Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién: informe de la
reunion extraordinaria sobre la gripe pandémica A (H1IN1) 2009, 7 de julio de 2009

El 7 de julio de 2009, el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
Inmunizacién (SAGE) celebré en Ginebra una reunién extraordinaria para debatir temas
relacionados con las vacunas contra la gripe pandémica A (HIN1) 2009 y hacer
recomendaciones al respecto.

Los objetivos de la reunidon consistieron en examinar: 1) los datos clinicos y
epidemioldgicos actuales sobre la gripe A (H1N1); 2) el estado actual de la produccién
de vacunas contra la gripe estacional y la potencial capacidad de produccién de vacunas
contra la gripe A (HIN1), y 3) las opciones existentes con respecto a potenciales vacunas
anti-A (HIN1). Asimismo se debatié el orden de prioridades de los diferentes grupos de
poblacién con respecto a la inmunizacién con vacunas anti-A (HIN1).

El SAGE recibié documentacién informativa sobre la epidemiologia de las infecciones
por virus gripales A (HIN1) y su carga de morbilidad; la capacidad de produccién de
vacunas contra la gripe, tanto estacional como A (H1N1), basada en la informacién
proporcionada por los fabricantes y en su probable disponibilidad para los paises de
bajos y medianos ingresos; aspectos relacionados con la inmunogenia, seguridad vy
reglamentacion de la vacuna, y aspectos programaticos de la distribucién de la vacuna.!

En sus debates, el SAGE recibié aportaciones de expertos externos, entre ellos los del
Grupo de trabajo consultivo especial en materia de politicas sobre las vacunas contra la
gripe A (HIN1) vy, con respecto a las perspectivas regionales, de los presidentes de los
grupos asesores técnicos regionales en materia de inmunizacion. Tras examinar y
debatir los datos existentes, el SAGE formuld una serie de conclusiones y
recomendaciones para el Director General de la OMS.

El SAGE insistié en el hecho de que la gripe pandémica A (HIN1) 2009, aun en sus fases
iniciales, seguira evolucionando en las proximas semanas y meses, y posiblemente haya
modificaciones de las caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de las infecciones. El
SAGE advirtié que sus recomendaciones reflejan la gravedad estimada de la pandemia
en la actualidad y que, a medida que la situacidn evolucione y se vayan obteniendo
mas datos, puede ser necesario revisarlas.

El SAGE destaco lo importante que es lograr que los paises tengan un acceso equitativo
a las vacunas desarrolladas para hacer frente a la gripe A (HIN1) pandémica. Como se
considera que es imposible detener la propagacion del virus, todos los paises
necesitaran la vacuna. El SAGE observd con gran preocupacion que, en la situacion
actual y gracias a los acuerdos de compra, un pequeio numero de paises

! Las intervenciones y los documentos informativos presentados al SAGE estdn disponibles en
http://www.who.int/immunization/sage/previous/en/index.html.



industrializados tendran acceso a la mayor parte de la produccion mundial de la vacuna
durante los préximos 12 meses, reduciendo asi su disponibilidad para el resto del
mundo, y en especial para los paises en desarrollo. En este sentido, agradecié a la OMS
los esfuerzos que esta realizando con los gobiernos y la industria para mejorar el acceso
"en tiempo real" de los paises pobres a las vacunas antipandémicas, asi como su apoyo
al desarrollo de la capacidad de fabricacion de vacunas en los paises en desarrollo.

Se considera que la gravedad actual de la pandemia es moderada, puesto que la
mayoria de los casos estdn siendo autolimitados y no estdn sufriendo complicaciones.
No obstante, algunos grupos parecen correr mayor riesgo de que la infeccidn produzca
enfermedad grave y muerte.’

EL SAGE ha definido tres objetivos que los paises pueden adoptar en el marco de su
estrategia de vacunacién contra la pandemia: 1) la proteccion de la integridad de sus
sistemas de atencidn sanitaria y de sus infraestructuras esenciales; 2) la reduccién de la
morbilidad y la mortalidad, y 3) la reduccién de la transmision comunitaria del virus
pandémico.

