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Nota informativa

En esta seccidon se da respuesta a las cuestiones que con
mayor frecuencia se plantea el médico de Atencion Primaria en su
consulta con respecto a la gripe A. Las preguntas y demandas se
recogen, tanto desde el Foro Profesional especifico creado en esta
seccion de la pagina web de SEMERGEN, como a través de la Red
de Consultas de Atencidon Primaria, que esta sociedad lidera, con el
siguiente enlace: www.redconsultas.com.

Se trata pues de una seccion activa, que se actualizara de
forma periddica, no solo en cuanto a los contenidos de las
respuestas, sino a las preguntas mas frecuentes realizadas por los
profesionales.

Ultima revision y actualizaciéon: 15 de enero 2010
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Epidemiologia y datos sobre la pandemia

Pregunta: ¢Qué significa estar en fase de alerta 6 de la
pandemia de gripe A?

Respuesta:

La fase 6 de alerta de la pandemia de gripe A se caracteriza por una
transmision elevada y sostenida del virus a nivel mundial.

La situacion implica diseminacion y no mayor gravedad. De hecho, la OMS
califica el estado de la nueva gripe como de pandemia moderada, al referirse a
la situacion global del virus, si bien recalca que el desarrollo de la pandemia y
su gravedad dependera de las caracteristicas sociales y sanitarias de cada
pais.

En esta fase el principal objetivo es: mantener la eficiencia del sistema
sanitario, mantener el control de los casos Yy la informacion a la poblacion, y
definir la estrategia de vacunacion y el uso de antivirales.

La principal diferencia entre las fases 5y 6 se refiere a que el objetivo ahora no
es contener la difusion de la enfermedad, que se asume esta suficientemente
extendida en el mundo como para hacer esto imposible, sino mitigar su
impacto.

Pregunta: ¢Qué significa que la gravedad actual de la
pandemia es moderada?

Respuesta:

La valoracién de la gravedad como moderada se basa en que:

e La mayoria de los afectados se recuperan de la infeccion sin necesidad de
hospitalizacion ni de atencion médica.

e En general, la gravedad de la enfermedad por gripe A (H1IN1) en los
distintos paises parece similar a la observada en los periodos de gripe
estacional local, aunque se ha registrado una mayor actividad de la
enfermedad en algunas zonas e instituciones.

e En general, los hospitales y los sistemas de atencién de salud de la mayoria
de los paises han sido capaces de atender a todas las personas que han
buscado atencion, aunque algunos centros y sistemas se han visto bajo
presion en determinadas localidades
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Pregunta: ¢Qué nos espera en la segunda oleada de gripe?.
¢, Podemos extraer alguna ensefianza de los brotes actuales?:

Respuesta:

La vigilancia de los brotes registrados en distintas partes del mundo proporciona
informacion suficiente para extraer algunas conclusiones provisionales sobre la
posible evolucién de la pandemia en los préximos meses:

. El virus pandémico HIN1 ha arraigado rapidamente y constituye hoy la cepa de
virus gripal dominante en la mayor parte del mundo. La pandemia persistird en los
proximos meses, pues el virus sigue propagandose a través de poblaciones
vulnerables.

. Las manifestaciones clinicas de la gripe pandémica son muy similares en todos
los paises. La gran mayoria de pacientes sigue presentando un cuadro leve.
Aunque el virus puede provocar manifestaciones muy graves e incluso mortales,
también en personas jévenes y sanas, el numero de casos de ese tipo sigue siendo
reducido.

. Incluso si se mantiene el caracter leve que por lo general tiene la enfermedad,
el impacto de la pandemia durante la segunda oleada podria agravarse a
consecuencia del mayor numero de infectados y esto podria representar una
sobrecarga para los servicios de salud.

. Hasta la fecha, la mayoria de los casos graves y mortales se han dado en
adultos de menos de 50 afos, y las defunciones en personas de edad avanzada han
sido raras. Esta distribucion de edades contrasta claramente con el perfil de la gripe
estacional, en la cual, alrededor del 90% de los casos graves y mortales afectan a
personas de mas de 65 afios. Lo mas destacable quizas, es que en todo el mundo se
estan notificando casos de una forma muy grave de la enfermedad, en personas
jovenes y sanas, que no es frecuente entre los casos de gripe estacional;, en estos
pacientes el virus infecta directamente el pulmén y causa una insuficiencia respiratoria
grave; para tratarlos se requiere su ingreso en una unidad de cuidados intensivos.
Varios paises del hemisferio sur han comprobado que la necesidad de cuidados
intensivos representa una mayor carga para los servicios de salud, que llega a ser del
15% de los casos hospitalizados, por lo que las medidas de preparaciéon de los
gobiernos, en salud publica, deberian prever esa demanda creciente a las unidades
de cuidados intensivos, que podrian verse desbordadas por un aumento subito del
namero de casos graves.

. Los datos disponibles sobre la pandemia proceden de paises ricos y de
ingresos medios, por lo que habra que vigilar estrechamente la situacién en los
paises en desarrollo. Un virus que ha causado trastornos manejables en los paises
présperos puede tener efectos devastadores en muchas partes del mundo en
desarrollo.
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Pregunta: ¢Qué ocurre con las mutaciones del virus de la Gripe
A?,;Qué repercusiones pueden tener?:

Respuesta:

El 20 de Noviembre se notificd por parte del Instituto de Salud Publica Noruego la
existencia de una mutacién del virus gripal HIN1 en tres pacientes, entre los que no
habia existido contacto; dos fallecieron y un tercero estuvo muy grave. En las Gltimas
semanas, también en Brasil, China, Japén, y EEUU se han detectado mutaciones en
pacientes infectados y con sintomas graves.

Alun es demasiado temprano para valorar las consecuencias de esta mutacién. Los
virus gripales son imprevisibles y siempre existiran variantes del virus que puedan
estar asociadas a una mayor agresividad. De momento, los virélogos no pueden
predecir nada seguro sobre si esta mutacién aumenta o no la virulencia del virus gripal
A. Hay que tener en cuenta dos circunstancias a favor de la tranquilidad: ha habido
infectados por virus de la gripe A muy graves, o que han muerto y que no habian
sufrido la mutacién. Y por otro lado que la mutacion detectada no ha sido contagiada
de unos pacientes a otros, puesto que no hubo contacto entre los tres.

La mayoria de los virus HIN1 aislados por los CDC y los Centros Colaboradores de la
OMS de todo el mundo, han mostrado pocos cambios desde que se efectuara el
primer aislamiento viral en Abril del 2009. Pero se han notificado un pequefio nimero
de casos de mutaciones virales espontaneas y esporadicas en personas infectadas
por el virus HIN1 en diferentes paises, que de momento no parece que suponen un
incremento en la agresividad del virus, o en la potencia infectiva del mismo. Esta
mutacion en el gen de la hemaglutinina, que es conocida como D222G y D222N ha
sido también detectada en virus de: Brasil, China, Japon, Méjico, Arabia Saudi,
Uruguay, Ucrania y USA. Y se detectdé fundamentalmente en casos graves y mortales
de la enfermedad.
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Pregunta:¢(,Como evoluciona actualmente la pandemia en

Espafia y en el mundo?. ¢Podemos decir que ha llegado a su
punto algido y ahora cabe esperar una disminucion en el
numero de casos?

Respuesta:

Segun informa el Ministerio de Sanidad y Politica Social, el 10 de Diciembre, la
tasa de incidencia notificada de gripe en AP, en la semana que acabé6 el 5 de
diciembre (semana 48/2009), es de 151,42 casos por 100.000 habitantes, lo que
supone un descenso del 40% con respecto a la semana 47 (en la que hubo una
tasa estimada de 243,71 casos por 100.00 habitantes). Esto podria indicar que nos
situamos en la fase de descenso de la onda pandémica.

De los casos analizados, el 96,69% ha resultado positivo para el nuevo virus de la
gripe A (H1N1), por lo que se estima que el nimero de casos de nueva gripe
pandémica A (H1IN1) que podrian haber ocurrido esta semana seria de unos
63.182, frente a los 105.304 de la semana 47/2009.

La préctica totalidad de los casos siguen cursando con un cuadro leve y responden
a los tratamientos convencionales.

A fecha 10 de diciembre se han producido 208 fallecimientos y 1.128 casos graves
que requirieron ingreso en UCI, relacionados con la gripe A (H1IN1) en Espafa. La
tasa de letalidad desde la semana 27 (desde que se informa a partir del sistema de
vigilancia por Médicos Centinela) es de 0,15 fallecidos por cada mil afectados de
gripe A (HIN1).

En cuanto a si hemos llegado al punto algido de la pandemia y ahora cabe esperar
una disminucion en el nimero de casos, la OMS sefial6 que en el hemisferio Norte
la llegada del invierno ha intensificado la presencia de la gripe en el centro de
Europa y en Asia. Sin embargo, la actividad del virus ha alcanzado el pico maximo
hace 2-3 semanas y actualmente desciende en Norte América, al igual que ha
ocurrido y ocurre en muchos paises del Oeste y Norte Europa. El virus, también,
puede estar llegando a su umbral en Espafa, Portugal, Italia, Suecia y Dinamarca.
En el Centro de Europa, la actividad de la gripe sigue aumentando, especialmente
en los paises balticos y de los Balcanes, asi como de Alemania a Rumania. En el
Este también se han observado picos en Ucrania, Bulgaria y la Republica de
Moldavia, mientras que en Rusia la tendencia de actividad del virus continua
aumentando. Aun asi, no se puede prever lo que va a ocurrir con el
comportamiento viral en primavera.
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Pregunta: ¢Cual es el curso que ha seguido la pandemia de
gripe, en estas ultimas semanas?:

Nueva
Respuesta: 15/01/10

. El informe de la OMS del 8 de Enero de 2010 de actualizacion de la situacion
internacional de la pandemia de gripe HIN1 de 2009, continGa informando sobre casos
y muertes confirmados por laboratorio por la gripe A. Estos casos confirmados por
laboratorio estan muy por debajo del numero total de casos en el mundo, debido a que
la mayoria de los paises se centran en estrategias de vigilancia y pruebas de
laboratorio sélo para las personas que padecen enfermedades graves.

