EL Departamento de Salud vy
Servicios Humanos de 1los
Estados Unidos i1invierte en la
modernizacion de la capacidad
de fabricacion de una vacuna
frente a la gripe pandémica

10/12/2019

EL Department of Health and Human Services de los Estados
Unidos ha anunciado que ha firmado un contrato de 226 millones
de ddélares con Sanofi para mejorar en las instalaciones de ese
pais la capacidad de fabricacién de la vacuna antigripal
recombinante como parte de la preparacién frente a una futura
pandemia gripal.

Hasta la fecha solo esa empresa dispone de la tecnologia
recombinante para la fabricacidén de la vacuna estacional vy
seglin los términos del contrato doblara 1la capacidad de
produccion de manera que pudiera proporcionar hasta cien
millones de dosis de vacuna pandémica. La tecnologia sera la
misma que actualmente se utiliza para la vacuna tetravalente.

=El Departamento de Salud y Servicios Humanos de 1los
Estados Unidos invierte en la modernizacidén de 1la

capacidad de fabricacidén de una vacuna frente a la gripe
pandémica
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Inmunizacion con vacuna de
paplilomavirus de hueve
genotipos a mujer previamente
vacunada con 1la de dos
oncotipos

10/12/2019

Respuesta del Experto a ..

Inmunizacién con vacuna de papilomavirus de nueve genotipos a
mujer previamente vacunada con la de dos oncotipos

Pregunta

i Hola ! Tengo una paciente vacunada por calendario con
Cervarix 2 dosis, y quiere ponerse Gardasil9, por la mas
amplia cobertura, ¢ precisaria de 3 dosis como pauta entera ?
Gracias.

Respuesta de José Antonio Navarro (03 de Diciembre de 2019)

Buen dia.
Dada la amplia proteccidén cruzada frente a tipos no incluidos

en la vacuna bivalente ", a su larga duracién y al papel

preponderante de los tipos 16 y 18 en la génesis de las
patologias pre/cancerosas del aparato genital, no esta clara,
a nuestro juicio y en personas sin alto riesgo, 1la
conveniencia de administrar la de mayor numero de genotipos a
no ser que se busque una alta proteccion frente a los tipos no
oncogénicos 6 y 11. En cualquier caso, si asi lo decide, y en

ausencia de recomendaciones precisas al respecto '), deberia
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recibir una pauta completa de vacunaciodn.
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Recomendaciones de 1la OMS
ante los problemas de
suministro de 1la vacuna
frente al VPH

10/12/2019

A la vista de los problemas de suministro de la vacuna frente
a las infecciones causadas por el virus del papiloma humano,
la Organizacioéon Mundial de la Salud, tras las deliberaciones
del Scientific Advisory Group of Experts, ha emitido unas
recomendaciones al objeto de que los paises que tienen una
alta carga de cancer cervical puedan introducir la vacuna en
sus calendarios o incluso mantenerla.

A esos efectos sugiere que todos los paises deberian
interrumpir temporalmente la vacunacidén de ambos sexos de los
de mas de quince afios hasta que los suministros permitan un
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acceso equitativo a 1la vacuna. Con esta recomendacidén se
conseguira aliviar significativamente, en el corto plazo, las
restricciones y permitird reasignar dosis a los paises con
mayor carga.

= Recomendaciones de la OMS ante los problemas de
suministro de la vacuna frente al VPH

Vacuna atenuada contra el
virus de la varicela: una
revision de 22 anos con 1los
datos de seguridad
posteriores a la
comercializacion

10/12/2019

Woodward M, Marko S, Galea S et al. Varicella virus vaccine

live: a 22-year review of postmarketing safety data. Open
Forum Infect Dis 2019;6: pii: o0fz295

Andlisis de la seguridad de la vacuna atenuada frente a 1la
varicela (cepa OKA, Varivax) tras mas de 212 millones de dosis
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distribuidas desde su comercializacién en 1995 hasta marzo de
2017, mediante revision integral del perfil de segquridad
obtenido tras declaraciones espontaneas de efectos adversos,
revisién de la literatura cientifica publicada y de reportes
remitidos por proveedores de servicios sanitarios. El perfil
coincide con los efectos ya conocidos: varicela, exantema y
febricula.