Para alcanzar estos objetivos, los paises podrian utilizar diversas estrategias de
distribucién de la vacuna, pero cada una de ellas deberd corresponder a la situacién
epidemioldgica del pais, sus recursos y su capacidad de acceso a la vacuna, de poner en
practica la vacunacién masiva de los grupos destinatarios y de utilizar otras medidas de
mitigacién que no sean la vacunacion y que pueden consistir en intervenciones no
farmacoldgicas o farmacoldgicas, incluida la administracion de antiviricos. Se considerd
que el fortalecimiento de la vigilancia de la gripe es importante en todas las
circunstancias, especialmente en Africa.

Recomendaciones del SAGE

1. La maxima prioridad para todos los paises es la inmunizacidon de sus trabajadores
sanitarios (un 1 a 2% de la poblacion mundial), con el fin de proteger la infraestructura
sanitaria esencial. Si la pandemia causara una morbilidad importante entre el personal
sanitario, podria verse comprometida la capacidad de los servicios de salud para
atender a los pacientes con gripe y otras afecciones potencialmente mortales. Aunque
corran el riesgo de contraer la infeccion al cuidar a los pacientes con gripe, los
profesionales sanitarios tienen que proteger sus propias vidas. Ademas, el personal
sanitario infectado puede transmitir el virus a pacientes vulnerables y desencadenar
brotes nosocomiales. Es necesario mantener los servicios de salud generales a medida
que progrese la pandemia.

2. Como inicialmente no habra vacunas suficientes, habrd que utilizar un estrategia
escalonada de vacunacion de determinados grupos. El SAGE propone que se tengan en
cuenta los grupos siguientes, pero sefala que son los paises los que tienen que

% Véase http://www.who.int/immunization/sage/previous/en/index.html.



determinar su orden de prioridades en funcién de las condiciones especificas de cada

uno de ellos:

« Embarazadas (2% de la poblacion mundial). Las embarazadas parecen correr mayor
riesgo de sufrir enfermedad grave, que puede producir abortos espontaneos o la
muerte, sobre todo durante el segundo y el tercer trimestre de la gestacién. Las
vacunas inactivadas sin adyuvante, similares a la mayoria de las vacunas contra la
gripe estacional, se consideran la mejor opcién, dado que la seguridad de su uso en
el embarazo estd ampliamente documentada. No obstante, si no estuviera
disponible un producto de ese tipo, las embarazadas podrian vacunarse con otras
vacunas antipandémicas que estuvieran disponibles, como las vacunas inactivadas
con adyuvante o las vacunas con virus vivos atenuados.

e Personas de edad superior a seis meses con una o mas afecciones cronicas, con el
fin de reducir la morbilidad y la mortalidad. En este grupo se incluyen las personas
con asma y otras afecciones crdénicas, como la obesidad mérbida.

e Adultos jovenes (mas de 15 a menos de 49 aios) sanos, con el fin de reducir la
morbilidad y la mortalidad.

« Nifos sanos. Este grupo se consideré como potencialmente destinatario, sobre todo
con el fin de intentar reducir la transmision, aunque no hay seguridad sobre la
posible eficacia de esta estrategia.

e Adultos sanos de mas de 49 y menos de 65 afios, para reducir la morbilidad y la
mortalidad.

e Adultos sanos de mas de 65 aios, para reducir la morbilidad y la mortalidad.

Otros temas debatidos por el SAGE

Teniendo en cuenta la escasez de vacunas prevista a escala mundial y la posible
necesidad de proteccion frente a cepas viricas que hayan sufrido variaciones menores,
el SAGE considerd importante que se fomente la produccién y el uso de vacunas que
potencien al maximo el ahorro de antigenos y generen una proteccién amplia. Se ha
demostrado que las vacunas con adyuvantes grasos emulsionados en agua inducen una
inmunidad mds amplia y reducen la cantidad de antigeno necesaria («ahorro de
antigeno») en el caso de otros virus de la gripe, y parece probable que ocurra lo mismo
con los virus de la gripe pandémica A (HIN1). El SAGE observé también que las vacunas
antigripales con virus vivos atenuados son muy eficientes con respecto al rendimiento
de la produccién de antigenos y, en algunos casos, parecen inducir una proteccion
amplia frente a variantes resultantes de variaciones antigénicas menores.

