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VACUNA FRENTE A VARICELA

La varicela es la primoinfeccion del virus varicela-
zoster. El herpes zoster (HZ) se produce por la reac-
tivacion del virus, lo que ocurre sobre todo en las
situaciones de inmunodepresion.

Es una infecciéon inmunoprevenible, que presenta
ondas ciclicas cada 2-3 afios.

Ante la ausencia de vacunacion en un pais, toda la
cohorte de nacidos en el ano es susceptible de pa-
decer la varicela. Son mas susceptibles los meno-
res de 15 anos y centrandose mas entre los 2-6
anos. Alos 14 afnos mas del 90% de la poblacion ha
padecido la enfermedad y a los 35 afios el 95%.

El HZ aparece tras una reactivacion del virus que
ha permanecido latente en los pares craneales o
en los ganglios raquideos de la médula espinal,
tras la primoinfeccion. Un 15-20% de los que pade-
cieron una varicela desarrollaran algin momento
de su vida un HZ. La reactivacion se produce por
una disminucion de la inmunidad celular como
consecuencia de algunos tratamientos y/o enfer-
medades que conllevan inmunosupresion o de
manera natural, con el envejecimiento.

La varicela es una enfermedad exantematica, cuyas
lesiones son bastante caracteristicas y permiten
hacer el diagnéstico en la mayoria de los casos. La
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trasmision es persona a persona, o por contacto di-
recto por las secreciones de las lesiones o por las
secreciones respiratorias, con un periodo de incuba-
cion entre 14-16 dias (10-21 dias) Segun las autori-
dades, el curso de la infeccion es “benigna” en los
pequenos, con complicaciones leves y poco frecuen-
tes, aumentando estas en adolescentes. Dichas
complicaciones, entre un 2-6%, pueden ir desde la
sobreinfeccion bacteriana hasta complicaciones
neurologias o pulmonares. Las secuelas a largo plazo
son de entre el 0,4-3,1% de los hospitalizados. Los pa-
cientes inmunodeprimidos son los que presentan
mayor riesgo de una varicela grave, aunque la mayo-
riade complicaciones, hospitalizaciones y muertes se
producen en pacientes inmunolégicamente sanos.

Hay dos vacunas en Espana, Varilrix® y Varivax®; la
Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) las ha catalogado de “uso hos-
pitalario”, por lo que se ha restringido su venta li-
bre, como ocurre en el resto de los paises de la
Union Europea.

Las vacunas son inmunoégenas, efectivas y seguras.

El Sistema Nacional de Salud (SNS) recomienda la
vacunacion en adolescentes, entre 10-14 anos, que
no hayan padecido la enfermedad, a los que se ad-
ministran dos dosis, y pacientes de riesgo:
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e Pacientes con leucemia linfoblastica aguda.

e Pacientes sometidos a tratamiento inmunosu-
presor.

e Pacientes con trasplante programado de 6rganos.
® Pacientes con enfermedades crénicas.

e Contactos inmediatos sanos de pacientes de
riesgo.

En este momento tienen incluida la vacuna de va-

ricela en su calendario vacunal: Navarra (15 meses

y 3 afios), Ceuta (18 meses y 2 afios) y Melilla (15

mesesy 2 afios).

Anivel nacional, en la era prevacunal (1998-2004) |a
presentacion de la varicela estaba muy estable con
una incidencia media de 549 casos/100 000 habi-
tantes. En periodo posvacunal (2005-2012) la inci-
dencia media fue de 372 casos/100 000 habitantes,
con un cambio significativo en la tendencia y una
disminucion promedio anual del 7% (Figura 1).

Se ha acusado a la vacunacién de forma privada,
siguiendo las recomendaciones de las sociedades
cientificas, de que puede llevar un aumento de la
incidencia de HZ en la edad adulta. En el Informe

a 1. Incidencia de varicela por 100 000 habi

ntes y hospitalizaciones por varicela

sobre la situacion de la varicela y el herpes zdster en
Espafia 1998-2012 del Centro Nacional de Epide-
miologia indica en sus conclusiones que: “En las
comunidades con vacunacion de varicela en adole-
centes susceptibles y con vacunacion en la infancia
fuera del calendario de vacunacion la tasa de hos-
pitalizacion global por Herpes Zoster se redujo en
un 9% en el periodo post-vacunaciéon frente al pe-
riodo prevacunacion”, y que: “En las comunidades
que vacunan a los adolescentes y vacunan en la
infancia dentro del Calendario de Vacunacion (Na-
varra, Comunidad de Madrid, Ceuta y Melilla), la
tasa de hospitalizacion global por herpes zéster no
se ha modificado después de la introduccion de la
vacuna”.

