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1. INTRODUCCION

En Espafia se han autorizado tres vacunas frente al virus de la gripe A HIN1:

e Pandemrix®, comercializado por GlaxoSmithKline.
e Focetria®, comercializado por Novartis Vaccines and Diagnostics.
e Panenza®, comercializado por Sanofi Pasteur.

Los cuatro grupos prioritarios a los que se les administrara la vacuna pandémica
son los siguientes:

¢ Trabajadores socio-sanitarios.

e Personas que trabajan en servicios publicos esenciales.

e Personas mayores de 6 meses de edad que, por presentar una condicion
clinica especial, tienen un alto riesgo de complicaciones derivadas de la
infeccion por el virus pandémico H1N1.

e Mujeres embarazadas.

La campafiia de vacunacion frente a la gripe pandémica A /H1N1 se inicié el 16 de
noviembre de 2009 en todas las Comunidades Autdonomas, siguiendo las
Recomendaciones Oficiales.!

' Campaiia de vacunacién frente al nuevo virus gripal pandémico HIN1. Recomendaciones Oficiales.
Ministerio de Sanidad y Politica Social. Version 4, 3 de diciembre de 2009. Disponible en:
http://www.aemps.es/actividad/documentos/infolnteres/docs/campanaVacunacion HIN1 recomenOficiales.pdf
(Fecha tdltima consulta 20 de diciembre de 2009).
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2. DATOS DEL SEFV-H

Los casos notificados al SEFV-H describen sospechas de reacciones adversas
que surgen de la observacién de acontecimientos nocivos para el paciente, y no
intencionados, tras la administracion de un medicamento. El origen de los casos es la
notificacion espontanea por parte de los profesionales sanitarios, comunicada
directamente a los Centros Autondmicos de Farmacovigilancia, o bien a través de las
compafias farmacéuticas. Toda la informacion se recoge en una base de datos de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios llamada FEDRA. El
objetivo de esta base de datos es posibilitar la deteccién precoz de cualquier riesgo
no conocido de los medicamentos una vez comercializados.

Ni la notificacidon ni su registro en la base de datos FEDRA deben considerarse
como prueba de que el medicamento sea la causa del acontecimiento que se
describe. Esta informacién debe interpretarse dentro de un contexto mas global y
con el asesoramiento de personas expertas en su manejo.

En el caso de las vacunas esta valoracién es alin mas compleja ya que se
expone a un numero importante de sujetos a la vacunacion en un corto periodo de
tiempo, por lo que obviamente ocurrirdan episodios tras la vacunacidon que podrian
haber ocurrido sin que ésta hubiera tenido lugar.

Dentro del Plan de Farmacovigilancia previsto,” el SEFV-H ha recibido en el
periodo del 9 al 20 de diciembre de 2009, informacién de 288 casos de sospecha de
reaccion adversa.

La gran mayoria de las sospechas de reacciones adversas recibidas durante
este periodo se encuentran dentro de lo esperado segun la informacion recogida en
las fichas técnicas de estas vacunas: reacciones en la zona de inyeccién (en 97 de
los casos), fiebre (en 112 de los casos), cansancio y malestar general (en 62 de los
casos), dolores musculares y articulares (en 69 de los casos), cefalea (en 46 de los
casos), mareos (en 13 de los casos), nauseas y vomitos (21 casos) y diarrea (17).
Se ha de tener en cuenta que un mismo paciente puede haber tenido varios de estos
sintomas. Todos estos trastornos normalmente se resolvieron al cabo de unas horas.

A continuacion se describen con mayor detalle algunos de los casos de mayor
interés desde un punto de vista clinico cuya relacidén con la vacunacién esta en
estudio:

o Se han notificado seis casos de hiperreactividad bronquial, tres de ellos en
pacientes con enfermedades pulmonares asociadas (asma, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica). El intervalo de aparicion de los sintomas oscild
ente pocas horas y 7 dias tras la administracion de la vacuna. No es posible
descartar una posible relacion entre la hiperreactividad bronquial y la
vacunacion, al menos en los casos en los que la aparicion de los sintomas fue
mas inmediata.

2 plan de Farmacovigilancia de las Vacunas Pandémicas, 14 de octubre de 2009, versién 3.2. Disponible
en: http://www.agemed.es/profHumana/farmacovigilancia/planVacunasPandemicas gripeA H1N1.htm
(Fecha ultima consulta 20 de diciembre de 2009).
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http://www.aemps.es/actividad/alertas/docs/dir-serfv.pdf

o En cuanto a otras reacciones alérgicas merece especial mencion el caso de un
varon de 9 afios con paralisis cerebral que a los pocos minutos de la
administracion de la vacuna presenté un cuadro de edema facial, cianosis y
dificultad respiratoria. El paciente se recuperé completamente ese mismo dia.

o Se han comunicado dos casos de pérdidas fetales varios dias después de la
vacunacion (una en el primer trimestre y otra en el tercer trimestre de
gestacion). Estos casos entran dentro de lo esperable ya que se estima que la
tasa de aborto espontdneo para embarazos confirmados en el primer
trimestre oscila entre el 10-15% y la de muertes fetales en el tercer trimestre
es de 4 muertes fetales/ 1.000 nacimientos.

o Se ha notificado un caso aislado de supresion de la lactacion en una mujer de
25 afios con antecedentes de bronquitis asmatica. La supresion se produjo a
la semana de la vacunacién, inicialmente en una de las mamas, para
posteriormente hacerse bilateral. Este caso esta en evaluacion.

