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Puntos
clave

1Las vacunas han constituido uno de los logros de salud publica mas importantes de la
humanidad de los Ultimos dos siglos.

2200 afhos después de la primera inoculacion existen 26 enfermedades infecciosas
evitables mediante vacunas.

3 En1974 sélo un 5% de los recién nacidos en los paises desarrollados se vacunaban
contra las seis principales enfermedades infantiles; pero en 1990 la tasa de cobertura
habia alcanzado el 80%.

4 Las vacunas son intervenciones altamente eficaces y con un buen perfil de
tolerabilidad que han permitido erradicar la viruela y practicamente han acabado con la
poliomielitis, asi como han permitido controlar el sarampion y el tétanos neonatal en los
paises desarrollados.

5 Entre el pasado sigloy el afio 2000 las enfermedades evitables se han reducido en mas
del 95% alli donde se han implantado los programas de vacunacion: la incidencia de la
tos ferina se ha reducido en un 95%, la del tétanos en un 98%y la de la poliomielitis, la
rubéola, la difteria, el sarampion, la parotiditis o las enfermedades invasoras por
Haemophilus Influenzae tipo b se han reducido en un 99%.

6 Las vacunas evitan anualmente en todo el mundo casi seis millones de muertes, que
implican salvar 386 millones de afos de vida y casi 66 millones de afios de vida ajustados
por discapacidad.

7 En Espana, la incidencia de enfermedades infecciosas de declaracion obligatoria
prevenibles mediante vacunas es muy bajay ademas se sigue reduciendo afno a ano.

8 Las vacunas son, ademas, intervenciones coste-efectivas y sostenibles, con un coste por
Afio de Vida Ganado de 50 euros en muchos casos.

9 Globalmente, por cada euro invertido en vacunas se ahorran entre 4y 5 euros
Gnicamente en costes médicos directos evitados.

10 En el entorno espafiol, el coste por Afio de Vida Ganado (AVG) de un programa de
vacunacion contra la neumonia neumocdcica es de 19.482 euros en personas de entre 25y
44 anos, de 7.122 euros en personas de entre 45y 64 afos;y resulta en un ahorro neto de
costes a partir de 65 anos.

11 La vacunacion universal de nifos menores de un ano contra las enfermedades
causadas por Haemophilus Influenzae tipo b evita 219 casos y salva ocho vidas.

12 La implementacién de un programa de vacunacion contra la varicela produciria un
ahorro neto de seis millones de euros.

13 Por cada 1.000 trabajadores vacunados contra la gripe podrian evitarse hasta 220 dias
de absentismo laboral.

14 A pesar de la alta efectividad, el buen perfil de tolerabilidad y |a eficiencia de las
vacunas, la cobertura esta lejos todavia del deseable 100%.

15 Uno de cada seis nifios en el mundo sigue sin ser inmunizado contra las seis
principales enfermedades y cada ano se producen 2,9 millones de muertes por
enfermedades evitables mediante vacunas.

16 Sin embargo, alcanzar un 80% de cobertura a nivel mundial solo tendria un coste
adicional de 178 millones de euros segiin la OMS.

17 Es de esperar que la utilizacion de las vacunas existentes se extienda progresivamente.
18 Existen, ademas, cerca de 400 vacunas en desarrollo actualmente, incluyendo vacunas
contra las dos infecciones prioritarias en el mundo que son el VIH/sida y la malaria.

19 Ademas, se estan investigando vacunas terapéuticas contra enfermedades como la
artritis reumatoide, la enfermedad de Alzheimer, algunos canceres y enfermedades
autoinmunes como la diabetes mellitus tipo1, o la esclerosis multiple.
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El uso de vacunas
ha permitido la
prevencion de
enfermedades
mortalesyla
disminucion de
millones de
muertes en todo
el mundo
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Introduccion

En los dltimos dos siglos, las vacunas, junto con los sistemas de alcantarillado y |a pota-
bilizacién del agua, han constituido uno de los logros de salud publica mas importan-
tes de la humanidad'y una de las medidas de mayor impacto, evitando infecciones a
millones de personas’y salvando millones de vidas. De hecho, se dice que son el mayor
avance en salud publica de toda la historia®. Ademas, las vacunas son una actividad
colectiva en el sentido en que inmunizar a una persona mediante una vacuna puede
implicar proteger a todo un grupo contra la enfermedad, evitando su transmision.
Altas tasas de vacunacion en cualquier colectivo benefician a la sociedad en su conjun-
to ya que las posibilidades de contagio de la infeccion se reducen?.

