¢, Qué hemos conseguido en la vacunacion frente a la varicela?
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1) Varicela:(Infeccion-enfermedad)

Enfermedad viral aguda
El caracter infeccioso no se demostro hasta 1875

El Zoster ya fue descrito en la época pre-medieval

La varicela no se diferencio de la viruela hasta
finales del siglo XIX




2) Datos epidemiologicos de interés

Varicela: incidencia en Europa
Una enfermedad universal que alcanza al 90-95% de la poblacion
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2) Datos epidemiologicos de interés

Varicela: incidencia en Europa
Incidencia mayor entre los 0-4 anos de edad

ncidence/700,000 by age \n years (January-June 2000)

/ 0-4 \ 5-14 15+

England and Wales ( 2700 ) 440 50

The Netherlands \ 1660 ) 220 10

Portugal \ 1830 / 770 40

Spain - Castille \344[/ 1150 40

Tomado de Fleming DM, Eur J Epidemial, 2001




2) Datos epidemiologicos de interés

Distribucion mundial, 60 millones de personas al afho, 57 son ninos

Varicela: incidencia por edades en EE.UU.
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2) Datos epidemiologicos de interés

Figura |1
Incidencia de varicela por 100000 habitantes en Espaina. RENAVE 1997-2007

Incidencia de varicela por 100,000 habitantes. Espaia 1997-2007
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Actualmente se declaran en nuestro pais cerca de 150.000 varicelas/afio (es una EDO), aunque se estima que se producen
unas 300.000, con 1.000 hospitalizaciones y 5-6 defunciones, la mayoria de estas ultimas en mayores de 14 afios.

Rev. Esp. Salud Publica vol.83 n.5 Madrid Sep./Oct. 2009




3) Grupos de riesgo y complicaciones

> 15 anos
Lactantes (< 1 ano)
Inmunodeficientes

Nacidos de mujeres con vesiculas desde 5 dias
antes a 2 dias despues del parto

Pacientes de riesgo de contraer una varicela complicada

Adolescentes mayores de 14 anos

Lactantes menores de 1 ano

Recién nacidos de madres con varicela durante el periodo perinatal
Inmunodeficiencias congénitas

Nifios con enfermedades cutaneas o pulmonares cronicas

Ninos en tratamiento cronico con salicilatos

Casos secundarios de varicela

Inmunodeficiencias adquiridas: VIH, tumores, leucosis
Transplantados, Malnutricion

Tratamientos sistémicos con corticoides




3) Grupos de riesgo y complicaciones

—

Accion directa del virus
Mecanismo inmune
Sobreinfeccion bacteriana




3) Grupos de riesgo y complicaciones

Hospitalizacion por complicaciones de la varicela en ninos menores de 15 anos.
Perez-Yarza E.G., Arranz L, Alustiza J. et al.
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3) Grupos de riesgo y complicaciones

Tasa de hospitalizacion: ~3 por 1.000 casos
Muertes: ~1 por 60.000 casos

Tabla 1. Estancia hospitalaria en dias para complicaciones de
varicela y herpes zoster por grupos de edad.

<14 anos =14 anos Total

Varicela
N° de ingresos (%) 1.023 (62 ,6) 610 (37,4) 1.633
Promedio de estancia .6

6,9 8,9
Taga de incidencia 000 000
estimada

Herpes Zoéster
N° de ingresos (%) 7t (2,6) 2.853 (97,4)
Promedio de estancia < 7,6> <‘I 3,3>

Tabla 5. Namero de defunciones de varicela en Espaiia. 1987-2002

Grupos de edad
Aifos < 1afo 14 afos 5-9 afios |10-14 afios| > 14 anos

Total 3 9 7 4 57




3) Grupos de riesgo y complicaciones

Varicela: hospitalizaciones por edades en EE.UU.

Number of hospitalisations—e— Rate/10,000 varicella cases

10,000 cases

10 to 19

Salil K et al., Pediafr infect Dis J, 2002




3) Grupos de riesgo y complicaciones

Varicela: fallecimientos por edades en EE.UU.

Muertes por varicela anuales vy ratio de fatalidad por edad. EEUU 1990-94 (antes de la
vacuina)
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4) Impacto de la vacuna contra la varicela

Inmunogenicidad y Eficacia

Inmunidad celular y humoral
(anticuerpos a los 14 dias).
Proteccion:

Excelente (> 95%) frente a la
enfermedad grave

Buena contra la enfermedad con
exantema (70-90%)

Modesta contra la infeccion.