. El virus de la influenza HIN1 2009 continta siendo el tipo de virus de influenza
que circula en forma predominante en todo el mundo. Para el periodo mas reciente
con datos disponibles, entre el 13 y el 19 de diciembre de 2009, 87% de los tipos de
influenza informados por la OMS fueron HIN1 2009, 0.2% fueron virus A de temporada
(H1), 1.6% fueron tipo A (H3), 7.7% fueron virus de influenza A sin subtipo y 3.4%
fueron virus de influenza B.

. En regiones templadas del hemisferio Sur contintan informandose casos
esporadicos de HIN1 2009, pero no se observé una diseminacion sostenida. En las
regiones tropicales de las Américas y Asia, la actividad de la influenza por la gripe
H1IN1 2009 se mantiene variable. En regiones templadas del hemisferio Norte la
actividad de enfermedades similares a la influenza (ILI), siglas en inglés) debido al
virus HIN1 2009 ha vuelto a estar cercana o por debajo de la base de comparacién en
América del Norte. En general, la actividad de la influenza pandémica parece haber
llegado recientemente a su pico en la mayoria de los paises europeos del oeste pero
sigue siendo activa en paises europeos del centro y del este. En Asia Occidental y
Central, la actividad de la influenza sigue estando por encima de los niveles de
referencia

. Segun la OMS, la mayoria de las cepas aisladas de la gripe HIN1 2009 a nivel
mundial continllan siendo sensibles al oseltamivir, un medicamento antiviral utilizado
para tratar la influenza. S6lo 168 de las cepas aisladas de la gripe HIN1 2009 a nivel
mundial demostraron ser resistentes al oseltamivir; 50 de estas muestras se detectaron
en los Estados Unidos.

. Con respecto a la situacion de la Gripe HIN1 en Esparia, la dltima informacion
disponible por el Ministerio de Sanidad y Politica Social, es la de fecha 30 de
Diciembre de 2009 vy en ella se infforma de que desde hace varias semanas se
detecta un descenso acusado y continuado en los casos estimados de gripe
pandémica AHIN1. La tasa estimada de gripe clinica en atencién primaria en la
semana del 20 al 26 de diciembre fue de 40,80 casos por 100.000 habitantes. Esto
permite calcular que en Espafia se podrian haber producido en la semana mencionada
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18.232 casos de gripe clinica. De los casos analizados, el 100% ha resultado positivo
para el nuevo virus de la gripe A (HLN1). La practica totalidad de los casos cursan con
un cuadro leve y responden a los tratamientos convencionales. A fecha 30 de
diciembre se han producido 271 fallecimientos relacionados con la gripe A (H1IN1). La
tasa de letalidad desde la semana 27 (desde que se informa por el sistema de
vigilancia por Médicos Centinela) es de 0,21 fallecidos por cada mil afectados de gripe
A (HIN1).

. El Ministerio de Sanidad y Politica Social a fecha 30 de Diciembre de 2009,
considera innecesario continuar con la informacion periddica semanal sobre la
evolucion de la gripe A y si a partir de esta fecha se produjeran cambios o
modificaciones de interés en la evolucion de la epidemia, el Ministerio de Sanidad
procederia a comunicarlas puntualmente.

Pregunta: ¢Se pueden comparar las defunciones de gripe
estacional y gripe pandémica?:

Nueva
Respuesta: 15/01/10

Cuando se intenta evaluar la gravedad de la pandemia por virus gripal A (H1N1), se
compara el nimero de defunciones confirmadas por ambas gripes. Asi por ejemplo en
los dltimos ocho meses, se atribuyen 10.000 muertes por Gripe A, mientras que la
gripe estacional causa unas 500.000 muertes anuales en el mundo. Sin embargo,
estas comparaciones no son fidedignas por varios motivos y pueden resultar
engafosas:

e EI numero de defunciones por gripe estacional es una estimacion que se usa,
basédndose en modelos matematicos, con el fin de calcular la llamada mortalidad
excedente que se produce durante el periodo en que los virus de la gripe circulan
ampliamente en un grupo de poblacion determinado. Los modelos utilizan datos
sobre la mortalidad por todas las causas extraidos de certificados de defuncion y
registros médicos, y comparan el numero de defunciones durante las epidemias de
gripe estacional con los datos de referencia sobre las defunciones que se producen
durante el resto del afio. Se parte del supuesto de que las infecciones por el virus
gripal contribuyen a producir el «excedente de mortalidad» que se observa durante
la estacion gripal. En el transcurso de las epidemias de gripe estacional, alrededor
del 90% de las defunciones corresponden a ancianos, que a menudo padecen una
o varias enfermedades. Aunque la gripe puede empeorar estas enfermedades y
contribuir a causar la muerte, en la mayoria de los casos no se realizan las pruebas
para diagnosticar si fue por la gripe y las defunciones generalmente se atribuyen a
la enfermedad subyacente.
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Por el contrario, el numero de defunciones por gripe pandémica notificados por
las autoridades nacionales y tabulados por la OMS, representan casos
confirmados mediante pruebas de laboratorio, no son estimaciones. Por varios
motivos, este nimero no da la imagen verdadera de la mortalidad durante la
pandemia, que indudablemente es mas elevada de lo que indican los casos
confirmados mediante pruebas de laboratorio. Como la gripe pandémica simula los
signos y sintomas de muchas enfermedades infecciosas comunes, es frecuente
que los médicos no sospechen la infeccion por el virus gripal A (HLIN1) y no hagan
pruebas de diagnostico. Esto sucede sobre todo en los paises en desarrollo, donde
las defunciones por enfermedades respiratorias, en particular la neumonia, son
comunes. Ademas, las pruebas corrientes para diagnosticar la gripe pandémica
son costosas y dificiles, y estan fuera del alcance de la mayoria de estos paises.
Incluso si las pruebas confirman la infeccion por el virus gripal A (HIN1) en
pacientes con alguna enfermedad subyacente, muchos médicos atribuyen la
muerte a esta Ultima y no a la gripe; en consecuencia, estas defunciones tampoco
aparecen en las estadisticas oficiales.

Como se ha demostrado en estudios recientes, algunas pruebas para diagnosticar
la infeccion por el virus gripal A (HLN1) no son totalmente fiables, y los resultados
negativos falsos son un problema frecuente. ademas, los resultados dependen de
la forma y el momento en que se recogen las muestras. Por otra parte, los sistemas
de registro civil son inexistentes en muchos paises en desarrollo, por lo que la
causa de la muerte no se investiga ni se certifica.

Ademas, hay otra razén por la que la comparacion de las defunciones por gripe
pandémica y por gripe estacional no cuantifican con exactitud las repercusiones de
la primera. Por comparacion con la gripe estacional, la pandémica afecta a un
grupo de edad mucho mas joven: son los que con mayor frecuencia se infectan,
acaban hospitalizados, requieren cuidados intensivos y mueren.

La OMS sigue considerando que la gripe pandémica ha tenido un impacto
moderado. Con toda probabilidad, la determinacion exacta de la mortalidad y de
las tasas de mortalidad no podran hacerse sino uno o dos afios después de que la
pandemia haya alcanzado su punto culminante, y se basara en métodos
semejantes a los que se aplican para calcular la mortalidad excedente durante las
epidemias de gripe estacional.
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Pregunta: ¢Qué evolucion se prevé en los proximos meses de
la gripe A?:

Nueva
Respuesta: 15/01/10

e Podria ser que la pandemia ya hubiese alcanzado su pico maximo en las ultimas
semanas y que a partir de ahora desaparezca, pero también podria recuperarse en
los proximos cuatro o cinco meses Yy existir un nuevo repunte. Si ocurriese asi,
esta oleada podria ser mas virulenta que la anterior y esta posibilidad existe debido
a la capacidad del virus gripal para mutar. Ademas el virus encontraria a un gran
porcentaje de poblacion susceptible, mas del 50% en el mejor de los casos, no
infectados o no vacunados hasta ahora, lo que le garantiza al virus la capacidad
de transmitirse de nuevo y de producir mas casos, y mas casos graves .

e La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) descarté a 29 de Diciembre de 2009,
levantar la declaracion de pandemia de gripe A porque considera que una
nueva ola de infecciones podria ocurrir a finales de invierno (en el hemisferio norte)
o incluso en primavera. El responsable de la OMS para la lucha contra la gripe
pandémica, Keiji Fukuda opina que es demasiado pronto para declarar la pandemia
finalizada, porque aunque la propagacion del virus AHIN1 ha disminuido en ciertas
areas, en otras se observa que el virus mantiene una actividad elevada, como es el
caso de ciertos paises europeos - Francia, Suiza y Republica Checa-, de Asia
central y en Rusia. La OMS considera que hay que evaluar lo que ocurra en los
préximos cuatro a cinco meses para poder descartar nuevos brotes. Ademas,
pronosticod que el virus de la gripe A seguira circulando durante los proximos
anos.

¢ No debemos olvidar, que la gripe siempre puede ser grave y aunque esta gripe
H1N1 esta teniendo caracter leve, en la mayoria de los casos, también es cierto
que la mayor tasa de morbilidad y letalidad se recoge entre pacientes inhabituales
en una epidemia de gripe estacional: niflos, adultos jovenes y mujeres
embarazadas. Es decir, el patron epidemiol6égico de esta gripe es muy
diferente al de la gripe estacional, y esto tiene una importante repercusion en
términos de Salud Publica.

e Enresumen, no podemos pronosticar lo que va a suceder, es imprevisible. Por eso
de momento, debemos seguir preparados e insistir en la vacunacion
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Medidas de prevencion y grupos de riesgo

Pregunta: ¢Cuales son las medidas mas adecuadas a seguir
por el profesional sanitario para la prevencion frente a la gripe
A?

