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He leido con interés el articulo publicado reciente-
mente en Gaceta Sanitaria “Evaluacion econémica
de lainclusion en el calendario vacunal de 4CMenB
(Bexsero) en Espafia”, firmado por los autores Ra-
fael Ruiz-Montero et al.}, donde hacen un excelente
analisis de coste-utilidad, siguiendo procedimien-
tos clasicos y modelos estandarizados en el campo
de la farmacoeconomia aplicada a vacunas?, pero al
que, a mi juicio, cabe hacer algunos comentarios.

Es conocida la ya antigua reivindicacion de los pe-
diatras sobre el derecho a tener representacion en
los 6rganos decisorios de la politica vacunal en Es-
pafia (espacio acotado a técnicos y especialistas en
Medicina Preventiva y Salud Publica). Las vacunas
no son propiedad exclusiva de la Salud Publica, y los
pediatras y las enfermeras de Pediatria no somos
meros técnicos o ejecutores de un programa vacu-
nal. Nuestra implicacion en el uso de este impor-
tante instrumento preventivo es total: resolvemos
continuamente infinidad de dudas sobre vacuna-
ciones, actualizamos calendarios incompletos, re-
sultamos esenciales en la prevencién de la descon-
fianza de la poblacion hacia las vacunas y,
finalmente, las gestionamos y administramos en
nuestro quehacer cotidiano. Pero también somos
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nosotros los que vivimos profesionalmente las
consecuencias de aquellos ninos que sufren enfer-
medades que podrian ser evitadas mediante la
vacunacion, algunas de ellas muy graves y ocasio-
nalmente mortales (como la enfermedad menin-
gocdcica invasora [EMI]). Resulta terriblemente
frustrante intentar salvar la vida de un nifio grave-
mente enfermo en el que dicho desenlace podria
haberse evitado con un acto tan sencillo como la
aplicacion de una vacuna.

En un escenario donde, ademas de las vacunas fi-
nanciadas por el Sistema Nacional de Salud (SNS),
existen otras de libre acceso en las oficinas de far-
macia, algunas de las cuales han demostrado
aportar un valor en salud previniendo enfermeda-
des potencialmente graves, es facil de entender
que puedan existir discrepancias entre profesiona-
les que atienden pacientes y otros que disefian ca-
lendarios vacunales segun analisis de coste-utili-
dad a nivel poblacional y desde el punto de vista
del pagador (especialmente cuando estas enfer-
medades tienen una baja incidencia).

Para empezar, es probable que las evaluaciones de
coste-utilidad (costes por afo de vida ajustado a
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calidad [AVAC]) no sean las mas apropiadas para
analizar estrategias preventivas globales en salud
infantil. Cabe recordar que el AVAC para Pediatria
se define a partir de cuestionarios validados que
rellenaran sus padres o tutores, lo cual no siempre
sera representativo del valor real que tiene para los
ninos. Ademas, estas evaluaciones no tienen en
consideracion otros aspectos que resultan impor-
tantes para la sociedad, algunos de ellos tangibles
(los costes indirectos sufragados por la familia re-
lacionados con cada caso de EMI, el gasto o |a falta
de ganancia inherentes al absentismo laboral de
los cuidadores, la pérdida de productividad que su-
fre la sociedad con cada nino fallecido, los costes
generados por las secuelas a largo plazo en los su-
pervivientes y en sus familiares o el dafno involun-
tario derivado de los cuidados sanitarios, como las
infecciones nosocomiales) y otros dificilmente me-
dibles pero también importantes (la sensacion de
bienestar que experimenta la familia protegiendo
asuhijode una enfermedad grave, el nivel de tran-
quilidad que adquiere la sociedad al disminuir la
incidencia de una enfermedad como la EMI, el au-
mento en la confianza en el SNS por proteger a sus
ninos de enfermedades potencialmente mortales,
evitar situaciones de presion asistencial como las
que genera la aparicion de un caso de EMI en una
poblacion, la repercusion que tiene la vacunacion
en ladisminucion de las resistencias a antibioéticos
o la lucha contra la inequidad).

