Bavarian Nordic remite a 1la
FDA el dossier de su vacuna
frente a Chikunguna

19/06/2024

La farmacéltica Bavarian Nordic A/S ha anunciado que ha
finalizado 1la presentacién a 1la FDA del dossier
correspondiente a su vacuna frente al virus Chikungufia CHIKV
VLP con la indicacién de inmunizacidén para los individuos de
12 afios o mas, con una previsidén de aprobacién para la primera
mitad de 2025. El dossier incluye 1los resultados de
inmunogenicidad y de seguridad de dos ensayos clinicos de fase
IIT con 3.600 personas. La farma tiene la intencién de remitir
el mismo dossier a la European Medicines Agency para finales
de este afo 2024 al objeto de disponer de autorizacidn para el
primer semestre de 2025.

La plataforma estd basada en Virus Like Particle con adyuvante
y jeringa precargada y el esquema es de una dosis.

Jesus Maria Aranaz:
“VaCredita ayuda a construir
credibilidad vy confianza
dentro de 1la comunidad
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cientifica y social”

19/06/2024

El Jefe de Medicina Preventiva y Salud Puiblica del Hospital
Universitario Ramén y Cajal nos cuenta como fue el proceso de
obtencion del sello VaCredita para esta unidad que, solo el
ano pasado, tuvo cerca de 12.000 consultas.

iQué significa para usted que el servicio que dirige haya
recibido el sello VaCredita?

Someterse a un proceso de acreditacidén es, de entrada, un
ejercicio de audacia. Sobre todo, si el nivel de exigencia es
elevado, como es el caso de VaCredita. La acreditacién es un
proceso que lleva implicita una valoraciéon externa de lo que
haces y de cémo lo haces, por ello, ese ejercicio, que también
es de reflexién, se transforma en una excelente oportunidad
para introducir mejoras en lo que haces.

En nuestro caso, ha sido mas importante 1o que hemos aprendido
en el camino que el esfuerzo que hemos tenido que hacer para
alcanzar el sello.

En consecuencia, recibir el sello VaCredita es un honor
significativo y un testimonio de la dedicacién y el arduo
trabajo de todo nuestro equipo. Valida nuestro compromiso de
mantener los mds altos estandares en practicas de vacunacién y
medicina preventiva.

Este reconocimiento por parte de la AEV no solo eleva nuestra
moral, sino que también refuerza nuestra determinacién de
seguir proporcionando una atencidén de maximo nivel vy
proteccién a nuestros pacientes a través de estrategias de
vacunacidén efectivas, que en definitiva nos permiten
garantizar la seguridad del paciente en nuestras consultas.
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¢En qué va a repercutir para sus pacientes la obtenciodn de
este sello de calidad?

El sello VaCredita asegura a nuestros pacientes que estan
recibiendo atencién de un servicio que cumple con rigurosos
estandares de calidad. Significa que nuestros protocolos de
vacunacion, practicas de atencién al paciente y medidas de
seguridad han sido evaluados exhaustivamente a través del
andlisis de la documentacidén aportada por nosotros y analizada
en el marco de la auditoria correspondiente, y han sido
consideradas ejemplares.

Este reconocimiento, al que daremos maxima visibilidad,
infunde necesariamente mayor confianza a nuestros pacientes,
sabiendo que estan protegidos por una unidad reconocida por su
excelencia. Ademas, entendemos que puede fomentar 1la
adherencia a los calendarios de vacunacién, mejorando en
Gltima instancia los resultados en salud publica.

Y no menos importante para mi, como Jefe del Servicio, el
orgullo y sentido de pertenencia que 1impulsa en 1los
profesionales del Servicio.

iQué aspectos son los que destacaria de la Unidad de
Vacunacidén del Servicio de Medicina Preventiva del HURC?