o Se han notificado 4 casos de trastornos convulsivos. Dos de ellos aparecieron
en pacientes con antecedentes previos de crisis convulsiva que llevaban un
periodo variable de tiempo sin sintomas. Se trata de una nifia de a 4 afios con
Sindrome de West y un varon diagnosticado de epilepsia. Ambos pacientes
estan totalmente recuperados. En los otros dos casos de trastornos
convulsivos, el cuadro se acompafia de afectacién general y fiebre por lo que
se estd descartando la existencia de causas alternativas (infeccion bacteriana
y encefalitis virica) estando a la espera de los resultados de las pruebas
diagnosticas.

o Se ha notificado un caso de paralisis facial en una mujer de 21 anos 4 dias
después de ser vacunada. Se sabe que la incidencia de paralisis facial en la
poblacidon general es de 11 a 40 casos por 100.000 habitantes por ano, por lo
gue este caso notificado entra dentro de lo que seria esperable en la
poblacién vacunada.

o Se han notificado dos casos, de los que se estd procediendo a solicitar
informacidon adicional, puesto que los datos facilitados hasta el momento
imposibilitan llevar a cabo ningun tipo de evaluaciéon. Se trata de dos mujeres,
de 32 anos y 87 afios, con sintomas neuroldgicos motores en las
extremidades, que se encuentran en estudio.

3. DOSIS ADMINISTRADAS

Se estima que se han administrado cerca de dos millones desde el inicio de la
campafa de vacunacion y alrededor de medio millén en las Ultimas dos semanas.

4. INFORMACION PROCEDENTE DE OTRAS FUENTES

En relacion con la informacién procedente del ambito europeo, durante el periodo
de referencia, la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha publicado el 23 de
diciembre de 2009 el correspondiente informe semanal de farmacovigilancia de las
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vacunas pandémicas autorizadas por la EMEA3. Se estima que al menos 28 millones
de personas se han vacunado con ellas en Europa. En relacion con las sospechas de
reacciones adversas comunicadas, en el informe se sefialan los siguientes asuntos
como mas relevantes:

e Hasta el 13 de diciembre se han notificado 13 casos de posible Sindrome de
Guillain-Barre (SGB) y 1 caso de Sindrome de Miller-Fisher (una variante del
SGB) que ocurrieron entre 1 y 31 dias tras la vacunacion. En 4 casos no se ha
confirmado el diagndstico. Los pacientes tenian entre 24 y 79 afios. Teniendo
en cuenta los 28 millones de personas vacunadas, estos casos siguen por
debajo del nimero esperable teniendo en cuenta la incidencia basal de este
problema en la poblacién vacunada (2 casos al afio por cada 100.000
personas).

e También se informa de 6 casos de paralisis facial tras la vacunacidon con
Focetria®. Todos los casos se produjeron en mujeres entre 23 y 58 afios.
Existen multiples causas para la aparicién de una paralisis facial si bien en la
mayoria se desconoce la causa. Teniendo en cuenta la poblacién vacunada
con Focetria® en Europa, el nimero de casos es menor al que cabria esperar
que ocurriera de forma natural y por tanto los datos no apoyan que la vacuna
pudiera aumentar el riesgo de paralisis facial.

e Se han comunicado 5 casos de trombocitopenia con Pandemrix® (3 de
purpura trombocitopénica idiopatica -PTI-, 1 caso de trombocitopenia
autoinmune y 1 caso de trombocitopenia idiopatica). En ninguno de los casos
se ha establecido que exista una relacion con la vacuna, y el nUmero de casos
es menor que el nimero de casos de PTI o de trombocitopenia autoimmune
gue podrian esperarse en la poblacidon, que se estima entre 5 y 10 casos
anuales por cada 100.000 personas de 45 o mas afios de edad.

e Desde la autorizacion de Pandemrix® se han comunicado 5 casos de pérdida
subita de audicidn, ocurridos entre unas horas y 7 dias tras la vacunacion. En
todos ellos podrian haber concurrido otras causas diferentes a la vacunacion.

e Se ha recibido informacién sobre 37 casos de crisis epilépticas ocurridas en
toda Europa tras la vacunacion con Pandemrix® en pacientes con
antecedentes conocidos de epilepsia. Tres de esos casos resultaron mortales.
Teniendo en cuenta el elevado numero de personas que han recibido esta
vacuna en Europa (se estima en unos 20 millones), no pueden establecerse
conclusiones en este momento sobre la posibilidad de una relacién causal de
estos acontecimientos con la vacuna y se ha iniciado una investigacion
completa de los mismos.

En relacion con la informacion que publica la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS), durante este periodo se ha actualizado la informaciéon sobre los paises que
publican datos sobre los casos de sospechas de reacciones adversas a las vacunas

? European Medicines Agency : Weekly updates on pandemic safety monitoring. Disponible en:
http://www.emea.europa.eu/influenza/updates.html (Fecha dltima consulta 23 de diciembre de 2009).
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pandémicas pudiendo consultarse en la web del Centro Colaborador de la OMS para
la Monitorizacién de Reacciones Adversas de Uppsala (Suecia).*

* Uppsala Monitoring Centre: WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring. A/HIN1 Flu
Vaccine Monitoring. Disponible en: http://www.who-umc.org/DynPage.aspx?id=85898 (Fecha ultima
consulta 23 de diciembre de 2009).
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