Si nos atenemos exclusivamente a estos modelos
clasicos de evaluacion, hay que reconocer que la
inclusion de esta vacuna en el calendario oficial
nacional no es una medida coste-efectiva desde el
punto de vista del pagador y analizando lo que ha-
bitualmente se analiza, a saber: euros/AVAC. Esto
esta condicionado por tres cuestiones: la baja inci-
dencia de la EMI, el alto precio de la vacuna (los
autores usan en su modelo un precio de 65 euros
por dosis) y la ausencia de pruebas sobre su capa-
cidad de generar inmunidad de grupo e impacto
en portadores®. Sin embargo, si se usara la pers-
pectiva social y no exclusivamente la del pagador,
mejoraria la razén de euros/AVAC. Evidentemente, |a
gravedad de una enfermedad debe de ser un factor
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que hay que tener en cuenta en el analisis y no
siempre se ve correctamente reflejado su peso en
este tipo de evaluaciones.

Hablando de aspectos mas especificos del trabajo
que comento, los autores ajustan los resultados
asumiendo que la vacuna solo sera eficaz en preve-
nir casos de EMI por cepas que son anticipadas por
un método predictivo internacional denominado
Meningococcal Antigen Typing System (MATS),
creado para relacionar los perfiles antigénicos de
las diferentes cepas de meningococo B (MenB) con
el desarrollo de actividad bactericida del suero ob-
tenido de individuos vacunados (ensayo por inmu-
noabsorcion ligado a enzimas [ELISA] cualitativo y
cuantitativo). En la experiencia de Reino Unido se
constata un impacto en el descenso en la inciden-
cia de hasta el 80% sobre la esperada en algunas
cohortes vacunadas, independientemente de la
prediccion por MATS®. En nuestra opinion, come-
ten el error de igualar la evolucion esperada en los
fracasos vacunales o en los no vacunados con la de
aquellos que sufren EMI por MenB supuestamente
no incluido en la aproximacion por MATS. Hay ex-
periencias de casos vacunados que tienen un curso
mas leve de EMI a pesar de ser infectados por una
cepa aparentemente no prevenible inicialmente
por la vacuna. Los autores asumen también que la
inmunogenicidad de 4CMenB no persiste mas alla
delos 48 meses (algo que alin se desconoce a cien-
cia cierta). En los datos recientemente publicados
por Reino Unido?, la proteccion se mantiene de los
dos a los tres anos en cohortes vacunadas y en los
proximos anos veremos si funciona mas alla de
este plazo. Los autores no incluyen los costes rela-
cionados con los casos aparecidos después de los
48 meses, lo cual puede ser erroneo. Otro aspecto
que hay que tener en cuenta es que no se mencio-
na la posible actividad que tiene esta vacuna sobre
otros serogrupos de meningococo (como el W, por
ejemplo) o sobre otras bacterias del género Neisse-
ria®. Esto afadiria un valor indirecto muy impor-
tante a la vacunacion universal con 4CMenB.

En este trabajo se estima como coste asociado a la
hospitalizacion en el momento agudo 11 180,28
euros de promedio por cada caso, lo cual no nos
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parece ajustado a la realidad. Por otra parte, si bien
hacen un calculo pormenorizado de cada secuela,
lo hacen desde el punto de vista del pagadory no
del social (donde los costes serian atin mayores).
Ademas, asumen que cada superviviente solo po-
dra tener una secuela, cuando esto no es real, ya
que un mismo individuo puede tener, evidente-
mente, varias secuelas de la EMI.

En lo referente a las tasas de descuento aplicables
a costes y beneficios, cuya variacién puede condi-
cionar sobremanera la razén euros/AVAC calcula-
do, hay autores que creen que las tasas de des-
cuento aplicadas a estudios de vacunas no les
hacen justicia, ya que se pueden aplicar a los cos-
tes rapidamente, pero no asi a los beneficios, los
cuales pueden obtenerse anos después de la vacu-
nacion. Segun estos autores, la tasa de descuento
deberia ser diferente para costes y beneficios®.