Nuestra Unidad de Vacunacidn estd intimamente inserta en el
tejido social hospitalario, cuenta con una importante
consideracién por el resto de los Servicios, y tal vez por eso
sea exitosa en nuestra organizacidén. Ademas, destaca por su
enfoque integral en la atencidén al paciente, contemplando la
educacién, pautas de vacunacién personalizadas y un
seguimiento meticuloso, junto con una exquisita relacién con
los profesionales/servicios que nos hacen interconsultas.

La Visién del Servicio de Medicina Preventiva y Salud Pudblica
del Hospital Universitario Ramén y Cajal es contribuir de
manera significativa a generar nuevos conocimientos, a llevar
esos conocimientos a la practica clinica, para favorecer el



desarrollo de la Salud Pudblica en el ambito hospitalario.
Consecuentemente la Unidad esta tan comprometida con la
asistencia como con la docencia e investigacién.

El ano pasado, por ejemplo, tuvimos cerca de 12.000 consultas.
En el ambito docente, en el servicio programamos 2 sesiones
semanales, entre las que ldgicamente se encuentran las
referidas a la vacunacidén, y por lo que respecta a la
investigacion, podemos decir que contamos con un “Grupo propio
de Investigacidn de Resultados en Salud del Instituto Ramén y
Cajal de Investigacidn sanitaria
(https://www.irycis.org/es/investigacion/grupos/17/investigaci
on-de-resultados-en-salud) en el que también realizamos
estudios de efectividad de las vacunas, incluyendo ensayos
clinicos.

Es de destacar que nuestro equipo, de médicos y enfermeros,
esta altamente capacitado y comprometido en crear un entorno
seguro y acogedor para todos los pacientes. Por todo ello, la
organizacién de la Unidad de Vacunas es una de nuestras
fortalezas.

iPor qué cree que es importante este sello de calidad lanzado
por la Asociacion Espaiiola de Vacunologia? éHacia falta un
sello asi?

Tener indicadores de calidad bien seleccionados vy
convenientemente consensuados es una hoja de ruta
extraordinaria. Nos permite saber cual es el mas iddneo de los
caminos para la mejora de la calidad y la excelencia de la
practica clinica de los servicios de vacunacidn. Por ello el
sello VaCredita es 1importante, porque establece wunos
estandares de calidad que nos permiten objetivar las mejoras y
en su caso replicar las mejores practicas -benchmarking-.

Por otra parte, en una era donde la desinformacién sobre las
vacunas puede propagarse rapidamente, y sin ningdn control,
tener una Sociedad Cientifica del nivel de la AEV que reconoce
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las buenas practicas en los Servicios de Medicina Preventiva,
estableciendo unos estandares indiscutibles, ayuda a aumentar
la confianza al publico mds sereno sobre la seguridad vy
eficacia de las vacunas que se les administra.

Era necesario establecer un sello asi para distinguir a las
unidades que se adhieren a las mejores practicas, pero no para
distinguirlas por niveles asistenciales, sino para fomentar la
mejora continua en todas las Unidades de Vacunacidén. Esta
iniciativa no solo promueve estandares mas altos, sino que
también fomenta la confianza del resto de los servicios del
hospital con los programas de vacunacion, de tal modo que cada
vez podamos decir con voz mas alta que las vacunas salvan
muchas vidas.

éQué les diria a otras unidades de vacunacidn para que se
presentaran a proximas convocatorias del sello VaCredita?

Les animaria. El esfuerzo tiene su clara compensacién. E1
proceso de obtencidén del sello es una excelente oportunidad
para hacer una revisién integral de 1o que se hace y como se
hace, lo que 1lleva en uUltima instancia a una mejor atencién al
paciente y a una contribucidén destacada a la Salud Publica al
poder obtener mayores tasas de vacunacidn.

ELl reconocimiento que viene con el sello también ayuda a
construir credibilidad y confianza dentro de la comunidad
cientifica y social. Abrazar esta certificacion puede llevar a
beneficios significativos tanto para la Unidad como para los
pacientes que en ella son atendidos.