La primera vacuna se descubrié hace mas de 200 afnos, en 17796. Edward Jenner inoculd
a un chico de ocho anos, James Phipps, con el material extraido de la pustula de la
mano de una ordefnadora que se habia contagiado de viruela vacuna. Se demostré que
James Phipps estaba protegido (inmunizado) contra el virus seis semanas mds tarde* y
desde entonces se han podido evitar millones de muertes*. Jenner predijo entonces que
la enfermedad de la viruela, una de las peores lacras que ha conocido el ser humano,
podria eliminarse con su invento de variolizacion (ya que no se llamaria vacunacion
hasta mas tarde, cuando Louis Pasteur le diera ese nombre). En 1977 se declaraba el
Ultimo caso de viruela en Somalia y en 1979, 200 anos después del descubrimiento de
Jenner, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) certificaba que se habia alcanzado
el hitoy la viruela habia sido erradicada®.

La vacunacion es, por tanto, la intervencién mas efectiva que existe desde la perspecti-
va de la salud publica y sin embargo, actualmente las vacunas siguen infrautilizadas
por diversos motivos y actualmente mueren aproximadamente dos millones de nifios
cada ano en todo el mundo como consecuencia de enfermedades que son evitables y
que ademas tienen un coste asequible para los sistemas de salud.

En este capitulo se repasa el descubrimiento de las vacunas y los avances que han
supuesto en la prevencion de la enfermedad y la supervivencia. Se revisa seguidamen-
te, de forma breve, su aportacion a algunas de las principales enfermedades infeccio-
sas evitables mediante vacunacién; y la eficiencia econémica de este tipo de
intervenciones preventivas en los paises desarrollados, para acabar con una reflexién
sobre la necesidad de la extension de |as vacunas disponibles y una mirada al futuro de
la investigacion y desarrollo en este campo.



o

Existen mds de 26 enfermeda-
des infecciosas evitables
mediante el uso de vacunas.

Tablan

Principales vacunas
desarrolladas por
laindustria y fecha de

introduccion.
Fuente: André F.E. 2003.

El descubrimiento de las vacunas
y la prevencion de la enfermedad

Tras el descubrimiento de Jenner, Louis Pasteur demostré que era posible inmunizar fren-
te a una enfermedad utilizando el microorganismo causante de la misma atenuado por
varios procedimientos y,en 1885, ya se realiz6 la primera vacunacion frente a la rabia.

Afinales del siglo XIX, se utilizaron varias vacunas de microorganismos muertos frente
a la fiebre tifoidea, la peste, y el célera. A principios del siglo XX, se inactivaron por
medios quimicos las toxinas diftérica y tetanica, obteniendo los correspondientes
toxoides. En el afo 1927, se comenzo a utilizar la vacuna frente a la tuberculosis.

A partir de este momento, el desarrollo de las vacunas se aceleré muy considerable-
mente, de modo que hoy en dia, dos siglos después de la primera inoculacion, existen
26 enfermedades infecciosas evitables mediante vacunas gracias al constante esfuer-
zo en investigacion y desarrollo. En la tabla 1 aparecen algunas de las vacunas mas
frecuentemente utilizadas, bien solas, bien en combinacién con otras, junto con su
fecha de introduccion.

Las vacunas se utilizan cada vez mas combinadas entre si, como la vacuna contra la difte-
ria, el tétanos y la tos ferina (pertussis de célula entera o acelular), o la vacuna contra la
poliomielitis, el sarampion la rubéola y la porotiditis ;y recientemente hasta contra seis
infecciones (vacunas hexavalentes) que han demostrado altas tasas de eficacia y cuya
administracion combinada permite reducir considerablemente los costes de administra-
cion e infraestructura respecto a la administracion de las vacunas separadamente?®.