Los efectos adversos declarados han ido descendiendo con el
tiempo, al pasar de alrededor de 500 por cada millén de dosis
en 1995 a alrededor de 40 en 2016. Los graves suponen 0.8 por
cada milléon de dosis.

La transmisidén secundaria del virus es poco frecuente con ocho
casos confirmados. La prevalencia de defectos congénitos
mayores en el Registro de Embarazos fue similar a la declarada
en la poblacién general de los Estados Unidos. En total se han
reportado 86 casos de fallecimientos, temporalmente asociados
pero no necesariamente causales, tras la vacunacidn, siendo
los inmunodeprimidos los que se encuentran en un riesgo mayor
para varicelas o herpes zéster mortales.

Como conclusiones los autores destacan que el andlisis, el mas
amplio realizado hasta la fecha, confirma que ademds de segura
tiene un buen perfil de seguridad, aunque en cualquier caso el
laboratorio fabricante mantiene sus sistemas de vigilancia
postcomercializacion.

= Vacuna atenuada contra el virus de la varicela: una
revisidén de 22 anos con los datos de sequridad

posteriores a la comercializacidn
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Inmunogenicidad y seguridad
de wuna vacuna <contra la
hepatitis B de 2 dosis, HBsAg
/ CpG 1018, en personas con
diabetes mellitus de 60 a 70
anos

10/12/2019

Hyer R, Janssen R. Immunogenicity and safety of a 2-dose
hepatitis B vaccine, HBsAg/CpG 1018, in persons with diabetes
mellitus aged 60-70 years. Vaccine 2019;37:5854-5861

Analisis posthoc de un ensayo clinico fase III en el que a los
participantes con diabetes tipo 2 de entre 60 y 70 afos se les
estudia la inmunogenicidad, la tasa de seroproteccion (TSP) vy
la seguridad segun recibieran dos dosis de vacuna frente a la
hepatitis B, HBsAg/CpG 1018 (Heplisav) en esquema 0 y 4
semanas (mas placebo a las 24 semanas) o la vacuna
convencional en tres dosis en esquema 0, 4 y 24 semanas.

Se seleccionaron subgrupos (sexo, indice de masa corporal y
tabaquismo) para un andlisis mas detallado. En el grupo
Heplisav participaron 327 personas y 153 en el de Engerix-B.

En el andlisis por protocolo la TSP a la semana 28 fue
significativamente mas alta en el grupo Heplisav (85,8%) que
en grupo Engerix-B con aluminio como adyuvante (58,5%), lo que
supone una diferencia entre ambos del 27,3% (IC 95%:
18.0-36.8). Independientemente del sexo, IMC y tabaquismo, la
respuesta fue consistentemente mas marcada en el grupo
Heplisav, con unos efectos adversos similares para ambos.

Las conclusiones del estudio, llevado a cabo por empleados de
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la compania fabricante de la vacuna HBsAg/CpG 1018, sugieren
que se considera por parte de los gestores de vacunacién de un
preparado que con dos dosis protege de la hepatitis B a
personas con diabetes mellitus o que tradicionalmente no
responden a las vacunas y pautas convencionales (varones,
obesos y fumadores).

= Inmunogenicidad y seguridad de una vacuna contra la
hepatitis B de 2 dosis, HBsAg / CpG 1018, en personas
con diabetes mellitus de 60 a 70 anos

Transmision del virus de 1la
varicela-zoster de la cepa de
la vacuna: una revision
sistematica

10/12/2019

Marin M, Leung J, Gershon A. Transmission of vaccine-strailn
varicella-zoster virus: a systematic review. Pediatrics
2019;144:e20191305

Revisidén sistematica de la literatura con el objeto de evaluar
las caracteristicas de la transmisidn secundaria de la cepa
vacunal OKA de la varicela.

Revisan Medline, Embase, Cochrane, Cumulative Index to Nursing
y Scopus y seleccionan articulos que reportaran datos
originales de transmisidon virica desde personas que hubieran
recibido 1la vacuna atenuada. Analizaron 378 articulos e
identificaron 98 para revisién, de los que excluyeron 72 y 26
cumplieron requisitos de inclusién, pero al final el analisis
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se cind a veinte articulos e identificaron a trece pacientes
con varicela por virus OKA debido a la transmisién desde once
vacunados inmunocompetentes.