Respuesta:

Por lo general no se recomiendan medidas extraordinarias, sino extremar las
precauciones habituales, fundamentalmente en cuanto al lavado correcto de
manos, en el siguiente enlace encontraras un folleto informativo al respecto:
http://www.semergen.es/semergen/microsites/gripe/lavado_manos.pdf.
Cuando se trabaje en contacto directo con casos confirmados o
sospechosos de gripe A(H1N1), deberan tenerse en cuenta las medidas de
proteccion frente a las goticulas. En estos casos, las medidas mas importantes
son:

. Utilizar una mascarilla médica o quirdrgica ante los casos aislados

. Extremar la higiene de las manos, y disponer de instalaciones y
suministros a tal efecto;

. Conforme a la precaucién estandar, si hubiera riesgo de salpicaduras

en la cara: usar algun tipo de proteccion facial. Para ello, utilizar 1 una
mascarilla médica o quirargica con visor ocular o gafas de proteccién, o bien2
una careta protectora, y usar una bata y unos guantes limpios.

. ES IMPORTANTE: NO OLVIDAR LA HIGIENE DE LAS MANOS
DESPUES DE QUITARSE EL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL.

. Los procedimientos que generan aerosoles (por ejemplo, aspiracion del
tracto respiratorio, intubacion, reanimacion, broncoscopia, autopsias) conllevan
un mayor riesgo de transmision de la infeccion, por lo que a efectos
preventivos conviene utilizar: mascarillas filtrantes (por ejemplo, del tipo FFP2
en la UE, o del tipo N95, certificado por el NIOSH, en Estados Unidos);
proteccion ocular (es decir, anteojos); batas de manga larga, limpias y no
estériles; guantes (para algunas de estas actividades los guantes deberan ser
estériles).

. Una vez disponible la vacuna frente a la gripe, el personal sanitario, por
ser grupo de riesgo deberia vacunarse de forma voluntaria y preferente
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15 enero 2010

Pregunta: ¢Hay que seguir alguna recomendacion especial en
la sala de espera y espacios comunes del Centro de Salud, en
vistas a la prevencion del contagio de la gripe A?

Respuesta:

Aunque en la actualidad ningun protocolo recoge medidas concretas para esta
situacion, atendiendo a la forma de transmision de la enfermedad estas son las
conclusiones del Grupo de Actividades Preventivas de SEMERGEN:

Parece adecuado eliminar todos los posibles fomites de la sala de espera, por
lo que todos los utensilios que puedan intercambiarse se deberian evitar, como
revistas, folletos informativos de mesa...

Es importante la informacion a los ciudadanos, pero ésta debe ponerse en
forma de poster, en la pared, para que no tengan que tocarlo.

Se debe incidir en la informacion a los pacientes sobre el lavado correcto y
frecuente de manos y en caso de que éste no sea posible se puede optar por el
uso de toallitas con alcohol.

Igualmente es importante informar sobre las medidas para evitar el contagio:
evitar contacto directo con enfermos o sospechosos, estornudar cubriéndose la
boca, a ser posible con el antebrazo, en vez de con la mano, uso de pafiuelos
desechables....

Asi mismo es fundamental la informacién ciudadana sobre los sintomas y
signos de la gripe, que deben conllevar un cuidado especial, de forma que debe
recomendarse y fomentarse el contacto telefénico ante la sospecha firme de
gripe A, o0 en el caso de que se encuentren en el centro de salud, que lo
notifiquen a personal del centro sanitario para cuanto antes dispensarle una
mascarilla.

Consideramos necesaria y prioritaria la organizacién especifica del Equipo de
Atencion Primaria en la asistencia de estos pacientes, con sintomas y clinica
compatible con gripe A.

P d
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Pregunta: ¢En qué pacientes es de esperar mas riesgo de
complicaciones de la gripe A?:

Respuesta:

En una reunién de expertos de la OMS, celebrada entre el 14 y el 16 de
Octubre de 2009, concluyeron que el riesgo de enfermedad grave o mortal por
Gripe A, es mas alta en los siguientes tres grupos:

e Embarazadas, especialmente durante el tercer trimestre

e Nifios menores de dos afios (sobre todo si tienen problemas neuroldgicos) y
e Personas con enfermedad pulmonar crénica, incluyendo el asma.

Las complicaciones suelen ser por fallo respiratorio agudo, debido a neumonia
viral severa. La mayor parte de los casos comienzan a los 3-5 dias del inicio de
los sintomas gripales, con deterioro rapido del estado general y fallo agudo
respiratorio, que obliga al ingreso en UCI, para ventilacidbn mecanica.

De la situacion en Espafia, nos da una idea los datos del registro de la
Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias
(Semicyuc):

e Los ingresos de pacientes con gripe A en las Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI) espafiolas se han acentuado, en la ultima semana
epidemioldgica, la cifra es de 313 ingresos y la supervivencia es del 80 por
ciento.

e La edad media de los pacientes es de 41 afos, con mayoria (54,4 por
ciento) del sexo masculino.

e Hasta en el 73 por ciento de los casos aparecen comorbilidades, con claro
predominio de la obesidad (38,9 por ciento), por delante de EPOC (17,6 por
ciento), asma (16,2 por ciento) y diabetes (12,8 por ciento). El embarazo se
da so6lo en un 6,1 por ciento de los casos.

La gripe A es menos virulenta que la de la gripe estacional, pero se mantiene la
necesidad de continuar activo el Plan de Contingencia disefiado por los
intensivistas y adoptado por el Ministerio, ya que se confirma que con el cambio
de la climatologia el virus HIN1 encontraria menos resistencia para su
propagacién, aunque esto no tiene porqué implicar un aumento de la
virulencia.

La experiencia internacional de la pandemia por virus HIN1 hasta la fecha,
especialmente en el hemisferio sur, ha demostrado que las complicaciones
clinicas se asocian a retrasos en la busqueda de atencion sanitaria y al acceso
limitado a la atencion de cuidados intensivos.
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Tratamiento y procedimiento

Pregunta: ¢Cudl es el procedimiento a seguir por el médico de
Atenciéon Primaria, ante el caso de un paciente que presenta
sintomas de gripe?

Respuesta:

Aunque los protocolos en general deben ser flexibles, en el caso que nos
ocupa, como es la situacion de una pandemia cuya evoluciébn aun no es
conocida, estos deben irse ajustando a los acontecimientos mas recientes.

A dia de hoy (15 de octubre de 2009), el procedimiento a seguir es el
siguiente: Ya no es necesaria la toma de muestras ante los sintomas de gripe,
sino solo en caso de necesidad de derivacién hospitalaria por este motivo, o
complicaciones de la enfermedad respiratoria susceptible del diagnéstico de
gripe A .

Se define caso sospechoso de gripe A si existe clinica compatible de gripe y
pertenencia a grupo de riesgo.

Se considera contacto cuando hay pertenencia a grupo de riesgo, junto al
contacto con cualquier caso sospechoso, no necesariamente confirmado).

Hay que tener en cuenta que la efectividad del tratamiento antiviral es mucho
mayor si se administra en las primeras 48 horas, por lo que se recomienda
iniciar el tratamiento, en caso de que éste esté indicado, tan pronto como sea
posible.

El procedimiento a seguir seria: (consultar el enlace en:
http://www.semergen.es/semergen/microsites/gripe/resumen_protocolo.pdf)

e Tratamiento usual de la gripe con aislamiento domiciliario de tipo
respiratorio e informacion sobre prevencion de la transmision del virus,
ante un paciente con sintomas de gripe.

e Tratamiento con antivirales durante 5 dias, en el caso de un paciente
con sintomas y pertenencia a un grupo de riesgo (caso sospechoso), o
necesidad de ingreso hospitalario por complicacion del cuadro clinico.

e Tratamiento con antivirales durante 10 dias en casos de contacto
con enfermos de gripe Ay pertenencia a grupos de riesgo.
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Pregunta: ¢Como puede afectar el virus de la gripe pandémica
en la poblacion VIH positivo?:

Respuesta:

La gripe pandémica de 2009 es la primera que se produce desde la
aparicion del VIH/sida.

Datos preliminares llevan a pensar que las personas con coinfeccion
H1IN1/VIH no corren un mayor riesgo de presentar complicaciones graves
0 mortales de la enfermedad, siempre que reciban tratamiento antirretroviral.

En la mayoria de esos pacientes la enfermedad causada por el virus HIN1
es de caracter leve y la recuperacion es total. Segun las estimaciones actuales,
hay en todo el mundo unos 33 millones de personas con VIH/SIDA. De ellos, la
OMS estima que en torno a 4 millones estaban recibiendo tratamiento
antirretroviral a finales de 2008.

Pregunta: ¢A qué dosis se deben emplear los antiviricos en el
tratamiento y la prevencion de la gripe A?.

Respuesta:

. Si se trata de un caso sin criterios de gravedad para derivar al
hospital, pero pertenece a un grupo de riesgo, se indicaran antivirales tan
pronto como se intuya el diagnéstico, antes de las primeras 48 horas:
Oseltamivir 75 mg via oral cada doce horas, durante cinco dias y Zanamivir via
inhalatoria, dos inhalaciones de 5mg, dos veces al dias durante 5 dias.

. Si se trata de un contacto que pertenece a un grupo de riesgo,
igualmente se indicard el antiviral lo antes posible, en las primeras 48 horas ,
a dosis de Oseltamivir 75 mg al dia durante 10 dias

P d
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Pregunta: ¢Cuales son los grupos de riesgo para recibir
tratamiento con antivirales?

Respuesta:
: : NUEVO (1/10/09).
Al margen de los grupos de riesgo que se vayan estableciendo En el Gltimo
ante la prioridad en la vacunacion de la gripe A, en el momento protocolo publicado
en que se disponga de la vacuna especifica, estos son los principales por la CCAA
grupos de riesgo que deben considerarse a la hora de indicar el Andaluza, se han
tratamiento con antivirales: excluido ~a  los
mayores de 65 afios
- Adultos de 65 afios 0 mas (Algunas CCAA, como Madrid y como grupo de riego

para tratamiento

Andalucia estan considerando riesgo/beneficio para incluirlos
como grupo de riesgo para el tratamiento con antivirales)

- Mujeres embarazadas

-Personas de cualquier edad con una condicion clinica especial que le
predisponga a tener una gripe complicada:

» Enfermedad crénica (enfermedades crénicas cardiovasculares -excepto
la hipertension-) o pulmonares (incluyendo EPOC, fibrosis quistica y asma);
enfermedades metabdlicas (incluyendo diabetes mellitas en tratamiento
farmacoldgico); insuficiencia renal crénica; hemoglobinopatias y anemias;
asplenia; enfermedad hepatica cronica; enfermedades neuromusculares graves o
inmunosupresioén, incluida la originada por la infeccion de VIH o por farmacos o
en los receptores de trasplantes, obesidad morbida.