Principales vacunas desarrolladas por la industria

¢ Principales vacunas Aiio de introduccion ¢ Principales vacunas Aiio de introduccion

Viruela 1796 Poliomielitis 1955
Rabia 1885 Sarampion 1963
Colera 1896 Parotiditis 1967
Tifus 1896 Rubéola 1969
Peste 1896 Meningococo 1972
Difteria 1923 Neumococo 1976
Tos ferina 1926 Hepatitis B 1981
Tétanos 1927 Varicela 1984
Tuberculosis 1927 Haemophilus Influenza b (Hib) 1988
Fiebre amarilla 1935 Hepatitis A 1991
Gripe 1936 Rotavirus 1998

FARMAINDUSTRIA| §



La vacunacion ha
permitido la
erradicacion de la
viruela, la practica
desaparicion de la
poliomielitis, y el
control del
sarampiony el
tétanos neonatal
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En 1974, cuando la OMS lanzé por primera vez el programa ampliado de inmunizacion
(Expanded Programme on Immunization) sélo un 5% de los recién nacidos en los
paises desarrollados se vacunaban adecuadamente contra las seis principales enfer-
medades infantiles: tuberculosis, poliomielitis, difteria, tos ferina, tétanos y sarampion.
En 1990, la tasa de vacunacion en los paises desarrollados habia alcanzado el 80% ,
aunque esta tasa ha descendido en los Gltimos anos*.

Globalmente, las vacunas han erradicado totalmente la viruela y practicamente han
acabado con la poliomielitis, asi como han permitido controlar el sarampion y el téta-
nos neonatal. Actualmente hay mas de 190 paises libres de poliomielitis en el mundoy
la enfermedad sélo existe en alrededor de 20 paises en vias de desarrollo localizados
en Asia y Africa. Desde 1988 el nimero de casos declarados de poliomielitis por la OMS
se ha reducido en un 99%. En ese mismo ano se declararon 35.000 casos de poliomieli-
tis, mientras que en el afio 2000 solo se registraron 3.000 infecciones por poliovirus en
todo el mundo®. Las vacunas han supuesto, por tanto, una auténtica revolucion en el
curso de la enfermedad y constituyen una de las mayores aportaciones humanasy
sociales de la investigacion farmacéutica.



S | La aportacidon de las vacunas a la
supervivencia y la salud de la poblacion

‘ Las vacunas han permitido reducir en mas del 95% todas las infecciones evitables a
que se dirigen en los paises desarrollados en que se han implantado desde su intro-
duccion hasta nuestros dias. En la grafica 1, se muestra la incidencia anual de infeccio-
nes evitables mediante vacunas infantiles durante el pasado siglo,y la incidencia en el

) ano 2000. Como se observa, en el caso de la tos ferina, la reduccion de la incidencia es
Las vacunas evitan alrededor de
seis millones de muertes anua-

les en todo el mundo. reduccion esta por encima del 99%?°.

del 95,4%, en el del tétanos la reduccion es del 98% y en todos los casos restantes la

Incidencia de infecciones en el siglo XXy el ano 2000

500.000
400.000
300.000
Grafica1 _| 200.000
Incidencia de infecciones - =
evitables mediante vacu- - ==
nas infantiles en el siglo L - 100.000
XXy en el afio 2000. P
Fuente: adaptado de Schwartz B. e - ]
et al. 2001. — ¢}
afo 2000 Siglo pasado
— Difteria 175.885-4 Sarampién 503.282-81
Paroditis 152,209-323 — Tos ferina 147.271-0
----- Poliomielitis 16.316-0 — Rubéola 47.745-152
Tétanos 1.314-26 — Haemophilus Influenzae 20.000-167

Estos avances se siguen registrando en los Ultimos anos cada vez que se implanta un
nuevo programa de inmunizacion. En el Reino Unido, por ejemplo, se ha visto reciente-
mente una caida del 75% en la incidencia de la enfermedad invasora por meningococo
del grupo C tras la introduccion de un programa de inmunizacion en todos los grupos
de edad entre o y17 anos, y se espera que se siga reduciendo™.