En todas las situaciones los vacunados tuvieron exantema: seis
del tipo variceloso y cinco del tipo de herpes zéster. La
transmisién ocurridé basicamente hacia contactos domiciliarios.
Los casos secundarios debidos al virus OKA fueron, en general,
leves.

Concluyen que la transmisidén es un hecho muy poco frecuente ya
que solo hay trece casos documentados, y aunque los autores
exponen las limitaciones del estudio (es probable que otros
casos no se hayan publicado), concluyen que los hallazgos
deben interpretarse en el contexto del beneficio obtenido con
los programas sistematicos de vacunaciodn: tras dos décadas de
uso de la vacuna en los Estados Unidos, la incidencia de la
enfermedad ha descendido entre un 93% y un 98% y las
hospitalizaciones en mas de un 93%. Por otra parte, corroboran
gue los vacunados con exantema postvacunal eviten el contacto
con susceptibles de alto riesgo de padecer complicaciones
graves varicelosas.

= Transmisién del virus de la varicela-zoster de la cepa
de la vacuna: una revisién sistematica

Evaluacion econdmica de 1a
inclusion en el calendario
vacunal de 4CMenB (Bexsero®)
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en Espana

10/12/2019

Ruiz-Montero R, Epstein D, Guzman Herrador B, Espin Balbino 1J.
Evaluacién econdémica de la inclusidén en el calendario vacunal
de 4CMenB (Bexsero) en Espafa. Gaceta Sanitaria Available
online 24 November 2019

Evaluacidon econdémica de coste-utilidad con perspectiva de
pagador relativa a dos estrategias: a) introduccidén de la
vacuna antimeningocécica B (4CMenB) en calendario sistematico
espafiol en lactantes en pauta 3+1 (2, 4, 6 y 12 meses) o 2+1
(3, 5y 12 meses), o b) no introduccidén. Los datos de
incidencia, mortalidad y cohorte fueron los publicados para la
temporada 2013/14 y la poblacién de estudio fue la de los
nacidos en Espaia en 2015.

El impacto epidemiolédgico de la vacunacion se midid para la
poblacién de 0 a 4 afos y en estas cohortes la pauta 3+1
supondria reduccién de 31 casos y 3 fallecimientos y la 2+1 29
casos y 2 fallecimientos. En el primero se necesitaria vacunar
a 12.736 y a 148.087 para evitar un caso y un fallecimiento,
respectivamente. Para la 2+1 los numeros serian 13.681 vy
159.087, respectivamente. La estrategia 3+1 supondria un coste
de 116 millones de euros o de 89 millones con la 2+1, mientras
que la no vacunacién supondria 9.4 millones. Las variables que
mas influyen en el modelo (arbol de decisién modificado de
Gasparini) son el precio de la vacuna, la tasa de descuento,
las cepas cubiertas por MATS y la incidencia de la enfermedad.
Solo con un precio de 1.45€/dosis para la pauta 3+1 y de
3.37€/dosis para 2+1, la introduccién de la vacunacidn estaria
dentro del umbral de coste/utilidad (considerando un umbral de
24 .000€/AVAC) .

Las limitaciones del estudio pueden influir en ambos sentidos,
aumentando la razén coste-utilidad incremental (RCUI) 1la
imposibilidad de calcular la proteccidén comunitaria y el uso
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del MATS (puede ser conservador), entre otros, y
disminuyéndola la incidencia de EMI, coste del paracetamol
profilactico y la asuncidén de proteccidén desde la primera
dosis de vacuna.

Concluyen los autores que en ningln pais del contexto europeo
se obtiene un RCUI coste-efectiva incluso valorando 1la
perspectiva social y que con la epidemiologia actual, el
precio y la informacién disponible, a dia de hoy no se puede
considerar que la inclusidn de la vacuna 4CMenB sea una medida
coste-efectiva.

= Evaluacidén econdmica de la inclusién en el calendario
vacunal de 4CMenB (Bexsero®) en Espafa

Mas de 140,000 personas
murieron de sarampion en 2018

10/12/2019

La Organizacidén Mundial de la Salud ha comunicado que el
pasado ano 2018 fallecieron por causa del sarampidén o sus
complicaciones 140.000 personas y la mayoria fueron en menores
de cinco anos. Esta cifra representa un aumento del 167%
respecto del ano 2016.