* Nifos/as y adolescentes, menores de 18 afos, que reciben tratamiento
prolongado con &cido acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome
de Reye tras la gripe., al margen de que esté indicado o no la vacunacién de la
gripe A.
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Pregunta: ¢ Qué principales diferencias hay entre el uso de
uno u otro antiviral?.

Respuesta:

* La via de administracion en el caso del Oseltamivir es la oral (presentacién
en forma de capsulas o de suspension oral), y en el caso del Zanamivir es la
inhalatoria (presentacion en polvo para inhalacion con dispositivo especifico)

* La biodisponibilidad del Oseltamivir (Tamiflu®) es superior a la del Zanamivir
(Relenza®) que sblo es del 2%.

* EI Oseltamivir se puede utilizar incluso en nifilos menores de 3 meses, por el
contrario el Zanamivir solo esta contemplado su uso para mayores de cinco
afos.

* Los efectos secundarios del Oseltamivir son mas comunes (5-10%) y suelen
ser. nauseas, vomitos y cefaleas. Sin embargo, son muy raros con el
Zanamivir y suele ser broncoespasmo en pacientes asmaticos.

Pregunta: ¢Hay que tener alguna consideracién especial con
el uso de los antivirales en pacientes con Insuficiencia Renal?.

Respuesta:

Si, en el caso del Oseltamivir, seria necesario un ajuste de las dosis, con las
siguientes indicaciones:

. Pacientes con aclaramiento de creatinina > de 30 ml/m: dosis de 75
mg/12 horas.

. Pacientes con aclaramiento de creatinina >10 e inferior a 30 ml/m:
75 mg/24 horas, o 30mg de suspension dos veces al dia .

. Pacientes con aclaramiento de creatinina inferior a 10 mg/m vy
pacientes en dialisis : no se recomienda el tratamiento.
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15 enero 2010

Pregunta: ¢ Es seguro el uso de antiviricos en nifios?

Respuesta:

La reciente publicacién de dos revisiones clinicas ha suscitado algunas
dudas con respecto a la conveniencia de administrar antiviricos a los
nifos. Ambas revisiones fueron consideradas por la OMS al preparar las
directrices actuales del uso de los antiviricos y se reflejan en sus
actuales recomendaciones.

La OMS recomienda la pronta administracion (de preferencia en las
primeras 48 horas) de antiviricos a los nifios aquejados de una gripe
grave 0 que empeora, asi como a los que presentan riesgo de sufrir
una gripe mas grave o complicada.

La recomendacion se refiere en particular a los nifios menores de 5
afos, pues a esta edad existe un riesgo mayor de padecer una gripe
mas grave. Los niflos mayores de 5 afios y que por lo demas estan
sanos no necesitan el tratamiento con antiviricos a menos que la gripe
persista 0 empeore.

En los nifios, los signos de gravedad, segun la OMS consisten en
respiracion acelerada, dificultad para respirar, torpeza, dificultad para
despertarse y pocas ganas o ninguna de jugar.

El oseltamivir, cuando se prescribe correctamente, puede disminuir
considerablemente el riesgo de neumonia (una de las principales
causas de muerte por gripe pandémica o estacional) y la necesidad de
hospitalizacion. Si por cualquier motivo no se puede utilizar el
oseltamivir, se puede administrar zanamivir, pero solo en mayores de
5 anos.
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Pregunta: ¢Es cierto que se han descrito casos de resistencias
al tratamiento antiviral?.

Respuesta:

Los analisis de susceptibilidad a los antivirales son realizados rutinariamente
por los CDC de EEUU, como centro colaborador de la OMS. La susceptibilidad
para los inhibidores de la neuroaminidasa, se realiza a través de un ensayo de
inhibicion y los virus resistentes son posteriormente secuenciados, para
determinar la presencia del marcador de resistencia molecular presente.
También se determina la susceptibilidad a Adamantamos.

Hasta ahora, todos los estudios realizados demuestran resitencia de los virus
H1N1 a Adamantamos, y en ningun caso resistencia al Zanamivir, habiéndose
notificado recientemente en Dinamarca, Hong Kong, Singapur, USA, Japén y
Canada escaso numero de casos de resistencia al Oseltamivir.

Estos casos aislados de resistencia al Oseltamivir, tienen una mutacién en la
neuraminidasa (denominado H275Y), aunque los virus siguen siendo sensibles
a Zanamivir . Asi mismo, todos los virus resistentes tenian la mutacién
caracteristica en la posicién 274/275 asociadas con la resistencia

Pregunta: ¢Se podrian propagar los casos de virus A (H1IN1)
resistentes al oseltamivir?

Respuesta:

Hasta la fecha solo se han detectado en todo el mundo unos cuantos casos
de resistencia del virus pandémico al oseltamivir, pese a los muchos millones
de tratamientos antiviricos administrados.

Todos esos casos han sido ampliamente investigados, y por el momento
no se ha descubierto ninguno de retransmisién del virus
farmacorresistente. Se sigue aplicando una intensa vigilancia, también a
través de la red de laboratorios de la OMS.

http://www.ecdc.europa.eu/en/health content/Articles/article 20090425.aspx
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Pregunta: ¢Se han detectado casos de resistencias al

oseltamivir en pacientes inmunocomprometidos?. ¢Qué
significado puede tener este hecho?

Respuesta:

Recientemente, el 2 de Diciembre de 2009, la OMS ha informado de dos grupos de
pacientes afectos de gripe A (detectados en Reino Unido, Gales, y en USA,
Carolina del Norte), que presentaron resistencia al tratamiento con oseltamivir. En
ambos casos, se trataba de personas con grave inmunosupresion y se sospecha
que el virus resistente se ha transmitido de persona a persona. Todos los virus,
portaban la misma mutacién: H275Y que indica resistencia al oseltamivir,
persistiendo la susceptibilidad al tratamiento con zanamivir. La existencia de casos
de resistencia a farmacos antivirales en pacientes con deficiencias inmunolégicas
severas, no es una rareza en las epidemias gripales y estaba prevista en los
ensayos clinicos iniciales.

La OMS alerta del riesgo de aparicién de resistencias al oseltamivir en dos casos:
pacientes con grave inmunosupresion que padecen una gripe prolongada, o que
han sido tratados con oseltamivir (especialmente por un periodo dilatado) y no
obstante presentan signos de que el virus se sigue multiplicando. Y personas que
habiendo recibido el oseltamivir como «profilaxis posterior a la exposicion»,
contraen la gripe a pesar de todo. La replicacion viral en estos pacientes, persiste
por tiempo prolongado a pesar del tratamiento antiviral, creandose un ambiente
favorecedor para la aparicién de mutaciones y virus resistentes. La OMS advierte
a los médicos para que estén muy atentos en la evolucion de estos casos. En
estos pacientes el tratamiento con zanamivir seria de eleccion; al igual que en
todos los casos en los que se detecten virus con mutaciones de resistencia al
oseltamivir y en los contactos de estos casos que desarrollen gripe A. Se estan
llevando a cabo estudios para determinar si estos virus mutados resistentes a
oseltamivir podrian producir una diseminacion de la enfermedad entre contactos no
inmunocomprometidos, pero, al menos de momento, esta posibilidad no ha
sucedido y no parece facil.

El primer caso de resistencia al oseltamivir en la actual pandemia fue notificado por
la OMS en Julio y hasta ahora, habian sido casos esporadicos, geograficamente
dispersos y no ligados unos con otros. El incremento en la notificacion de virus
resistentes al oseltamivir ha ido aumentando de forma constante, también ligado al
aumento del numero de casos de gripe A y por tanto al incremento en la utilizacion
de antivirales. Pero en las dos semanas anteriores al 2 de Diciembre el nimero de
casos documentados de resistencia al oseltamivir se elevd de 57 a 96, ocurriendo
1/3 de los casos en pacientes gravemente inmunodeficientes (neoplasias
hematoldgicas, pacientes en tratamiento con agresivos agentes quimioterapicos o
tratamientos post-transplante). Aunque los casos de resistencia viral al oseltamivir
necesitan estudio y vigilancia, no hay evidencia de que actualmente, supongan una
amenaza para la salud publica.
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Vacunacion

Pregunta: ¢Cuando se procedera a la vacunacion de la gripe
este ano?

Respuesta:

Se prevé que la vacunacion de la gripe A, pueda empezar a realizarse en el
proximo mes de Noviembre. Segun reunion mantenida por el Consejo
Interterritorial con fecha 31 de Agosto de 2009, en todo el territorio nacional, se
procedera a la vacunacion de la gripe estacional entre la 22 quincena de
septiembre y primera de octubre de este afio.

Pregunta: ¢Se ha aprobado la comercializacion de alguna
vacuna contrala gripe A (HIN1)?

Respuesta:

Si, con fecha 15 de septiembre de 2009 la FDA aprob6 la comercializacion de
cuatro vacunas diferentes para la gripe pandémica, comercializadas por los
siguientes laboratorios: Sanofi Pasteur, Novartris Bacines, CSL Limited y
Medimmune LLC.

Mas recientemente, el 25 de septiembre de 2009, la EMEA (Agencia Europea
de Medicamentos), ha manifestado su recomendacién para que los distintos
paises europeos autoricen la comercializacién de dos vacunas frente a la gripe
A: Focetria (de Novartis) y Pandemrix (de GlaxoSmithkline). A partir de ahora la
Comision Europea debe emitir su autorizacion para la comercializacion de
dichas vacunas, que se espera que suceda en breve.