Entérminos epidemiologicos, la EMI puede ser con-
siderada una enfermedad rara, la cual se define
como tal cuando aparece en menos de 5 de cada
10 000 habitantes. La financiacion de tratamientos
huérfanos o de enfermedades raras como la atrofia
muscular espinal, la fibrosis quistica o las mucopo-
lisacaridosis, por poner solo algunos ejemplos, no
es aprobada siguiendo criterios de coste-utilidad
por AVAC, ya que si asi fuera, ninguno de ellos se
situaria por debajo del umbral como para ser apro-
bados (aproximadamente 25 000 a 30 000 euros/
AVAC). Estos tratamientos se aprueban y se finan-
cian siguiendo una metodologia distinta, donde
toman fuerza la gravedad de la enfermedad, la
equidad, la defensa de los mas débiles, la baja inci-
dencia en la poblacion, los costes asociados a la in-
vestigacion de los farmacos a emplear, la solidari-
dad y otros aspectos sociales, |a efectividad de los
tratamientos y la existencia o no de terapias alter-
nativas. Esta vision permite crear una base para
defender de forma diferente la prevencién de en-
fermedades raras a través de la vacunacion, pero
debe contrastarse con el escollo principal: la nece-
sidad de someter a la intervencion (vacunacion) a
miles de nifos para prevenir un caso o una muerte,
ya que no podemos dirigir la vacunacion exclusiva-
mente a un grupo de susceptibles.

Por ultimo, creemos importante resaltar que la
EMI por MenB es una enfermedad rara y terrible,
donde se debe hacer valer el derecho a proteger a
los menores habiendo instrumentos para ello
(aungue no sean financiados por el SNS), lo cual
nos hace sentir a los sanitarios que atendemos ni-
fios en la obligacién de recomendarlos o, al menos,
informar sobre la posibilidad de usarlos. Otra nece-
sidad imperiosa es la de luchar por fomentar la
equidad entre las personas, independientemente
de los recursos de los que dispongan, y garantizar
el acceso a este tipo de vacunas, por ejemplo,
adoptando modelos alternativos de financiacion
(como el copago farmacéutico segln renta). Hay
que tener muy en cuenta el miedo social que gene-
ra la EMI, una enfermedad que afecta con frecuen-
cia a nifos, casi siempre sanos, produce la muerte
en horas, genera secuelas graves y permanentes
en los supervivientes, no hay otra manera de pre-
venirla que sea mas eficaz que la vacunacion, su
diagnostico es inicialmente dificil, por lo inespeci-
fico de su presentacion clinica, escapa a los proto-
colos de lactante febril sin foco en uso en nuestro
pais, y donde los cuidados intensivos precoces de
maxima calidad no han disminuido su letalidad.

Siempre que se muestren seguras y efectivas, las
vacunas contra la EMI deberian ser una prioridad
de Salud Publica, ya que es inadmisible que una
enfermedad como esta siga produciendo centena-
res de casos en nuestro medio en pleno siglo XXI.
Desde luego, es responsabilidad de los gobiernos
llevar a cabo politicas de proteccion de la infancia
dentro de un marco légico, pero igualmente hay
que exigir a las empresas que las fabrican que re-
duzcan sustancialmente sus precios, siguiendo un
principio de simple humanidad y como prueba de
colaboracién para lograr un objetivo social comun:
la preservacion de la salud infantil.

ABREVIATURAS

4CMenB: vacuna frente a meningococo B de cuatro compo-
nentes, Bexsero ¢ AVAC: costes por afio de vida ajustado a
calidad e ELISA: ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzi-
mas ¢ EMI: enfermedad meningocécica invasora ¢ MATS:
Meningococcal Antigen Typing System ¢ MenB: meningoco-
co B ¢ SNS: Sistema Nacional de Salud.
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