Los beneficios de la actividad de las vacunas, se traducen a nivel mundial en casi seis
millones de muertes anuales evitadas, que permiten salvar mas de 386 millones de
anos de vida y casi 66 millones de ahos de vida ajustados por discapacidad?, tal como
muestran las graficas 2 y 3. Las vacunas permiten evitar asimismo que 750.000 nifnos

sufran enfermedades invalidantes.
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Grafica 2

Muertes evitadas
anualmente en

el mundo mediante la

vacunacion.
Fuente: adaptado de Ehreth J. 2003.

Grafica 3
Afios de vida y afios de vida
ajustados por discapacidad
salvados gracias a las vacu-

nas en el mundo (miles).
Fuente: adaptado de Ehreth J. 2003.
ND= No disponible.
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Incidencia de las vacunas en la reduccion de la mortalidad
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Tabla 2

Casos y tasas de incidencia
(por 100.000 habitantes)
de enfermedades de decla-
racion obligatoria preveni-
bles por inmunizacién.
Fuente: Boletin Epidemioldgico
Semanal 2002.

*Nifio con inmunodeficiencia
primaria.

En Espana, la incidencia de enfermedades de declaracion obligatoria prevenibles

mediante vacunas es muy baja y ademas se sigue reduciendo, como se ha visto entre el

ano 2000y el 2001, tal como muestra la tabla 2™

Enfermedades evitables mediante inmunizacion

2000 2001
Enfermedad Casos Tasa Casos Tasa
Difteria o 0,00% o 0,00%
Parotiditis 9.391 23,80% 7.767 19,66%
Poliomielitis o 0,00% 1 0,00%
Rubéola 345 0,87% 179 0,45%
Sarampion 152 0,39% 87 0,22%
Tétanos 29 0,07% 23 0,06%
Tos ferina 921 2,33% 379 0,96%
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Actualmente, las vacunas
administradas son altamente
eficaces y tolerables.

Sarampion,
rubéola, tétanos
neonatal, varicela,
hepatitis By tos
ferina son algunas
de las principales
enfermedades
evitables a través
del uso de vacunas
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Las infecciones evitables
mediante vacunas

Como se ha visto, algunas de las enfermedades infecciosas mas importantes preveni-
bles mediante vacunacién son el sarampion, la rubéola, la difteria, el tétanos neonatal,
la varicela, la neumonia, la gripe, la hepatitis B, |a tos ferina o infecciones causadas por
el meningococo serogrupo C.

El sarampién es una de las enfermedades mas contagiosas que existen. Es causa de
gran mortalidad infantil en los paises en vias de desarrollo, siendo responsable de mas
de 9oo.000 muertes anualmente. En Europa, entre 1997y 1998, la incidencia de la
enfermedad se redujo en un 59% gracias a las campafas de vacunacion™.

La vacuna antirrubéolica en Espana en nifias se implant6 en 1979 y fue posteriormente
ampliada en 1981 con la vacunacién de la triple virica (sarampion, rubéola y parotiditis)
para ambos sexos. En 1994 la incidencia de la rubéola se habia reducido en un 96%
respecto a los primeros anos de declaracion de casos debido a una vacuna segura e
immunogena®y, actualmente, la incidencia es muy baja.

El tétanos neonatal (del recién nacido) es la forma mas comun de tétanos en los
paises en vias de desarrollo, donde causa anualmente mas de 400.000 muertes, ya
que se transmite al cortar el cordon umbilical del recién nacido con un instrumento
no estéril contaminado de esporas del Clostridium tetani* . En Espana, se implantd la
vacunacién contra el tétanos neonatal en 1973 y desde hace afios no se declaran
casos de esta enfermedad®.

En 1999 en Espafia, el nimero de casos anuales de varicela, segtn los datos publicados
por la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica E.D.O., del Centro Nacional de Epide-
miologia, fue de 222.754; y en el afio 2000 se registraron 181.000 casos®. Entre 1995 y
1998, la varicela causé6 en Espana un total de 3.632 ingresos hospitalarios, un 58% de los
cuales se produjo en ninos menores de 10 anos y un 33% en adultos de entre 21y 50
anos. La morbilidad de la varicela en Espana sigue siendo alta y seria conveniente
extender la vacunacién en ninos y adultos”.