Una vez la CE de la autorizacion definitiva, cada pais podra comercializar
ambos medicamentos e incluir las recomendaciones que estime oportunas para
Su uso. La opinion positiva emitida por la EMEA da luz verde a los gobiernos
para definir los calendarios de vacunacion en cada pais.
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Pregunta: ¢Son iguales todas las vacunas o se diferencian
unas de otras?

Respuesta:

Todas las vacunas autorizadas hasta el momento tanto por la FDA como por la EMEA
son vacunas monovalentes para la gripe A (H1,N1) y llevan la cepa A/California/7/09-
likevirus.

De las vacunas aprobadas por la FDA:

. Una de ellas, la de Medimmune LLC, es para administracion intranasal y lleva
virus vivos atenuados “cold adapted”.
. Las tres restantes (Sanofi, Novartirs y CSL Limited) son para administracion
intramuscular y contienen virus inactivados.
. Cada una esta indicada para distintas franjas de edad:
0 Novartris: a partir de los 4 afios de edad (inclusive 4 afios).
o] Sanofi Pasterur: a partir de los 6 meses de edad (inclusive 6 meses).
o] CSL Limited : a partir de los 18 afios de edad , inclusive.
0 Medimmune LLC ( vacuna intranasal): entre los 2 y los 49 afios de edad,
ambos inclusive. No se ha podido demostrar su eficacia en mayores de 49
anos.
. Las dosis de vacuna son diferentes en funcién de la edad. Estudios clinicos

preliminares en adultos sefialan que las vacunas inducen una potente respuesta
inmunitaria en la mayoria de los adultos vacunados con una dosis Unica, entre 8 y 10
dias después de la vacunacion. Pero los nifios, hasta los 9 afios tienen una menor
produccion de anticuerpos frente a la vacuna y necesitarian de dos dosis con un mes
de intervalo entre ambas. Las pautas recomendadas, segun el laboratorio que las
comercializa serian:

0 Novartris: de 4 a 9 afios dos dosis de 0,5 ml intramusculares, separadas un
mes. En mayores de 10 afios, dosis Unica im de 0,5 ml.
0 Sanofi Pasteur: De 6 a 35 meses: dos dosis de 0,25 ml intramusculares

separadas por un mes; entre los 36 meses y los 9 afos: dos dosis de 0,5 ml.
Intramuscular separadas por un mese. Para mayores de 10 afios una dosis Unica de
0,5 mlim.

0 CSL Limited: dosis Unica de 0,5 ml via im.

0 Medimmune LLC: De 2 a 9 afos, dos dosis intranasales de 0,2 ml separadas
por un mese. Para mayores de 10 afios y hasta los 49 afios que esta autorizada, una
Unica dosis de 0,2 ml. Intranasal.
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Pregunta: ¢Como esta la situacién de la vacuna actualmente,
tanto en Europa como en nuestro pais?

Respuesta:

. La Agencia Europea del Medicamento (EMEA), reunida en Londres,
con fecha 25 de Septiembre, ha autorizado que dos vacunas contra la gripe A
(HIN1) puedan comercializarse en todos los estados miembros europeos.
Estas dos vacunas son: Focetria (Novartis) y Pandemrix (GlaxoSmithKline).
Las estrategias vacunales seran decididas por cada estado miembro, tomando
en consideracion las recomendaciones que la EMEA hace para cada vacuna.

. El Comité ha recomendado que se administren dos dosis de vacuna,
separadas por tres semanas, pudiendo incluir a mujeres embarazadas y a nifios
mayores de 6 meses de edad. El Comité reconoce que estudios preliminares,
parecen demostrar que una sola dosis puede ser suficiente para la
inmunizacion en adultos y en mayores de 9 afos. Pero la Agencia espera
nuevos datos, que se cree que estaran disponibles entre finales de Octubre y
Noviembre de 2009 , que surjan de los estudios que estan siendo llevados a
cabo actualmente, para adoptar estas recomendaciones sobre las dosis
vacunales. Son vacunas monovalentes y llevan la cepa A/California/7/09-
likevirus.

. Se recomienda no intercambiar ambas vacunas en las segundas dosis.
La vacuna debe administrarse por via intramuscular, preferentemente en
region deltoidea.

. En el caso de la vacuna desarrollada por Novartis, Focetria, que es la
gue ha adquirido el gobierno espafiol, esta contraindicada su administracion
en antecedentes de alergia severa, anafilaxia, al huevo, a las proteinas de
pollo, a la neomicina, kanamicina, formaldehido CTAB. No hay datos sobre el
uso concomitante de esta y otras vacunas, aunque parecen no resultar
interferidas. No hay datos sobre su uso en el embarazo, aunque no figura como
contraindicacién expresa en ficha técnica y puede ser utilizada en la lactancia.

El porcentaje de seroconversién (tras 21 dias después de la segunda
dosis de vacuna) para adultos esta entorno al 85%, para adultos mayores de 60
afos es del 71-81% para nifios de 6 a 35 meses es del 98%, para nifios de 3 a
8 afios del 100%, y en el grupo de 9 a 17 afios es del 99-100% .

. La vacuna elaborada por GSK Pandemrix, se ha desarrollado en el grupo
de edad de entre 18 y 60 afios y su experiencia para otras edades es limitada.
Esta contraindicada su administracion en, alérgicos severos al huevo, a las
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proteinas de pollo, a la gentamicina y deoxicholate. Los porcentajes de
seroconversion son similares a los de Focetria.

. Focetria y Pandemrix han sido autorizadas mediante el llamado método
‘mock-up’, en el que la tecnologia de las vacunas de la gripe estacional son
utiizadas como “maquetas” (mock-up para el desarrollo de las vacunas
pandémicas). Décadas de experiencia en la vacuna de la gripe estacional,
indican que la inclusion de un nuevo tipo viral en la vacuna no modifica
sustancialmente la seguridad ni el nivel de proteccion ofrecido por la vacuna.

. Las vacunas autorizadas, Focetria y Pandemrix, contienen adyuvantes
(sustancias que incrementan e el poder inmunégeno de la vacuna y permiten
utilizar menor cantidad de antigeno viral en cada dosis vacunal). El adyuvante
en Focetria (el MF59C.1) se ha venido utilizando en todas las vacunas de la
gripe epidémica desde 1997 y el adyuvante en Pandemrix (AS03) ha sido
probado en varios ensayos clinicos sobre miles de personas.

. Como con cualquier otra medicacion o vacuna, los efectos adversos
raros o infrecuentes solo pueden establecerse con su uso en amplia escala de
poblacién, y esto solo puede ser llevado a cabo con estudios de post-
comercializacion.

Pregunta: ¢Qué reacciones adversas pueden presentarse
con lavacuna A(H1N1)?:

Respuesta:

Son similares a las de la gripe estacional, las mas frecuentes son reacciones
locales, eritema, induracion y dolor en el punto de inoculacion vacunal ( en mas
de un 10%) y reacciones generales inespecificas: febriculas, cefalea, malestar
general, mialgias ( en més de un 10%) . En el caso de la vacuna intranasal,
los efectos secundarios mas comunes son: rinorrea, obstruccion nasal y fiebre
en los nifos de 2 a 6 afos.
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Pregunta: ¢Qué contraindicaciones tienen estas vacunas?
Respuesta:

En las vacunas autorizadas por la FDA, las contraindicaciones que figuran en ficha
técnica son:

e Contraindicacién absoluta en alérgicos al huevo.

e En alergia a antibidticos:

0 Las vacunas de Novartris y de CSL Limites, contienen trazas de
neomicina, polimixina y gentamicina, luego habra que administrarla
con mucha precaucion en estos casos.

0 Las vacunas de Novartris y CSL Limited contienen como preservante
el thimerosal. En el caso de la vacuna producida por Sanofi Pasterur
solo la presentacion de multidosis contiene thimerosal, y no asi los
envases unidosis.

o No se deben administrar en embarazadas, porque La FDA no lo

autoriza expresamente, lactantes porque no hay estudios sobre su seguridad

(tampoco en el caso de las vacunas de la gripe estacional). Se deben

administrar con precaucion en nifios menores de 2 afios (y solo la de Sanofi

Pasteur).

0 No se debe administrar a pacientes que hayan tenido una reaccion grave

con la vacuna de la gripe estacional. La vacuna intranasal de Medimmune LLC

contiene gelatina y arginina, por lo que no se podra administrar en alérgicos a

estas sustancias.

0 La vacuna intranasal esta contraindicada en nifios y adolescentes en

tratamiento concomitante con AAS.

e No son contraindicacién absoluta, pero no se aconseja Su uso, 0 con
precaucion en: casos en los que hubiesen presentado un Sd. de Guillén
Barré en las 6 semanas posteriores a la administracién de una vacuna. Y en
asmaticos y nifios bronquiticos.

e Las contraindicaciones de las vacunas aprobadas por la EMEA estan
expuestas en la pregunta anterior.
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Pregunta: ¢Qué interacciones puede presentar la vacuna con
otras vacunas y/o farmacos?

Respuesta:

No existen datos suficientes sobre la administracion concomitante con
otras vacunas, incluidas las de la gripe estacional, pero todo parece indicar
gue se podrian administrar a la vez.

No se debe mezclar mas de un antigeno en la misma jeringa de la vacuna
de la gripe pandémica, y en general en ningln acto vacunal, salvo que el
producto venga preparado de origen desde el laboratorio farmacéutico.

La administracion de antivirales influye, como es ldgico, en la respuesta
inmunitaria vacunal, porque la interfiere e invalida. Si se hubiesen
administrado antiviricos, habria que esperar 48 horas tras su suspension
para poder administrar la vacuna. Ademas, una vez administrada la vacuna
no se deben dar antiviricos hasta 2 semanas después de la vacunacion.

Pregunta: ¢Como se produce la vacuna la contra la gripe
pandémica?

Respuesta:

La produccién de una nueva vacuna entrafia una secuencia de etapas y

cada una exige un tiempo: Una vez que se identifica y aisla una nueva cepa
del virus de la gripe, deben transcurrir entre cinco y seis meses para que
estén listos los primeros lotes de la vacuna aprobada.