¢Como describiria la labor continua de la AEV para tratar de
aumentar las coberturas de vacunacioén?

iDe excelente! La Asociacion Espafiola de Vacunologia se
esfuerza continuamente por mejorar la cobertura de vacunacién
a través de una variedad de iniciativas. Sus esfuerzos
incluyen campafas de educacién publica para aumentar la
conciencia sobre la importancia de las vacunas, proporcionando



a los profesionales de 1la salud formacién y recursos
actualizados, y abogando por politicas que apoyen 1los
esfuerzos de vacunacidn.

El trabajo de la AEV es vital para combatir la reticencia a
las vacunas, para erradicar bulos que tienen un alto riesgo y
asegurar que mas personas estén protegidas contra enfermedades
prevenibles.

Finalmente, hemos de felicitar a la AEV por esta iniciativa
gue tanto y buen futuro le espera: el sello VaCredita.

La FDA aprueba 1la vacuna
antineumocodécica conjugada de
21 serotipos de MSD

19/06/2024

La farmacéutica MSD ha anunciado que la FDA ha aprobado la
comercializacién de la vacuna antineumocécica conjugada de 21
serotipos, CAPVAXIVE, para la inmunizacidén activa frente a la
ENI y de la neumonia causada por los serogrupos 3, 6A, 7F, 8,
ON, 10A, 11A, 12F, 15A, 15B, 15C, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F,
23A, 23B, 24F, 31, 33F y 35B en los de 18 o mas afios. La
autorizacién se ha basado en las respuestas inmunes
opsonofagociticas frente a esos serogrupos. En base a datos de
2018-2021 los serotipos de CAPVAXIVE son los responsables de
aproximadamente el 84% de los casos de ENI en los de 50 o mas
anos y del 85% en los de 65 o mas afos.
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Limitados efectos
beneficiosos de 1la vacuna
triple virica en los
tratamientos antibioticos en
los ninos menores de dos anos

19/06/2024

Ghert L, Englund H, Laake I et al. Is vaccination against
measles, mumps, and rubella associated with reduced rates of
antibiotic treatments among children below the age of 2 years?
Nationwide register-based study from Denmark, Finland, Norway,
and Sweden. Vaccine 2024 Mar 19:50264-410X(24)00313-X.

doi: 10.1016/j.vaccine.2024.03.026. Online ahead of print

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38508926/

Se conocen los efectos inespecificos positivos de algunas
vacunas de manera que pudieran reducir el riesgo de padecer
infecciones no relacionadas con la propia vacuna. A estos
efectos, investigadores del norte de Europa se plantean si la
vacuna triple virica administrada a los quince meses, después
de la tercera dosis de difteria-tétanos y tosferina acelular
(DTPa) administradas a los 3, 5 y 12 meses se asocia con una
reduccion en el consumo de antibidticos, mediante un estudio
de cohortes de base poblacional en ninos desde que reciben la
vacuna y hasta que cumplen dos anos. Incluyeron 831.287 nifos
de Dinamarca, Finlandia, Noruega y Suecia. Al comparar con
aquellos que solo habian recibido las tres dosis de DTPa, la
recepcién de la triple virica se asocidé con una reduccidn de
la tasa de tratamientos antibidéticos en los cuatro paises, con
una HR ajustada de 0.92 (0.91-0.93) en Dinamarca, 0.92
(0.90-0.94) en Finlandia, 0.84 (0.82-0.85) en Noruega y 0.87
(0.85-0.90) en Suecia con un consolidado de 0.89 (0.85-0.93).
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Por otra parte, se observd una asociacidén beneficiosa en un
control negativo de exposicidén en un andlisis que comparo

Nifios vacunados con tres dosis de DTPa versus dos dosis. Los
autores concluyen que, en paises del norte de Europa, y aunque
con sesgos, recibir la triple virica tras las vacunas DTPa se
asocia con una tasa 11% inferior de recibir antibidticos, 1lo
que sugiere que los potenciales efectos inespecificos de 1la
triple virica tienen una importancia limitada en la clinica y
en la perspectiva de la salud publica en relacidon a las
infecciones no graves tratadas ambulatoriamente.