La neumonia adquirida en la comunidad (NAC) es una infeccién frecuente aunque su inci-
dencia es dificil de precisar ya que la mayoria de estudios presentan importantes diferen-
cias sobre todo en lo referido a la variabilidad de los criterios diagnésticos™®. Se considera
que el Streptococcus pneumoniae, a parte de ser la causante de la neumonia en la infancia
también es una de las principales causas de meningitis y enfermedad invasora en ninos. La
mortalidad y las secuelas debidas a la meningitis neumocdcica en ninos son muy eleva-
das.Recientemente, se ha comercializado en Espafia una vacuna conjugada que es eficazy
segura frente a los siete seropositivos de Streptococcus pneumoniae incluidos en ella.



La combinacion
de las vacunas
neumococica

y contra la gripe
permite reducir
en un 82% el
riesgo de muerte

Espana es uno de los paises lide-
res europeos en la vacunacion
contra la gripe.

Actualmente, en Espaiia, se estima que el 21,4% del total de neumonias notificadas al
Sistema de Enfermedades de Declaracién Obligatoria son debidas al neumococo™. Se ha
estimado que la incidencia anual de hospitalizaciones por neumonia adquirida en la
comunidad seria de entre 1,1 casos y 1,8 casos por 1.000 habitantes, siendo casi el 50%
pacientes mayores de 65 afios””. Algunos estudios han reportado que hasta el 72% de
los pacientes ingresados por neumonia en los hospitales espanoles tienen mas de 65
anos?, con el riesgo asociado que la infeccion entrana en estos grupos de edad debido
a que padecen otras enfermedades. Estas infecciones implican hospitalizaciones de
entre 9 y 11 dias de duracion, por lo que llegan a suponer un coste de 48 millones de
euros en menores de 65 afos y de casi un 40% mas en personas de la tercera edad.

La vacunacion neumocdcica y la vacunacion de la gripe tienen efectos aditivos o multi-
plicadores y la extension de la combinacion de ambas vacunas podria aumentar consi-
derablemente los beneficios de las campanas de vacunacién.

Estudios llevados a cabo en paises industrializados han demostrado que la vacunacion
frente a la gripe en mayores de 65 afios se asocia con una reduccion de las hospitaliza-
ciones por neumonia de entre el 19y el 50%, asi como una reduccion de la mortalidad™.
La vacunacion simultanea frente a la gripe y al neumococo permite reducir en un 72%
las hospitalizaciones debidas a la neumonia y en un 82% el riesgo de muerte®.
Ademas, esta vacunacion simultanea no entrafa riesgos en el sentido en que no se ha
asociado a un aumento de efectos adversos de las vacunas®.

El virus de la gripe constituye una excepcion en su capacidad para causar epidemias
recurrentes o verdaderas pandemias con fiebres elevadas y afectacion respiratoria que
ocurren de modo repentino en todas las franjas de edad”. La gripe implica, ademas de
una demanda elevada de servicios de salud®, una interferencia substancial en las acti-
vidades habituales de los pacientes, especialmente en lo relativo al uso de recursos
sanitariosy al absentismo escolary laboral*, que resultan en enormes pérdidas econo-
micas”. Ademas, las numerosas complicaciones potenciales de la gripe, elevan aun
mas el consumo de recursos sanitarios y las pérdidas de productividad. Debido a la
epidemia de gripe de 1918, la tasa de la mortalidad en Espana se elevo de 18 por 1.000
habitantes a 31 por 1.000, y se estima que murieron unas 260.000 personas*®.

Las epidemias de gripe ocurren practicamente cada afio principalmente durante los
meses de invierno y son responsables de una morbilidad y mortalidad substancial®.
En Espana, durante los momentos de actividad gripal generalizada, que comienza a
detectarse a finales del mes de octubre, los datos epidemiolégicos y virologicos
procedentes de las redes de médicos centinela y grupos de laboratorios dedicados a
la vigilancia de la gripe indican que |a tasa de incidencia semanal oscila en torno a los
400 0 500 casos por cada 100.000 habitantes®. Estos datos oficiales, recogidos entre
los de otras enfermedades de declaracion obligatoria, subestiman con toda probabili-
dad, la incidencia real de la infeccion.
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La vacunacion
contra la gripe se
recomienda a
personas mayores
de 65 anos,
enfermos crénicos
y a quienes estén
en contacto con
grupos de riesgo

