe de
Valladolid, Magda Campins, del Hospital Vall D’ Hebrdén, Sonia
Tamames, jefa de Epidemiologia de Castilla y Ledn, Federico
Martinon, jefe de Servicio de Pediatria de Hospital
Universitario de Santiago de Compostela, Esther Redondo, jefa
de Divisidén de Vacunacion Internacional de Madrid Salud,
Fernando Moraga, vicepresidente primero de la AEV, Ismael
Huerta, jefe de Epidemiologia del Principado de Asturias vy
Jaime Pérez Martin, jefe de Servicio de Salud Publica de
Lorca, respondieron en 59 segundos a diferentes cuestiones de
actualidad sobre vacunas, y sus respuestas fueron valoradas
por los oyentes a través de una aplicacién mévil.

Vacunoldgos insisten en la incorporacidén de la vacuna frente
al rotavirus en el calendario de vacunacién infantil
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Durante la sesidn se han debatido diferentes estrategias
vacunales que pueden implementarse frente al rotavirus. Sobre
este asunto, los participantes coincidieron en la relevancia
de la vacunaciodn prioritaria de prematuros a la espera de
implementar la vacunacidn sistematica en todos los lactantes.

Los varones deben ser incluidos en las estrategias de
vacunacién frente al VPH

Otro de los temas debatidos es si las estrategias vacunales
frente al VPH debe incluir o no a los varones. Esta estrategia
vacunal erradicaria las enfermedades producidas por virus
oncogénicos en ambos sexos.

La OMS recomienda el uso de vacunas tetravalentes

La necesidad o no de introducir vacunas antigirpales con mas
cepas vacunales fue otra de las cuestiones planteadas durante
la mesa. La Organizacién Mundial de la Salud recomienda el uso
de las vacunas tetravalentes, que protegen frente a cuatro
cepas del virus en lugar de las vacunas trivalentes,
habitualmente empleadas, que protegen frente a tres cepas del
virus. La OMS recomienda las vacunas tetravalentes como
primera opcion en la vacuna antigripal.

Sarampion, todo sigue igual

Al hilo de 1la vacunacidén frente al sarampién, aunque Espafia
estd declarado pais libre de sarampidén acreditado por la
Organizacién Mundial de la Salud, se debatidé la idoneidad de
adelantar la primera dosis de vacuna triple virica hasta los 9
meses de edad con el objetivo de proporcionar una proteccién
temprana al lactante. Todos los expertos participantes en 1la
mesa “Las Vacunas en 59 segundos” consideraron la relevancia
de mantener la estrategia vacunal actual de vacunar a los 12
meses de edad considerando la epidemiologia actual de la
enfermedad en nuestro pais.

Vacunacion frente al meningoco en el 29 aiio de vida para



generar una proteccidén temprana

La vacunacién frente al meningococo fue otro de los temas
abordados. Las autonomias van a implementar una estrategia
vacunal en adolescentes frente a los serogrupos ACWY; en este
sentido se debatid la idoneidad de incluir también esta vacuna
en el 22 afo de vida del nifio con el objetivo de generar una
proteccién temprana y acelerar la inmunidad colectiva de 1la
poblacién.

Otro de los planteamientos tratados en el debate en 1lo
referente a la vacunacidén frente al meningococo, es la
posibilidad de vacunar a los mayores de 65 anhos para
protegerlos frente a los serogrupos W e Y.

La Vacunologia deberia ser un
tema transversal en 1la
formacion de los
profesionales sanitarios

04/10/2019

iQué se debe explicar a los estudiantes de Grado sobre las
vacunas? Esta ha sido la pregunta con la que se ha iniciado la
mesa de debate sobre las vacunas en el curriculum académico,
en el marco del X Congreso de la Asociacién Espafiola de
Vacunologia que se celebra estos dias en Oviedo.
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El profesor Angel Gil, catedrdtico de Medicina Preventiva y
Salud Publica de la Universidad Rey Juan Carlos de Madrid, ha
expuesto que a la hora de formar a los futuros profesionales
sanitarios “todo parece poco”, pero se inclina en hacer
esfuerzos por combinar la formacién tedrica y practica para
“crear competencias claras en materia de prevencién, y dentro
de la prevencién debatir sobre 1la importancia de 1la
vacunacidén.”