Duracion de la proteccion: mas de
10 - 20 anos.

Se desconoce el papel de la
exposicion repetida

La inmunidad proporcionada sera
de larga duracion, probablemente
de por vida.

Eficacia estimada global: 88-949%.

>959, de los ninos sanos:
seroconversion con una sola dosis

Titulos protectores persisten a los
5-10 anos en el 97%. Los mayores
de 13 anos y adultos sanos
seroconvierten tras 2 dosis en mas
del 95% de los casos.

La efectividad, también
globalmente, es del 87%.

Disminuye con el tiempo
transcurrido tras la vacunacion.

97% en el primer ano, pero
baja al 86% en el segundo aho
y al 81% a los 7-8 anos de la
vacunacion.

Coste-beneficio (costes directos e
indirectos): favorables a la
vacunacion sistematica.



4) Impacto de la vacuna contra la varicela

Recomendaciones de los grupos de expertos

La American Academy of Pediatrics (AAP) y el Advisory Committee on
Immunization Practices (ACIP) :

Todos los ninos susceptibles = 12 meses 'y todos los >13 anos susceptibles.
Profilaxis vacunal pestexposicion en brotes.

En Canada, el National Advisory Committee on Immunization (NACI)
Todos los ninos susceptibles sanos (= 12m)

La OMS, en 2001, la vacunacion rutinaria podria “considerarse” en paises en
los que la varicela sea un problema de salud publicay socioeconémico

El European Working Group on Varicella (EUROVAR): sistematica,
incluyendo especialmente a los profesionales sanitarios ...



4) Impacto de la vacuna contra la varicela

3000 ~
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Reported Varicella Cases and Vaccine Coverage* by Year
Varicella Active Surveillance Project Sites, 1995-2005
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*Coverage estimates from NIS in LA and Philadelphia, among children 19-35 months of age



4) Impacto de la vacuna contra la varicela

Varicela: incidencia, hospitalizacion y mortalidad
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5) Controversia: Numero de dosis

Tasas acumulativas de "varicela en vacunados’” con 1 0 2 dosis
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5) Controversia: Numero de dosis

FINLAND
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Impacto de la vacunacion contra VZV sobre la incidencia de la varicela. Fila superior. La incidencia anual de la varicela (promedio en verde oscuro, verde
claro en Cl 95%) y de la varicela natural (medio en rojo, IC del 95%, en naranja) por cada 1.000 personas segun lo predicho por la simulacion de una sola
dosis de la vacuna administrada a nifios de 1 afio de edad, con una cobertura del 100% en Finlandia (a) en Italia (b) y en el Reino Unido (c). Fila media:
obtenida teniendo en cuenta la cobertura de 70% en Finlandia (d) en Italia (e) y en el Reino Unido (f). Fila inferior. En el escenario de dos dosis, que asume
la administracion de una primera dosis al 1 afio de edad, (90% de cobertura) y una segunda dosis a los 5 afios de edad (80% de cobertura) en Finlandia (g )
en Italia (h) y en el Reino Unido (i). Los resultados se basan en realizaciones de un modelo teoérico de 1000.



5) Controversia: "Desplazamiento de la
enfermedad hacia edades mayores”

1995: Pico de incidencia en los 3-6 afios

700 - *

2004: Pico de incidencia en 8-11 anos
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Edad (afos)
M 1995 H 2004

*Datos procedentes de dos puntos de vigilanvia activa



5) Controversias: "Herpes Zoster y
Neuralgia postherpética”

El riesgo del zoster aumenta con la edad por el deterioro de la
inmunidad especifica

Casi todo el mundo’ (=90%)" tiene
riesgo, ya que casi todo el mundo’
alberga el virus™

La incidencia y la gravedad de
la enfermedad aumentan con la

edad®
con la edad?®
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*  Adulios de mas de 16 anos [1] Aedi C ef 3l Vacdne 2001

= Wirus wricela-zdster (WVWE) [2] Adapied from Hope-Simpson RE. J R Coll Gen Practice
#+ Frente al virus varicela-zaster 1975

[3] Burke BL =t al. Arch imlern ad 1282

[#] Scoit FT et al. J Med Wiral 2003




5) Controversias: "Herpes Zoster y
Neuralgia postherpética”

* Disminucion de HZ en vacunados de varicela.