La primera etapa de la produccion empieza cuando uno de los Centros
Colaboradores de la OMS para Referencia e Investigaciones sobre la Gripe,
detecta una nueva cepa del virus que difiere considerablemente de las
cepas circulantes y se lo notifica. Para la obtencién de la cepa vacunal, el
virus debe adaptarse para su uso en la vacuna. Con el fin de que se vuelva
menos peligroso y aumente su capacidad de multiplicacion en huevos de
gallina (el método de produccion que emplean casi todos los fabricantes), se
mezcla con una cepa estandarizada de virus de laboratorio y se dejan
multiplicar juntos: se forma asi un virus hibrido que por dentro contiene los
componentes de la cepa de laboratorio y por fuera los de la cepa
pandémica. Este se distribuye a los fabricantes que lo someten a pruebas
de verificacion para comprobar que produce las proteinas exteriores de la
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cepa pandémica (antigenos) y que es inocuo.

o Casi todas las vacunas antigripales se producen en huevos de gallina a los
gue se les inyecta el virus vacunal y luego se incuban durante dos o tres
dias. Tras ello se extrae la clara de huevo, que contiene muchos millones de
virus vacunales y se separan de la clara. A continuacion, las proteinas del
virus se purifican y se obtiene el ingrediente activo de la vacuna.

Pregunta: ¢ Es segura la vacuna la contra la gripe pandémica?

Respuesta:

Cada lote se somete a diversas pruebas y se comprueba la esterilidad
del antigeno. El lote de vacuna se diluye hasta alcanzar la concentracion
deseada de antigeno y el producto resultante se envasa en frascos o jeringas
que son debidamente etiquetados. Posteriormente se realizan pruebas de
esterilidad, de confirmacién de la concentracion de proteinas y de bioseguridad
en animales.

En algunos paises, cada nueva vacuna antigripal debe someterse a
prueba en humanos para demostrar que funciona segun lo previsto y para ello
hacen falta cuatro semanas como minimo. Otros paises no lo consideran
necesario porque al haberse efectuado muchos ensayos clinicos con las
vacunas de gripe epidémica anuales similares, se da por sentado que la nueva
vacuna antipandémica funcionard de manera parecida.

La aprobacion reglamentaria de la vacuna es imprescindible para que
pueda expenderse o administrarse a las personas. Cada pais tiene sus propias
reglas al respecto. Si la vacuna se elabora siguiendo los mismos
procedimientos que se aplican con la vacuna antigripal estacional, y en la
misma fabrica, esta etapa puede ser muy rapida (uno a dos dias). En algunos
paises, los organismos de reglamentacion pueden exigir estudios clinicos antes
de aprobar la vacuna, lo que prolonga el tiempo para poder empezar a utilizarla
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Actividad Mes1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes &
Centros colaboradores de la OMS
Identificacidén del virus nuevo ®
Preparacion de la cepa vacunal *—
Comprobacidn de la cepa vacunal *—e
Preparar reactivos para probar la vacuna - ]
Fabricantes
Optimizar condiciones en que se multiplica el virus *>—8
Fabricacion de la vacuna a granel e L
Control de calidad —_— = -
Envasado v liberacidén de la vacuna —— e — == >
Ensayo clinico (en algunos paises) *>—
Organismo de reglamentacion
Examen v aprobacidn *—

Las flechas con lineas de puntos precedidas de flechas con lineas continuas
indican el tiempo que transcurre la primera vez que se realiza una actividad
(lineas continuas) que después se repite (lineas de puntos). La linea continua
indica que la actividad se realiza en un periodo finito.

La EMEA confia en que la seguridad de las nuevas vacunas, al margen de que
para su aprobacion se haya utilizado el procedimiento rapido, ya que los
fabricantes han tenido que demostrar la fiabilidad de sus productos en estudios
con 9. 000 pacientes cada uno antes de someterla a votacion para ser
comercializada. "Nuestra experiencia de décadas sobre la vacuna de gripe
estacional indica que la insercion de una nueva cepa en una vacuna no deberia
afectar sustancialmente la seguridad o el nivel de proteccion ofrecido”, indico
esta agencia.
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Pregunta: ¢Se puede administrar la vacuna de la gripe A
personas de grupo de riesgo y que son alérgicos al Thiomersal

Respuesta:

El Thiomersal es un excipiente que actia como antiséptico y antifangico, del grupo
de los organomercuriales y que puede inducir reacciones de hipersensibilidad.

Las vacunas pandémicas de la gripe A, que han recibido la correspondiente
autorizacion de la EMEA son: Pandemrix® (GSK Biologicals) , Focetria® (Novartis
Vaccines and Diagnostics) y Celvapan® (Baxter).

Las vacunas Focetria® y Pandemrix® contienen “adyuvantes”, que son
compuestos diferentes que se incluyen con las cepas de las vacunas para
promover la respuesta inmunolégica.

Pandemrix® (GSK): es una vacuna a base de virus de la gripe fraccionados e
inactivados, cepa similar a A/California/7/2009 (H1N1): (X-179 A), con un
antigeno propagado en huevos, adyuvada con AS03 (escualeno, DL-a-tocoferol
y polisorbato 80) y contiene 5 microgramos de thiomersal.

Focetria® (Novartis): es una vacuna a base de virus de la gripe fraccionados e
inactivados, cepa similar a A/California/7/2009 (H1N1): (X-179 A), con un
antigeno propagado en huevos, adyuvada con MF59C.1 (escualeno,
polisorbato 80 y trioleato de sorbitan) y tiene dos presentaciones: en viales
multidosis (10 dosis de 0,5ml) que contiene 45 microgramos de thiomersal por
dosis. También se presenta en jeringas precargadas con una dosis Unica de
0,5ml sin tiomersal.

Celvapan® (Baxter): es una vacuna a base de virus inactivado, con un
antigeno propagado en lineas celulares Vero, de cepa similar a
A/California/7/2009 (H1N1), sin adyuvante y sin thiomerosal .

Asi pues, en el caso que nos ocupa, a los pacientes alérgicos al Thimerosal,
habria que vacunar con Focetria® en presentacion de jeringas precargadas
unidosis, o con Celvapan®, pero esta Ultima vacuna no ha sido adquirida por el
Gobierno Espafiol, y por tanto no estara disponible en nuestro pais.
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Pregunta: ¢Qué vacunas estaran disponibles para
embarazadas?:

Respuesta:

En embarazadas, y para ofrecer una mayor seguridad de la vacuna, se deberian
poner vacunas sin adyuvantes; es decir que solo contengan virus de la cepa
gripal denominada A/California/7/2009 (H1N1) v, fraccionados e inactivados
(muertos). Estas vacunas, al no contener adyuvante, tienen mayor carga
antigénica, pero son mas seguras en embarazadas.

De momento la Unica vacuna sin adyuvante aprobada por la EMEA es el
Celvapan® de Baxter, pero no ha sido adquirida por el Gobierno Espafiol.

En un futuro inmediato, otras vacunas se podran autorizar por otros procedimientos
de registro, del tipo de “Reconocimiento mutuo o Nacional”, como las vacunas de
Sanofi Pasteur MSD que se sabe, estan desarrollando dos vacunas, con 0 sin
adyuvante (AF03) y que se llamaran respectivamente Humenza® y Panenza®.

El Gobierno Espafiol, segun se puso de manifiesto, en la mesa de “Actualizacién
frente a la Gripe A en el marco del XXXI Congreso Nacional de SEMERGEN"
el 22 de Octubre en Zaragoza, adquirira la vacuna Panenza® al laboratorio Sanofi
Pasteur, para su administracion en embarazadas, como vacuna no adyuvada.

Esta vacuna, Panenza, contendra 15microgramos de cepa gripal, frente a los 3,8
microgramos que llevara la vacuna de Sanofi adyuvada (Humenza®) .

Pregunta: ¢Se pueden administrar simultaneamente
las vacunas de la gripe estacional y de la gripe pandémica?:

Respuesta:

Aunque en ficha técnica no se recoge nada al respecto, y por tanto, podrian ser de
administracion simultanea; por precaucion, y dado que no hay evidencia previa,
parece recomendable separar ambas vacunas 3-4 semanas.
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Pregunta: ¢Se podra adquirir la vacuna de la gripe A en
farmacias?:

Respuesta:

No, la vacuna no estara disponible para su venta en farmacias.

Sin embargo, volveran a ser de dispensacion libre en oficinas de farmacia los
antivirales, aunque bajo estricta receta médica

Pregunta: ¢COmo se manejaran las notificaciones de las
sospechas de reacciones adversas a las vacunas frente a la
gripe A?:

Respuesta:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), con el
fin de identificar y evaluar lo mas precozmente posible los riesgos asociados a las
vacunas pandémicas frente al virus de la gripe A/H1IN1, que se produzcan en la fase
post-autorizacion, ha publicado, con fecha 14 de Octubre un Plan de
Farmacovigilancia de las vacunas pandémicas.

Este Plan se complementa con los planes de gestidn de riesgos que los titulares de la
autorizacion de comercializacién se han comprometido a llevar a cabo, siguiendo las
Recomendaciones del CHMP (Comité de Medicamentos de Uso Humano de la
EMEA).

En el Plan de Farmacovigilancia de las Vacunas pandémicas se han acordado, entre
otras las siguientes iniciativas: Plan para la notificacion, manejo y andlisis de las
sospechas de reacciones adversas comunicadas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (SEFV-H).

Esta disponible en el siguiente enlace de la pagina de SEMERGEN:
http://www.semergen.es/semergen/microsites/gripe/plan_farmacov_vacunas.pdf
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Pregunta: ¢Es previsible que la vacuna contra la gripe HIN1 se
incluya dentro del calendario vacunal de la gripe epidémica del
proximo ano?:

Respuesta:

Todo parece indicar, que el nuevo virus HIN1 se incluird dentro de los serotipos
vacunales de la vacuna de la gripe estacional del afio 2010.