“En mi experiencia como docente, inicio todos los Grados
destacando la importancia de la promocidén de la salud, de
educar en todas las edades en la importancia que tiene la
educacion y prevencidén en salud, para incidir luego en 1la
vacunacién. Pasando, por tanto, por temas que por sencillos no
les damos importancia, como la higiene de manos, 1la
potabilizacidén de las aguas y por supuesto la importancia de
la vacunacién, los grandes logros alcanzados gracias a la
implantacién de las campanas de vacunacién de los afios 60 y la
sistematizacidén de 1la vacunacidén desde los afios 70 hasta
nuestros dias.”

Gil concluyé su intervencién advirtiendo de la importancia de
que “Vacunologia sea un tema transversal y de aprovechar
cualquier momento para remarcar su relevancia. Habitualmente
esto se hace en asignaturas como Pediatria o Infecciosas, pero
podria hacerse en muchas otras”.

En esta mesa de debate participaron también Julio Montero
Diaz, vicerrector de Investigacidén de 1la Universidad
Internacional de La Rioja, y Octavio Corral Pazos, vicedecano
de Ciencias de la Salud de la Universidad Internacional de La
Rioja, quienes expusieron el modelo de postgrado en vacunas de
la citada Universidad.

La formacidén en vacunas es un tema de candente actualidad tras
los diferentes brotes infecciosos habidos en Europa, sobre
todo los relacionados con el sarampidén. Esta formacidén debe
estar encaminada a todas las profesiones sanitarias, medicina,



enfermeria, farmacia, etc, y debe cubrir todos 1los niveles
universitarios, grado y postgrado, aseguran desde la UNIR.

Investigadores espanoles
participan activamente en
grupos de trabajo
internacionales dedicados al
desarrollo de nuevas vacunas

04/10/2019

E1l X Congreso de la Asociacidn Espafiola de Vacunologia, que se
celebra desde hoy y hasta el préximo sabado en el Palacio de
Congresos y Exposiciones Ciudad de Oviedo y en el que se dan
cita mas de 300 sanitarios de toda Espafia, ha sido inaugurado
por el doctor Federico Martinén Torres, pediatra e
investigador clinico del servicio de Pediatria del Hsopital
Clinico Universitario de Santiago de Compostela, con una
intervencién titulada “Investigacion y vacunas en Espaha:
what s new?”.

La investigacion en el campo de las vacunas en Espafia ha
sufrido en los Udltimos afos un cambio cualitativo
significativo, de la mano por wun lado de 1la
profesionalizaciodn, internacionalizacidn y conexién en red de
las unidades de ensayos clinicos, y por otro, con 1la
incorporacidén de grupos espafoles en la primera linea de
investigacidén mundial relacionada con vacunas.
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Martinén Torres explicd que “desde el punto de vista de 1la
investigacion aplicada, Espafa ha participado en el desarrollo
clinico de maltiples candidatos vacunales frente a neumococo,
meningicococo, gripe, rotavirus, virus papiloma humano, zoster
0 virus respiratorio sincitial, entre otros. Las diferentes
unidades de ensayos clinicos en vacunas se han integrado como
Red de ensayos clinicos en vacunas en el paraguas de la Red de
Investigacién Traslacional en Infectologia Pediatrica (RITIP),
que a su vez, se ha integrado en la Red Espafola de Ensayos
Clinicos Pediatricos (RECLIP). RECLIP, auspiciada por la
Agencia Espafiola del Medicamento entre otras entidades, ha
permitido a Espafia unirse a la Red Europea de Ensayos Clinicos
(Connect-4-chidlren) y ademas, especificamente, formar parte
del grupo de expertos en el area de vacunas, entre otras.”

“Sucede lo mismo — continud Martindén Torres- en el campo de la
investigacién en vacunas, ambito en el que hay muchos grupos
espafoles con importante presencia internacional, entre 1los
que podemos destacar el grupo de Carlos Martin Montafies
(Universidad de Zaragoza) con el desarrollo de la préxima
generacidén de vacunas frente a tuberculosis, el grupo de Pedro
Alonso (Hospital Clinico de Barcelona) al frente en el mundo
de la prevencién de la malaria, el grupo de Javier Diez
(Instituto de Salud Publica de Valencia) con importantes
contribuciones en gripe y en modelaje matemdtico, o el grupo
de investigacion que tengo el honor de liderar (GENVIP,
Instituto de Investigacidén Sanitaria de Santiago, Universidad
de Santiago de Compostela), que trabaja en las propiedades
heterdlogas de las vacunas, en infectdmica-vacunémica, y la
vacunacién de precisién.”