Hasta 2012, las cifras oficiales de hospitalizacion
por HZ se han mantenido constantes (Tabla 1).

Segun el informe del European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) de enero de 2015,
hay seis paises, Alemania, Austria, Chipre, Grecia,
Letoniay Luxemburgo y algunas regiones de Espa-
fia e Italia que vacunan de forma universal. El resto
lo realizan a los adolescentes susceptibles y

or herpes zoster por

millon de habitantes (escala logaritmica). Espafia, 1998-2013
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Figura 2. Incidencia de varicela por 100 000 habitantes (total y segtin estrategia de vacunacion).
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pacientes de riesgo. La vacunacion universal ha
puesto en evidencia la reduccion rapida de los ca-
sos de varicela y las complicaciones tanto en vacu-
nados como no vacunados. Hasta el momento del
informe tampoco hay pruebas claras de que, la
vacunacion en las primeras edades, lleven a un au-
mento de HZ en los adultos.

Segun la revision del impacto de la vacunacion
frente a varicela realizada en Estados Unidos entre
1995-2009 se ha observado una disminucion muy
importante de la incidencia y de las complicacio-
nes, hospitalizaciones y muertes. De forma indirec-
ta se ha observado también una disminucion en
menores de 12 meses y adultos (grupos no vacu-
nados).

En Espafa, la incidencia de la varicela ha aumenta-
doun13,2% en 2014 (160 956 casos) frente al afio
2013 (142 180 casos), desde que el Ministerio de
Sanidad decidiera suspender la venta de la vacuna
en farmacias.

Al cierre de este resumen, el actual Ministro de Sa-
nidad ha realizado unas declaraciones en las que

se plantea estudiar el levantamiento del bloqueo
de lavacunade lavaricelayel hablar con las comu-
nidades auténomas sobre la posibilidad de admi-
nistrar de nuevo la vacuna en edades tempranas.

VACUNA FRENTE AL MENINGOCOCO B

La Neisseria meningitidis es una bacteria (coco
gram positivo) potencialmente grave para el ser
humano, siendo este el Gnico reservorio. La encon-
tramos como flora habitual a nivel nasofaringeo
(portador asintomatico) en un 5-10% en la pobla-
cion general, llegando en los adolescentes hasta el
25%. La trasmision es por la inhalacion de gotitas
de secreciones respiratorias. Cinco de los serogru-
pos producen el 90% de las enfermedades menin-
gococica invasivasy son el A, B, C,Y,y W. En Europa
y regiones industrializadas los mas frecuentes son
el meningococo B (MenB) y el meningococo C
(MenCQ).

Las formas clinicas mas frecuentes de la enferme-
dad meningocdcica invasiva (EMI) son la meningitis
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Tabla 1. Casos e incidencia por 100 000 habitantes, hospitalizaciones y tasa de hospitalizacién por 100 000

habitantes y defunciones por varicela. Hospitalizaciones, tasa de hospitalizacién y defunciones por herpes zéster.
Espaina 1998-2013

Ao Casos Varicela Herpes zdster

Incidencia | Hospitali- | Hospitalizaciones | Defunciones | Incidencia | Hospitali- | Hospitalizaciones