La composicion antigénica recomendada por la OMS para la temporada 2009-
2010 en el hemisferio norte, para la gripe epidémica o estacional es:

e cepa analoga a A/Brisbane/59/2007 (H1N1);

e cepa analoga a A/Brisbane/10/2007 (H3N2);

e cepa similar a: B/Brisbane/60/2008.

Con lo que si para la temporada 2010/2011 se afiade la cepa
A/California/7/2009, la vacuna pasaria de ser trivalente a tetravalente.

Préximamente, habra una reunién del grupo de expertos SAGE de la OMS en
el que se decidird sobre este punto.

Pregunta: ¢En niflos menores de 6 meses estaria indicado
vacunar de la gripe pandémica?:

Respuesta:

En menores de 6 meses, no se debe vacunar de la gripe pandémica, ni de la
gripe estacional.

Si estaria indicado vacunar de gripe HIN1 a todas las embarazadas en el
tercer trimestre de gestacion, no solo para prevenir las posibles complicaciones
que una gripe HIN1 pudiera tener, sino para conseguir una transferencia
pasiva de anticuerpos al bebé recién nacido. También estaria indicado vacunar
contra la Gripe HIN1 a los convivientes cercanos de bebés menores de 6
meses, porque los lactantes pequefios, tienen mayor riesgo de sufrir
complicaciones asociadas a la gripe y no pueden ser vacunados.

http://www.aeped.es/gripe/pdf/capitulo 5.pdf
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Pregunta: ¢Qué dosis debemos emplear en la vacunaciéon de
los nifios de 6 meses a 2 afilos?:

Respuesta:

La dosis propuesta por los expertos, seria con la mitad de carga antigénica y
dos dosis vacunales separadas por un mes, pero falta por concretar las
recomendaciones del Ministerio de Sanidad y Politica Social, al respecto.

En cuanto al tipo de vacuna a utilizar, se podria usar cualquiera, aunque
muchos expertos abogan por la utilizacién de vacunas no adyuvadas.

La AEP recuerda, que las vacunas antigripales, en general, son eficaces en
nifos mayores de dos afos, pero existen pocas pruebas disponibles para los
ninos menores de esta edad (grado de recomendacion A, nivel de evidencia la).

Pregunta: ¢Pueden las personas alérgicas al huevo recibir la
vacuna contra la Gripe A?:

Respuesta:

Estos pacientes, presentan riesgo de reaccion alérgica, de la misma manera,
que ocurre con las vacunas de la gripe estacional.

La mayoria de las vacunas antigripales H1IN1, estan cultivadas en huevos de
gallina y por tanto, contienen proteinas de huevo, este es el caso de la
producida por los laboratorios Novartris (Focetria) y GSK (Pandemrix), ambas
adquiridas por el Ministerio de Sanidad espafiol para la campafia de vacunacion
20009.

La Unica vacuna autorizada por la EMEA, pero que no ha sido adquirida, hasta
la fecha por el Ministerio de Sanidad espariol, es la producida por el laboratorio
Baxter (Cevalpan); esta vacuna esta desarrollada en células Vero (linea celular
continua de origen mamifero) y no contiene proteinas de huevo, por lo que se
podria utilizar en alérgicos al huevo que necesitasen la vacuna contra la gripe
A.
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Se estd pendiente de la autorizacion de una vacuna producida por Sanofi
(Panenza) que no contendra adyuvante, pero también estara cultivada en
huevos de gallina. Por lo que las personas alérgicas al huevo, de momento, no
podran ser vacunadas contra la gripe A en Espafia.

En el apartado de contraindicaciones de las fichas técnicas de estas vacunas
(Focetria y Pandemrix) consta la hipersensibilidad al huevo o a cualquiera de
sus componentes sin mas especificaciones.

Para la administracion de vacuna antigripal epidémica a nifios alérgicos al
huevo, el Comité de Alergia Alimentaria de la Sociedad Espafiola de
Inmunologia Clinica y Alergia Pediatrica recomienda: contraindicacion de la
vacuna antigripal epidémica en los nifilos que hayan presentado reaccion
anafilactica grave tras la ingesta de huevo o a una dosis previa de la vacuna
antigripal. Y en el resto de alergias alimentarias al huevo, administracion de
forma fraccionada de la vacuna: 12 dosis de 1/10 de la vacuna y a los 30
minutos el resto (9/10), observar al paciente durante una hora. En caso de
precisar 22 dosis al mes, si no ha presentado reaccion que la contraindique,
ésta puede administrarse en una sola dosis y mantener al paciente en
observacion durante una hora.

Hay que tener un cuenta que el Unico estudio de seguridad de administracion
de la vacuna antigripal en pacientes alérgicos al huevo se ha realizado con
vacunas que contienen < 1.2 mcg de proteina de huevo por ml de vacuna, y la
administracion de la vacuna se realizaba en dos dosis separadas 30 minutos (la
12 dosis: 1/10 de la vacuna, la 22 dosis: 9/10 de vacuna); una tercera parte de
los pacientes que se incluyeron en el estudio presentaba clinica de anafilaxia
tras la ingesta de huevo, pero ninguno de los pacientes presenté reaccion
adversa de tipo alérgico, tras la administracion de la vacuna con esta pauta.. A
los pacientes que requerian segunda dosis de vacuna al mes se les administro
la dosis completa sin problemas.

De momento, ninguna entidad o sociedad cientifica ha extendido estas
recomendaciones que se hacen en vacunas de gripe epidémica, para las
vacunas de la gripe A.
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Pregunta: ¢Qué riesgo hay de padecer un Sd de Guillain Barré
con lavacuna de la gripe?:

Respuesta:

La asociacién entre la vacuna antigripal inactivada y el Sindrome de
Guillain-Barré (SGB) data de 1976, cuando se comprobd que las personas
gue la recibieron padecieron ese sindrome con una frecuencia de <10
€aso0s/1.000.000 vacunados, siendo el riesgo mayor para adultos mayores
de 50 afios. Cualquier persona puede contraer el SGB, pero los adultos
tienen 2-3 veces mas probabilidades. La incidencia en los Estados Unidos
se encuentra descendiendo desde las temporadas 1996-1997, mientras que
la cobertura de vacunacion antigripal esta ascendiendo. Por ello y por las
investigaciones realizadas hasta la fecha no se deduce un incremento
sustancial de SGB tras la vacunacion gripal epidémica, y si asi fuera, ese
riesgo estaria ligeramente por encima de un caso por millén de vacunados.
En cualquier caso este riesgo seria sustancialmente menor que el riesgo de
padecer una gripe grave. El riesgo de experimentar un SGB tras la
vacunacion antigripal es mayor en personas con historia de previa, por lo
gue se aconseja evitar la vacunacion en aquellos que hubiesen padecido un
SGB en las seis semanas después de recibir una vacuna antigripal en
temporadas anteriores.

No se conoce exactamente la causa del SGB, pero se sabe que alrededor
de dos tercios de las personas que lo desarrollan, lo hacen dias o semanas
después de haber tenido diarrea (principalmente por Campylobacter) o
enfermedades respiratorias (gripe y virus de Ebstein Barr). Es probable que
la asociacion del SGB con la vacuna antigripal de 1976 se debiera a una
contaminacion con Campylobacter durante el proceso de elaboracion de la
vacuna en huevos embrionados de gallina.

Debido a que el SGB es un trastorno grave, los CDC americanos han
desarrollado varios sistemas de vigilancia relacionados con las vacunas
antigripales. Durante la temporada de gripe 2009-2010, los CDC y la FDA
estaran observando de cerca los informes sobre problemas graves,
incluyendo SGB, que puedan estar relacionados con el uso de la vacuna
contra la gripe HIN1 de 2009 y de la vacuna contra la gripe de temporada.
Estos sistemas ya incluyen algunos de los sistemas de seguridad de
vacunacion, como el Programa de infecciones emergentes de los CDC y la
asociacion con la Academia Estadounidense de Neurologia, la cual incluye
médicos que frecuentemente tratan a pacientes con SGB. Ninguno de estos
sistemas existia en 1976. Asi, se podrd detectar precozmente cualquier
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conexion entre el SGB y las vacunas contra la gripe de temporada y la
H1N1 de 2009 en el programa de vacunacion.

En cualquier caso, debemos tener presente que aunque la fabricacion de las
vacunas antipandémicas se atendra a unas normas establecidas, se trata de
productos nuevos, por lo que siempre habra un riesgo de que ocasionen
reacciones ligeramente diferentes en las personas. Es esencial observar e
investigar muy de cerca la evolucion de todos los eventos adversos graves
gue se producen a raiz de la administracion de una vacuna. Los sistemas de
vigilancia de la seguridad son parte integrante de las estrategias adoptadas
para la obtencién de nuevas vacunas contra la gripe pandémica.

Pregunta: ¢Qué ventajas hay con la produccion de vacunas
antigripales en cultivos celulares?

Respuesta:

De manera tradicional, las vacunas antigripales se han producido en los
huevos de gallina, sin embargo, la produccion de vacunas en cultivos
celulares es una linea de investigacion y produccion de un futuro proximo,
gue podria asegurar una mayor disponibilidad de producto en un momento
de “emergencia” epidémica, ya que dichas células podrian congelarse y
almacenarse con antelacién a una epidemia o desarrollarse rapidamente.

La produccion vacunas antigripales en cultivos celulares de mamiferos
(generalmente se utilizan las células de los rifilones) reduce
significativamente la posibilidad de una contaminacion y promete ser mas
flexible, confiable y amplia que los métodos a base de huevos. Y presentan,
ademas, como ventaja afiadida que se pueden administrar sin problema en
los alérgicos al huevo.

La produccion de vacunas a base de células utiliza lineas de células
desarrolladas en laboratorio, que son capaces de albergar un virus en
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desarrollo. El virus se inyecta en las células en donde se multiplica. Luego,
se extraen las paredes exteriores de las células, se recogen, se purifican y
se desactivan. Se puede producir una vacuna en cuestion de semanas, un
ejemplo actual es la vacuna contra la polio.

e Hay que resefiar, que las vacunas producidas por uno y otro método seran
igualmente efectivas, pero la produccién a base de huevos esta limitada
fisicamente a la disponibilidad de huevos especializados y, por si sola, es
posible que no pueda cubrir las rapidas demandas que tendria una
pandemia de influenza a nivel mundial. Las vacunas a base de células
ofrecen el potencial de aumentar rapidamente la capacidad de produccion.

e Se cree que no estaran disponibles vacunas antigripales de este tipo hasta
el 2011.