En esta conferencia de inauguracidon se hizo hincapié en la
importante participacién y aportacién de investigadores
espafoles en el ambito de las vacunas. En este sentido, se
pusieron de manifiestos los avances del GENVIP, Instituto de
Investigacidén Sanitaria de Santiago de Compostela, en relacién
a la gendémica aplicada a las vacunas, tanto en la busqueda de



correlatos de proteccién de la eficacia vacunal, como de
estudio de las propiedades ampliadas de las vacunas y la
vacunacioén personalizada.

Las Agencias de Medicamentos
garantizan la calidad,
eficacia y seguridad de las
vacunas

04/10/2019

Cémo se fabrican las vacunas, qué controles de calidad deben
pasar, cuales son sus ingredientes y todo lo relativo a las
reacciones adversas son algunos de los temas que mas dudas
suelen generar entre los ciudadanos. Por ello, el X Congreso
de 1la Asociacidén Espanola de Vacunologia dedica una de sus
mesas a este tema con el objetivo de mejorar la formacidén e
informacién de los participantes al respecto para que luego
puedan trasladarselas a sus pacientes.

Esta mesa formativa e informativa ha estado moderada por el
jefe de Area de Biotecnologia y Productos Bioldgicos de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
Agustin Portela, y han participado en ella Isabelle
Bekeredjian, directora del departamento de Microbiologia Paul
Ehrlich Institut de Langen, Alemania, el jefe de servicio de
la Divisién de Productos Bioldgicos, Terapias Avanzadas vy
Biotecnologia de la Agencia Espafiola del Medicamento vy
Productos Sanitarios, Marcos Timén, y la jefa de Divisidn de
Farmacovigilancia de la Agencia Espanola del Medicamento vy
Productos Sanitarios, Dolores Montero.
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Los ponentes han insistido en que la autorizacidn de
comercializacidén de 1los medicamentos por 1las Agencias
Reguladoras se basa en datos que demuestren su adecuada
calidad, eficacia y seguridad, pero ademas, las vacunas tienen
rasgos especificos.

El 12 de abril de 1955, un comité que se reunid durante dos
horas y media, autorizé a 5 laboratorios la comercializacidn
de la vacuna inactivada de polio en EEUU. Dos semanas mas
tarde se observd que entre los nifios vacunados con la vacuna
del laboratorio Cutter, se produjeron 51 casos de polio
paralitica y 5 muertes por virus de la polio sin inactivar
presente en la vacuna debido a un fallo en el proceso de
fabricaciodn.

Actualmente, la realidad nada tiene que ver con esto. “El
proceso de autorizacién de una vacuna por las Agencias
Reguladoras es mucho mas exigente. La documentacidén que aporta
el fabricante para demostrar la calidad, eficacia y seguridad
de una vacuna es de entre 20.000 y 60.000 paginas, y el
periodo de evaluaciodon por las autoridades regulatorias antes
de autorizar 1la vacuna es de 210 dias (durante los cuales se
piden aclaraciones a la Compania fabricante sobre los datos
que aporta). Este exigente sistema asegura que una situacidn
como la del incidente Cutter es imposible que ocurra hoy en
dia y ademas garantiza, con datos solidos, la eficacia vy
seqguridad de las vacunas”, ha explicado Marcos Timén.

Las vacunas son medicamentos que desde el punto de vista de su
composicidén son heterogéneos, ya que hay vacunas basadas en
microorganismos vivos o0 inactivados, vacunas que contienen
proteinas purificadas (a veces de origen biotecnolédgico) o
polisacdridos (libres o conjugados a una proteina), vacunas
gue contiene estructuras denominadas VLPs (Virus-like
Particles) y vacunas basadas en virus modificados
genéticamente, entre otros. Todos ellas, sin embargo, tienen
algo en comdn: son medicamento de origen bioldgico o
biotecnoldégico y no quimico.



Segun ha explicado Isabelle Bekeredjian, “esta caracteristica
impone rigurosos controles durante la produccién para evitar
la presencia de agentes microbioldégicos no deseados en las
vacunas que pueden crecer en las condiciones de cultivo que se
utilizan para fabricarlas. Ademas, hay peculiaridades de cada
vacuna, como es asegurar, por ejemplo en vacunas inactivadas,
la adecuada inactivacién del patdogeno presente en la vacuna, y
en vacunas vivas atenuadas asegurar que durante el proceso de
produccidén el virus no mute y pierda las caracteristicas que
le confieren la atenuacidén y que por tanto pudiera causar la
enfermedad que se pretende prevenir.”