* Incidencia de hz en vacunados 0,91/1000 personas-
afo, en no vacunados 2,15-4,05/1000 personas-afo.

Incidencia de hz por 1000 personas-
afio

.

HZ EN VACUNADOS HZ EN NO VACUNADOS

Hambleton &t al. Risk of herpes zoster in adults  immuniized
with wvaricella vaccine. J Infect Dis Z00E.




5) Controversias: "Herpes Zoster y
Neuralgia postherpética”

Experiencia en EE.UU: no hay datos que indiquen un
aumento de HZ en la poblacion general (1-4)

1) Reynold et al. The impact of the Varicela vaccination program on herpes zoster epidemiology in the
United States: a review. J. Infect Dis 2008

2) Jumaan et al. Incidence of herpes zoster, before and after varicela-vaccination. J. Infect Dis 2005

3) Insigna et al. The incidence of herpes zoster in a United States administrative databae. J Gen Inter Med
2005

4) Hambleton et al. Risk of herpes zoster in adult inmunized with varicella vaccine. J Infect Dis 2008




5) Controversias: "Herpes Zoster y
Neuralgia postherpética”

Prediccion del impacto de la vacunacion contra varicela sobre el Herpes Zoster.
Modelo Matematico* (Brisson et al. 2000)
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6) Vacuna frente a la Varicela en Espana

En 1997 la AEMPS autoriza la comercializacion de Varilrix ©

En 1998 el Ministerio de Sanidad recomienda la vacunacion en personas de riesgo
de varicela grave y todos los contactos cercanos susceptibles.

En 2003 la AEMPS autoriza la comercializacion de Varivax ©

En 2005 el CISNS amplia la recomendacion de vacunacion a la edad de 10-14 anos
en individuos susceptibles, medidas que las CC.AA. Implementan de forma
heterogénea en cuanto a la cohorte de edad elegida y nimero de dosis a aplicar.

En 2006-208, las CC.AA. De Madrid y Navarra y las ciudades de Ceuta y Melilla
establecen la vacunacion infantil universal desde los 12-15 meses de edad (con
una dosis en el caso de Madrid y 2 en las demas), que se mantiene hasta la fecha.

En 2009 la AEMPS califica a Varilrix© de uso hospitalario.

En 2013, el CISNS establece que la vacunacion de rescate en adolescentes sera a
los 12 anos y con dos dosis de la vacuna; las CC.AA. Deberan aplicar esta medida a
partir de 2014, salvo las “excepciones que por motivos epidemioldgicos se
produzcan”

INISTERIO
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6) Vacuna frente a la Varicela en Espana

a) Desde el pasado mes de Julio se estan produciendo situaciones de
DESABASTECIMIENTO de la vacuna VARIVAX en las oficias de farmacia de casi
todas las CC.AA. de Espana.

b) La AEMPS no ha emitido ninguna informacion a través del canal oficial, sin
embargo, si ha emitido notas escritas de caracter informal a través de los SS. SA.
Autonomicos, segin los cuales ha decidido: “no autorizar dosis de vacuna
VARIVAX, salvo las que vayan al sistema de Vacunacion Oficial de las Autoridades
Sanitarias, o a aquellas areas en que las mismas han decidido vacunar en la
primera infancia”

c) En la practica, la situacion actual en nuestro pais es de desabastecimiento
forzado de vacunas frente a la varicela en las farmacias, pese a que:

1) La EMA las mantiene autorizadas y recomendadas.

2) Todos los paises europeos disponen de ella para su uso en las
condiciones autorizadas y

3) La propia AEMPS no ha comunicado ninguna decision de cambio
respecto a la situacion de autorizacion de ambas vacunas en las
condiciones especificadas en cada una de ellas.
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6) Vacuna frente a la Varicela en Espana

Varias Sociedades Cientificas relacionadas con las vacunas, han
publicado una nota expresando su preocupacion por la
situacion de desabastecimiento.

3¢ SESPAS

Asociacion SOCIEDAD ESPANOLA DE SALUD PUBLICA

Es pail()/ a Y ADMINISTRACION SANITARIA
de Vacunologia
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Muchas gracias por vuestra atencion