100000 | zaciones por 100 000 100000 | zaciones por 100 000

habitantes habitantes habitantes habitantes
1998 | 193866 490,6 936 2,36 957 2,41
1999 | 228568 568,5 1163 291 8 908 2,27 14
2000 | 183639 4534 1082 2,69 1005 2,50 12
2001 | 196631 478,2 1237 3,03 4 1080 2,65 18
2002 | 196257 469,1 1344 3,25 10 1053 2,55 13
2003 | 180873 4234 1320 3,14 11 1034 2,46 15
2004 | 237071 548,8 1772 4,15 14 1071 2,51 16
2005 | 146113 3313 1324 3,05 10 1029 2,37 15
2006 | 177728 397,5 1578 3,58 12 1046 2,37 23
2007 | 153099 338,7 1413 3,15 6 1072 2,39 19
2008 | 125706 2723 1173 2,57 5 1082 2,37 17
2009 | 141399 302,5 1087 2,37 7 986 2,15 26
2010 | 157914 335,8 875 1,90 7 1078 2,34 16
2011 | 136823 289,9 872 1,89 8 1153 2,50 14
2012 | 143594 308,1 28
2013 | 140818 298,8

(la mas frecuente, sobre un 50%, con una letalidad
del 10%) y la sepsis (menos frecuente, entre un
5-20%, con mayor mortalidad, hasta un 40%) y tam-
bién se pueden presentar cuadros mixtos. De los
supervivientes, hasta un 20% presentan secuelas
graves (sordera, amputaciones).

Enlaactualidad el serogrupo B es el mas frecuente
en Espana, y sobre todo desde el afio 2000 con la
introduccion de la vacuna frente al meningococo
C. Esto no ocurre por un desplazamiento de la in-
feccion hacia el serogrupo B, que se ha mantenido
de manera estable, sino por el importante descen-
so de la EMI por serogrupo C. Se ha observado un
aumento de los casos en adolescentes por serogru-
po C, por lo que en 2012 un grupo de paises euro-
peos decidieron ampliar la vacunacién con un re-
fuerzo de la vacuna frente a MenC en los
adolescentes entre 11-12 afios (incluida Espafia).

En 2012, segun el informe del ECDC, 28 paises de
la Union Europea y el Area Econdmica Europea co-
municaron 3463 casos confirmados de EMI, de los
cuales 335 ocurrieron en Espana. El 68% fueron por
el serogrupo B, observandose un pequefo descenso
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desde 2008. Predomina en la edad pediatrica, so-
bre todo en el grupo de los menores entre 1-4 anos,
el 83%. El hecho de tener en la actualidad una va-
cuna frente al MenB podra ayudar a disminuir la
incidencia de la EMI.

La vacuna se obtiene por ingenieria genética “va-
cunologia inversa”y es activa frente a cuatro pro-
teinas de la superficie del meningococo B
(4CMenB). Es una vacuna “adsorbida”, fijada a un
compuesto de aluminio, que ayuda a mejorar la
respuesta inmune. Dicha respuesta se ha evaluado
y demostrado con la realizacion de diez ensayos
clinicos, incluyendo todas las franjas de edad. In-
duce memoria inmunolégica. También se ha de-
mostrado su seguridad en nueve ensayos clinicos.
Las reacciones adversas locales mas frecuentes
son el eritema, la hinchazon y sensibilidad local. La
fiebre de > 38 °C puede aparecer, siendo alin mas
frecuente, cuando esta vacuna se administra con-
comitantemente a las vacunas rutinarias de la in-
fancia.

La eficacia clinica de Bexsero® no se ha evaluado
mediante ensayos clinicos, sino que se ha deducido



mediante estudios de inmunogenicidad, estudian-
dolarespuesta de anticuerpos bactericidas media-
da por complemento humano (hABS) frente a cada
uno de los antigenos de la vacuna.

Bexsero® es compatible con las demas vacunas in-
cluidas en los calendarios sistematicos regionales
y con las no incluidas, como las vacunas antineu-
mocdcicas, de rotavirus y de varicela (Tabla 2). La
excepcién la constituyen las vacunas antimenin-
gocdcicas C (pendiente de finalizacién de un estu-
dio que estaran disponibles este afo). Esta autori-
zada en pacientes mayores de dos meses.

La Agencia Europea del Medicamento, en 2013,
emiti6 una autorizacion para la comercializacion
de la vacuna Bexsero® frente al MenB, valida en
toda la Unién Europea.