Aunque la opcidén Optima para demostrar que una vacuna es
eficaz es realizar un ensayo clinico frente un grupo placebo y
demostrar la reduccidon de casos de enfermedad clinica en el
grupo vacunado esto no siempre es posible. Sobre todo en
enfermedades con baja incidencia o curso epidémico poco
frecuente hace falta recurrir a parametros inmunoldgicos que
permitan estimar el éxito de la inmunizacién. Un buen ejemplo
son las vacunas contra el neumococo. Solo después de haber
introducido la vacunacidén se observdé una disminucidén en 1la
prevalencia de los serotipos incluidos en la vacuna. Luego se
evidencié una reduccion de enfermedades severas causadas por
neumococo en los nifos vacunados y en los adultos mayores que
son contagiados por los nifos.

También dos vacunas frente a meningitis B se han autorizado en
base a la respuesta inmune que generan, pero sin datos de
eficacia clinica protectora, dado la baja tasa de ataque de la
enfermedad que hace inviable hacer un ensayo clinico frente a
placebo.

La gran mayoria de los medicamentos se administran a personas
que tienen una enfermedad con la intencidén de curarlas. Sin
embargo, las vacunas mayoritariamente se administran a
personas sanas con la intencién de prevenir una enfermedad
producida por un agente microbiolégico. Esta situacidn, sumada
a que en muchos casos las vacunas pedidtricas se introducen en



programas de vacunacién nacionales que implican la vacunacidn
de todos los nifnos, impone criterios muy exigentes en 1o que
se refiera a su seguridad.

Dolores Montero ha insistido en que “el papel de las agencias
reguladoras no acaba con la autorizacidén para comercializar
las vacunas. Una vez comercializadas, se realiza un
seguimiento de los posibles acontecimientos adversos a través
de diferentes metodologias.”

El seguimiento de eventos adversos es necesario no sélo para
vacunas, sino para todos los medicamentos, pues los ensayos
clinicos previos a la autorizacién incluyen como mucho,
decenas de miles de sujetos, y por tanto no van a detectar
reacciones adversas que ocurran con baja frecuencias o en
subpoblaciones de sujetos no estudiados durante los ensayos
clinicos. Conoceremos cuales son estas actividades y cémo se
organizan.

Todos los ponentes de han coincidido en que existen rigurosos
controles eficaces que garantizan que las vacunas que se
comercializan cumplen los criterios mas exigentes en cuanto a
su fabricacidn, su eficacia y perfil de seguridad.

Inmunidad pasiva para el
tratamiento de la gripe

04/10/2019

En la revista Lancet Respiratory Medicine se han publicado dos
trabajos sobre el tratamiento de la gripe de los tipos A y B
mediante inmunidad pasiva, uno de ellos utilizando plasma
inmune y el otro con inmunoglobulina humana hiperinmune, no
mostrando ninguno su utilidad frente a la gripe B.
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EL primero tuvo lugar en los Estados Unidos entre 2016 y 2018
con 140 pacientes que recibieron plasma con altas
concentraciones de anticuerpos frente a la hemaglutinina, y el
segundo incluyé a 329 comparando, ambos, la efectividad de 1los
tratamientos frente al placebo.

Los comentarios acompanantes resaltan que proporcionan
evidencias convincentes de que los titulos absolutos de
hemaglutinina frente a la gripe no son marcadores de
laboratorio fiables de proteccion.

= Plasma inmunitario antigripal para el tratamiento de
pacientes con gripe A grave: un ensayo aleatorizado,
doble ciego, de fase 3

= Investigadores informan de resultados para la inmunidad
pasiva para el tratamiento de la gripe

= Inmunoglobulina intravenosa hiperinmune antigripal para
adultos con infeccién por gripe A o B (FLU-IVIG): un
ensayo doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo

» Inmunidad pasiva para el tratamiento de la gripe:
calidad no cantidad

Colonialismo, trasiegos vy
dualidades: la fiebre
amarilla

04/10/2019
Durante mds de dos siglos (XVII a XIX) la fiebre amarilla
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constituyé una misteriosa enfermedad que asold las zonas
tropicales de América y Africa causando epidemias de elevada
mortandad. A comienzos del siglo XX distintas investigaciones
permitieron identificar su mecanismo de transmisiodn, el agente
causal, la manera de combatirla con medidas de saneamiento vy,
finalmente, se pudo disponer de una vacuna eficaz para
prevenirla.