Pregunta: ¢Es segura la vacuna en embarazadas. Es
recomendable. En que momento del embarazo debe
administrarse?

Respuesta:

e La Sociedad Esparfiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) a fecha 19 de
Noviembre, ha realizado un documento en el cual recomienda
“encarecidamente” la vacunacion de todos los profesionales sanitarios que
presten asistencia a mujeres embarazadas. Asimismo, solicita a todas las
gestantes que se vacunen en cualquier momento de la gestacion.

e El riesgo de morbilidad tras el padecimiento de gripe estacional se va
incrementando a medida que avanza el embarazo, desde un ratio de 1.06
en la semana 7, hasta 4.67 entre la 37 y la 42 semana de gestacion. En la
actual pandemia por virus HIN1, segun este estudio, las gestantes tienen
un riesgo relativo de 4.3 de ser hospitalizadas respecto a la poblacién
general.

e Andlisis de postcomercializacion realizados en los en Estados Unidos tras
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dos millones de dosis de vacuna estacional en embarazadas demuestran la
seguridad de la vacuna antigripal estacional no adyuvada; y las vacunas no
adyuvadas de gripe H1N1 son producidas con la misma tecnologia que las
de la gripe estacional, por lo que la seguridad, en este sentido, seria similar.

La SEGO recomienda también vacunar a las puérperas, en las primeras 4
semanas, dado que durante el puerperio también se incrementa la
morbimortalidad de las enfermedades infecciosas, por lo que pide que
también se ofrezca, lo mas precozmente posible, la vacuna a estas
pacientes que no fueron vacunadas durante el embarazo. El documento
recoge también la recomendacion, para todas las gestantes, de la
vacunacion de la gripe estacional.

Desde 20 de Noviembre de 2009 se dispone para la vacunacién de
embarazadas en todo el territorio nacional espafiol de la vacuna no
adyuvada Panenza (Sanofi Pasteur). Se administra una Unica dosis de 0,5
ml.

Pregunta: ¢Como vacunamos de la gripe A a los pacientes
anticoagulados pertenecientes a los grupos de riesgo?

Respuesta:

En las campafias de vacunacion contra la gripe estacional se utilizan
vacunas sin adyuvante para administrarlas via subcutdnea y soslayar el
problema.

La via de administracion de las vacunas contra la gripe A (H1N1) es la
intramuscular y no hay datos sobre la administracién de estas vacunas en
pacientes con tratamiento anticoagulante.

En los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante oral la
administracion de inyecciones intramusculares, sobre todo en region glatea,
supone un riesgo de presentar hematomas; aunque las inyecciones por via
subcutanea no estan contraindicadas en esta poblacion.

La evidencia sobre la seguridad de la via de administracion proviene de la
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vacunacion contra la gripe estacional y existe cierta controversia, pero
algunos estudios sugieren que la vacuna intramuscular podria ser segura
en pacientes anticoagulados, sobre todo si se administra en la region
deltoidea, son bien controlados y se realiza presion en el punto de
inoculaciéon al menos 15 minutos.

Como en todo acto médico, se valorara el riesgo-beneficio individual de
cada paciente y se monitorizaran los niveles de anticoagulacion con
frecuencia durante las 4-6 semanas posteriores.

Pregunta: ¢Qué ocurre si se administran la vacuna de la gripe
Ay lavacunade la gripe epidémica a la vez?:

Respuesta:

Si la vacuna de la gripe epidémica es de virus inactivados, no ocurrira nada,
salvo que se hayan puesto ambas vacunas en el mismo punto de inyeccion,
o0 con menos de dos centimetros de distancia entre ellas; en cuyo caso
podria resultar interferida la respuesta inmunitaria.

Si la vacuna de la gripe epidémica, administrada conjuntamente con la
pandémica, es de virus atenuados, la administracion de ambas vacunas
podria disminuir la respuesta inmunitaria, y los efectos adversos
incrementarse, por lo que se recomienda distanciarlas al menos 28 dias.

En el caso, de que por error, se administren a la vez, los CDC americanos,
no recomiendan la revacunacién con ninguna vacuna, ya sea estacional o
pandémica.
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Pregunta: ¢Sera efectiva la vacuna contra la gripe A, en estos
casos de mutacion viral?. ;Y los antivirales?:

Nueva
Respuesta: 15/12/09

Segun los CDC y el Comité de expertos de la OMS la vacuna contra la gripe A sera
efectiva contra los virus que conlleven esos pequefios cambios mutacionales, y no hay
ninguna evidencia para pensar que la vacuna pueda no ser efectiva en estos casos.

Con respecto a las mutaciones D222G y D222N encontradas en los HIN1 no se ha
encontrado asociacion con resistencia al oseltamivir y otros antivirales.

Pregunta: ¢Qué reacciones adversas a la vacuna de la gripe A
hay comunicadas hasta el momento?:

Nueva
Respuesta: 15/12/09

Hasta el 20 de Noviembre de 2009 y segun datos de los CDC Vaccine Adverse Event
Reporting System (VAERS), se habian comunicado 3.182 reacciones adversas a la
vacuna frente a la gripe HIN1 y el 94% de las reacciones adversas notificadas no
fueron graves.

En Espafia, hasta el 2 de Diciembre, y desde el inicio de la campaia (16 de
Noviembre) se ha vacunado a un millébn de personas contra la gripe HIN1. El servicio
de vigilancia farmacolégica ha detectado 150 sospechas de reacciones adversas a la
vacuna. La mayoria de ellas son leves: cansancio, malestar, reacciones en la zona de
la inyeccidn, fiebre, dolores musculares, cefaleas.

Sanidad investiga nueve casos de reacciones adversas mas graves: tres reacciones
alérgicas graves, dos casos de pardlisis facial, tres casos de convulsiones y un caso
de muerte fetal en una mujer de 35 afios que estaba en su primer trimestre de
embarazo, si bien, Sanidad, considera "muy improbable" que este Ultimo se trate de
un suceso relacionado. Asi, la tasa de reacciones a la vacuna es de 0,015%, un
porcentaje muy similar a los casos detectados por la OMS (0,01%) en todo el mundo
(hasta el 3 de Diciembre se habian inmunizado contra el HIN1 mas de 120 millones
de personas en 40 paises).
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Pregunta: ¢Vacunaria a un paciente, incluido en los grupos de
riesgo, que sufrié gripe A y necesité Oseltamivir precozmente?.
¢Vacunaria contra la gripe HIN1 a una persona, que hubiese
tenido enfermedades similares a la influenza (ILl), desde la
primavera de 2009 y estuviese incluido en los grupos de

riesgo?

Respuesta:

Quienes hayan recibido Oseltamivir rapidamente, tras una infeccion por H#j
probablemente no han llegado desarrollar inmunidad frente a la enfermedad. Por‘l¢
gue, si algun paciente es de grupo de riesgo y esta en estas circunstancias, es
igualmente candidato a recibir la vacuna.

Ademas hay que recordar que la administracion de antivirales influye, como es
I6gico, en la respuesta inmunitaria vacunal, porque la interfiere e invalida. Si se
hubiesen administrado antiviricos a un paciente, habria que esperar 48 horas tras
Su suspension para poder administrar la vacuna. Y, una vez administrada la vacuna
no se deben dar antiviricos hasta 2 semanas después de la vacunacion.

Con respecto a la segunda pregunta, segun recomendaciones de los ECDC,
incluso en el pico maximo de la pandemia, otros virus (virus respiratorio sincitial,
adenovirus, parainfluenzae virus...) pueden causar sintomas similares a los
gripales, y en la mayoria de estas personas no se han hecho los analisis de
determinacion viral, por eso si son de grupo de riesgo y cabe la duda, es mejor
vacunarlos contra la Gripe A.

Nueva

15/01/10
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Pregunta:  ¢Necesitaremos vacunarnos las proxima
temporadas frente a la gripe pandémica?:

Respuesta: 15/01/10

e Un gran numero de ciudadanos europeos son poblacion naive frente a la Gripe A
(no han tenido ningun contacto con este tipo de influenza virus). La estrategia
europea en la vacunacion frente a la gripe pandémica persigue, como meta
principal, el conseguir la inmunizacién de esta poblacion naive. Pero de
momento, los estados miembros solo han dirigido la inmunizacion a los grupos de
riesgo, que no cubren toda la poblacion naive.

¢ Distintos ensayos clinicos con la vacuna de la gripe aviar, y de la gripe epidémica
demuestran que los titulos de anticuerpos, presentan tendencia a disminuir, y por
los tanto se requieren dosis vacunales de recuerdo. Actualmente se estan
llevando a cabo diversos ensayos clinicos con la vacuna de la Gripe A, que
aportaran los datos necesarios para la toma de decisiones futuras. Ademas es
probable que ocurran nuevas mutaciones virales que necesiten la actualizacion de
las vacunas.

¢ De momento, las vacunas pandémicas, tanto adyuvadas, como no adyuvadas
han demostrado que provocan buena respuesta inmunitaria, aunque, por lo general
las vacunas adyuvadas suelen producir mayor titulo de anticuerpos.

e Las infecciones que ocurren a pesar de la vacunacion indican una pobre
coincidencia entre el virus circulante y la vacuna provista y siempre deben ser
notificadas como fallos vacunales y nos sirven como herramienta para evaluar la
efectividad vacunal.

e Es muy posible, esta siendo actualmente evaluado, que en la préxima campana, la
vacuna de la gripe estacional, contenga también la pandémica, pasando de ser una
vacuna de trivalente (cepa analoga a A/Brisbane/59/2007 (H1N1); cepa analoga a
A/Brisbane/10/2007 (H3N2); cepa similar a: B/Brisbane/60/2008) a una tetravalente
(ademas de las cepas anteriores, se afadiria la cepa A/California/7/2009).
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