Esta vacuna esta aprobada en Alemania, Australia,
Austria, Bélgica, Bulgaria, Canada, Chile, Chipre,
Croacia, Dinamarca, EE. UU., Eslovaquia, Eslovenia,
Estonia, Espana, Finlandia, Francia, Grecia, Holan-
da, Hungria, Islandia, Irlanda, Italia, Letonia, Lie-
chtenstein, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega,
Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa,
Rumaniay Suiza. En Europa la vacuna esta disponi-
ble en farmacias y en algunos de estos paises o
regiones se ha aprobado la inclusion en los progra-
mas nacionales o regionales de inmunizacion,
como Alemania (Sajonia), Italia (Basilicata, Pugliay
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Toscana), Republica Checa, Australia y Canada
(Quebec). El Reino Unido la introdujo en su calen-
dariovacunal en marzode 2014. En EE. UU., Bexse-
ro® se licité en enero de 2015, siendo la segunda
vacuna frente a MenB con un esquema de dos do-
sis separadas por un mes. En octubre de 2014, |a
Food and Drug Administration (FDA) aprobo la co-
mercializacion de la primera vacuna frente al me-
ningococo B, llamada Trumenba® con un esquema
de tres dosis (0, 2 y 6 meses). Ambas podran ser
administradas a personas de 10 a 25 anos.

En Espafa, en abril de 2013, la Agencia Espafiola
del Medicamento emiti6 un informe sobre la utili-
dad terapéutica de la vacuna meningococica del
grupo B, Bexsero®. Se aprueba la vacuna pero: “En
base a la ausencia de datos de eficacia clinica con
esta vacuna, con una incidencia actualmente con-
tenida de enfermedad meningococica por serogru-
po B,y a la espera de obtener datos de efectividad
postautorizacion, y ante la ausencia, en estos mo-
mentos, de recomendaciones oficiales de uso por
parte de Salud Publica, se recomienda establecer el
uso hospitalario de la vacuna Bexsero®, hasta que
Salud Publica determine, en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el
objetivo o la politica que se va a seguir con respec-
to al uso de esta vacuna”.

Las indicaciones financiadas, a dia de hoy, estan
restringidas a los siguientes grupos:

Tabla 2. Dosificacién de Bexsero®

Grupo de edad Inmunizacién primaria

Intervalos entre dosis Dosis de recuerdo

primarias

Tres dosis de 0,5 ml cada una,
la primera dosis administrada
alos 2 meses de edad

Lactantes de 2 a 5 meses de
edad (3+1)

No menos de 1 mes Si, una dosis entre los 12y 23

meses

Lactantes no vacunados de 6 a
11 meses de edad (2+1)

Dos dosis de 0,5 ml cada una

No menos de 2 meses Si, una dosis en el segundo
ano de vida con un intervalo
de al menos 2 meses entre la
primovacunacion y la dosis de

recuerdo

Lactantes no vacunados de 12 | Dos dosis de 0,5 ml cada una

a 23 meses de edad (2+1)

Si, una dosis con un intervalo
de 12 a 23 meses entre la
primovacunacion y la dosis de
recuerdo

No menos de 2 meses

Ninos de 2 a 10 anos de edad | Dos dosis de 0,5 ml cada una

No menos de 2 meses No se ha establecido

Adolescentes (desde 11 afios | Dos dosis de 0,5 ml cada una

de edad) y adultos

No menos de 1 mes No se ha establecido
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e Personas con asplenia o disfuncion esplénica
grave (anemia de células falciformes) y en
aquellos con reseccion quirlrgica programada.

e Personas con deficiencia de properdina o con
deficiencias de factores terminales del comple-
mento (incluyendo las que reciben o van a reci-
bir eculizumab).

e Personas que han sufrido un episodio de EMI
(inicialmente se contemplaba mas de un episo-
dio, pero basandose en estudios que demues-
tran que el haber padecido un episodio incre-
menta el riesgo de padecerepisodios posteriores).

e Personal de laboratorio (técnicos de laboratorio y
microbidlogos) que trabaje con muestras que po-
tencialmente puedan contener N. meningitidis.

e El posicionamiento del CAV sobre la vacuna
Bexsero®. La vacuna presenta un perfil de vacuna
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que se deberia incluir en el calendario oficial y
deberia estar disponible en las farmacias para
su administracién en todos los niflos mayores
de dos meses.
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