Cinco paises, Republica Democratica del Congo, Liberia,
Madagascar, Somalia y Ucrania aportan casi la mitad de las
muertes y cuatro paises europeos, Albania, la Republica Checa,
Grecia y Reino Unido perdieron el status de paises con
eliminacidén del sarampién en 2018.

Las causas del resurgimiento son variadas y varian segun el
pais, pero las dos mas importantes son el debilitamiento de
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los sistemas de salud publica y los viajes internacionales.

= Mds de 140,000 personas murieron de sarampidén en 2018

Vacunacion antimeningocdcica
y antihepatitis B en
enfermedad inflamatoria
intestinal

10/12/2019

Respuesta del Experto a ..

Vacunacién antimeningocédcica y antihepatitis B en enfermedad
inflamatoria intestinal

Pregunta

Buenas tardes, hoy ha 1llegado una paciente a mi consulta
derivada de Digestivo para revacunacién ( enf. Crohn/colitis
ulcerosa). Me ha dado una lista con las vacunas que hay que
ponerla, mis preguntas son la siguientes:

= ¢ Aconsejan vacunacidén con dosis Unica de Meningococo C
?7, ¢ es mejor administrar Meningococo ACWY ya que la
tenemos en el centro de salud?

= Con respecto a la vacuna de Hepatitis B, ¢ aconsejan
doble dosis en 3 ocasiones?. ¢ Mejor pedir una Fendrix
para evitar tantos pinchazos a la paciente ? Muchas
gracias.

Respuesta de José Antonio Navarro (03 de Diciembre de 2019)

1. El padecimiento de una EII o de otra patologia en
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tratamiento inmunosupresor no son factores de riesgo de
padecimiento de enfermedad meningocdcica invasora, y por
tanto no suponen una indicacién de vacunacién especifica

frente a N meningitidis V.

2. El padecimiento de una EII, per se, no implica que tenga
riesgo incrementado para contraer la hepatitis B a no
ser que, ademas, tenga factores de riesgo de exposicidn
al virus (sexual, contacto de portador, ADVP,
dialisis...). Lo que si debe hacer es una serologia
previa al tratamiento inmunosupresor, en su caso, para
descartar una hepatitis B oculta (AntiHBc+ con AgsHB+/-

) que se podria descompensar con el tratamiento .

Puede consultar en el documento de la Ponencia la vacunacidn
de personas con trastornos inflamatorios crénicos “’.

No olvide la vacuna de gripe, la antineumocécica conjugada-
polisacarida y la revision de la situacién frente a
sarampién/varicela.
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Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, julio 2018

33er Congreso Internacional
sobre VPH

10/12/2019

“Ciencia y educacion para tomar
medidas contra el VPH”

Del 23 al 27 de mazo Barcelona serd el escenario del 33er
Congreso Internacional sobre VPH

El congreso incluye sesiones de Salud publica, de
Investigacion clinica y de Ciencia basica. Investigadores,
médicos y otros profesionales de la salud participaran en el
congreso para compartir sus conocimientos sobre el virus del
papiloma y las enfermedades asociadas a este virus (tales como
el cancer de cuello uterino, canceres orofaringeos, etc. asi
como su relacién con el VIH), para evaluar su impacto en salud
global y analizar las aproximaciones mas efectivas de control
y erradicacion.

EL lema del Congreso Internacional del Virus del Papiloma es
“Ciencia y educacidn para tomar medidas contra el VPH”, y esta
totalmente alineado con la campaia de eliminacién mundial del
cancer de cuello uterino que presumiblemente lanzara 1la
Organizacion Mundial de la Salud el proximo mayo de 2020. Esta
campafia se convertira en la directiva para que los paises
activen sus programas de contingencia a nivel mundial,
incluyendo la introduccién y ampliacién de 1la vacunacién


https://vacunas.org/33er-congreso-internacional-sobre-vph/
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contra el Virus del Papiloma Humano y, desde el IPVC2020, se
pretende comunicar a la comunidad cientifica y al publico
especializado la naturaleza y alcance de este proyecto.

= Programa 33er Congreso Internacional sobre VPH
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