De cualquier modo, el SAGE observé que la seguridad de esas vacunas todavia no se ha
evaluado en algunos de los potenciales grupos de riesgo en los que se podria centrar la
vacunacion anti-A (H1N1). Asi, por ejemplo, existen numerosos datos sobre la seguridad
del uso de las vacunas inactivadas trivalentes con fragmentos o subunidades viricas y sin
adyuvante en ninos de mas de 6 meses a menos de 3 anos, pero no ocurre lo mismo con
la seguridad de otros tipos de vacunas en este mismo grupo de edad. Por consiguiente,
deben obtenerse datos sobre la seguridad y la inmunogenia de todos los tipos de



vacunas contra la gripe A (HIN1) en los nifios de mas de 6 meses a menos de 3 afios y en
los pacientes infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana.

Como el tamano de los ensayos clinicos limita su capacidad para identificar reacciones
adversas raras tras la inmunizacion, y como algunas vacunas pueden obtener su licencia
de comercializacién en funcién de datos Unicamente sobre la calidad del producto, se
considerd esencial la puesta en marcha de una vigilancia poscomercializacién de la
mejor calidad posible. El SAGE destacd la necesidad de colaboracién internacional en el
campo de la farmacovigilancia. Deberia prestarse especial atencién a las embarazadas
gue han sido vacunadas y a sus hijos.

El SAGE constaté que es imprescindible un intercambio internacional rapido de los
resultados de los estudios iniciales sobre la inmunogenia de las vacunas y de los
estudios poscomercializacidon sobre su seguridad y eficacia, para que todos los paises
puedan hacer los ajustes necesarios a las recomendaciones de politica sobre Ia
formulacion, registro y uso de las vacunas.

En ausencia de informaciones que indiquen lo contrario, es prudente suponer que sean
necesarias dos dosis para obtener una proteccién individual contra el virus pandémico.
El nimero de dosis necesarias se ajustara en funcidn de los nuevos datos que se vayan
obteniendo.

El SAGE ha observado con preocupaciéon que las decisiones de los organismos nacionales
de reglamentacion sobre las vacunas contra la gripe pandémica podrian afectar
negativamente a otros paises. Algunas decisiones podrian reducir la disponibilidad
mundial de vacunas, y es posible que algunos paises en desarrollo sean reacios a utilizar
vacunas cuya comercializacion no se haya aprobado en algun pais industrializado. Se
alentd a los paises a que, al examinar el posible uso de las vacunas en sus planes de
preparacion contra la gripe, presten atencion a disposiciones de emergencia sobre el
uso de vacunas que carezcan de licencia.

Teniendo en cuenta el modesto rendimiento de produccién de los virus vacunales
existentes en la actualidad contra la gripe A (HIN1), se alentd vivamente a la red OMS de
laboratorios a que prosiga y mejore la generacidén de nuevos virus vacunales candidatos.

El SAGE observd que es necesario un mejor conocimiento de la demanda mundial de
vacunas, especialmente en los paises con recursos limitados. Se alenté a los paises a que
tengan debidamente en cuenta el uso de las vacunas como parte de sus planes de
preparacion para la pandemia.

El SAGE no ha modificado las recomendaciones actuales sobre la vacunacion contra la
gripe estacional.



Por ultimo, se observd que los fabricantes estan llegando al final de la produccion de
vacunas contra la gripe estacional 2009-2010 en el hemisferio norte. La produccion de
esta vacuna no deberia afectar a la potencial disponibilidad de la vacuna contra la gripe
pandémica A (HIN1), y por consiguiente no se consideré necesaria ninguna
recomendacion en relacion con el “cambio” de la produccién de vacunas contra la gripe
estacional a la produccion de vacunas contra la gripe pandémica. Asimismo, como la
produccion de la vacuna trivalente contra la gripe estacional se habrd completado en
mas de un 90% a finales de julio de 2009, no es necesaria una recomendacién sobre el
uso de vacunas bivalentes (HIN1/H3N2) contra la gripe estacional.

El SAGE sefald que, en septiembre de 2009, cuando se adopten las decisiones sobre la
composicion de la vacuna contra la gripe estacional de 2010 en el hemisferio austral, se
debe examinar toda la informacidn nueva de que se disponga, de modo que se puedan
hacer recomendaciones sobre la vacuna que haya que producirse para el hemisferio sur.
Lo mismo se ha recomendado para cuando se examinen las vacunas candidatas para la
gripe estacional de la temporada epidémica de 2010-2011 en el hemisferio norte. ll