Tabla 3

Recomendacién de edad a
partir de la que vacunar
segun diversas sociedades.
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Espafa es uno de los paises lideres en Europa en la vacunacion frente a la gripe: en
1996 se utilizaron 155 dosis por 1.000 habitantes en Espana, la mayoria distribuidas a
través de programas de vacunacion autondmicos y a través de centros sanitarios publi-
cos®. Hoy en dia, segln el vicepresidente de la Sociedad Espafiola de Neumologia 'y
Cirugia Toracica "Esparia es uno de los paises del mundo que mejor se protege frente a la
gripe™* aunque desgraciadamente, las tasas de vacunacion registradas todavia
pueden considerarse insuficientes.

La vacuna contra la gripe evita la enfermedad en aproximadamente un 70-9o% de las
personas menores de 65 afios sanas. Ademas, recientemente ha sido aprobada en
Estados Unidos una vacuna con virus vivos atenuados adaptados al formato de admi-
nistracion intranasal que podria sumarse a las vacunas disponibles en la actualidad.

En general, las sociedades cientificas y las autoridades sanitarias recomiendan vacu-
nar contra la gripe a las personas con riesgo, por tener determinadas enfermedades
crénicas, estar en contacto con personas de riesgo y, especialmente, por superar deter-
minada edad. Dicha edad de corte varia entre las recomendaciones de las diversas
sociedades o autoridades sanitarias, pero en la mayor parte de los casos esta por enci-
ma de los 65 afos, tal como se muestra en la tabla 3. Por tanto, las personas menores
de esa edad no entran en los programas de vacunacion, a pesar de los beneficios que
las vacunas han demostrado en dichos grupos de edad y las reducciones de bajas labo-
rales y los ahorros de costes sanitarios y especialmente las pérdidas de productividad
que podrian comportar.

Recomendaciones sobre la edad de vacunacion

Sociedad Recomendacion a partir de la edad de...

PAPPS (Programa de Actividades Preventivas y de Promocion

de la Salud de la SEMFyC

(Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria) > 65 anos
ICSI (Institute for Clinical Systems) > 65 anos
Conselleria de sanitat de la Generalitat de Catalunya > 60 anos
CS Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais (Xunta de Galicia) > 64 anos
CDC —-ACIP (Center for Diseases Control de Atlanta) (EE UU) > 50 anos

Gobierno de Canada Vacunacioén universal

OMS Vacunacion universal

La hepatitis B es 100 veces mas contagiosa que el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) y la segunda causa reconocida de cancer, tras el tabaco. En el afio 2000 hubo en
todo el mundo en torno a 5,2 millones de casos de infeccién aguda de hepatitis B que
provocaron en torno a 520.000 muertes (por cancer de higado, cirrosis y hepatitis
aguda). Afortunadamente, en el afio 2001, 145 paises utilizaban ya las vacunas de la



hepatitis B en nifios rutinariamente. En Espana, gracias a la vacunacién de recién naci-
dos de riesgo, de todos los lactantes, de adolescentes susceptibles y de adultos de riesgo
susceptibles, los casos de hepatitis B notificados actualmente son muy pocos.

Los programas de inmunizacién disenados para proteger a los recién nacidos contra la tos
ferina empezaron en 1944%. La incidencia de tos ferina se ha reducido muy significativa-
mente gracias a las campanas de vacunacion, pero la enfermedad no se ha erradicado ni
siquiera en paises con altas tasas de vacunacion®. En Espafa, la vacunacion universal

i contra la tos ferina se introdujo en 1965, alcanzando una cobertura del 94% en 1997. En
La triple vacuna contra el saram- Espana, seglin un estudio basado en el Conjunto Minimo de Datos del Ministerio de Sani-
pion, la parotiditis y la rubéola dady Consumo entre 1995y 1998, se produjeron 2.216 hospitalizaciones por tos ferina,
tiene una eficacia delg6,7% afectando sobre todo a niflos menores de un ano de edad, pero afectando también a nifios
mayores de un afo y,en menor medida a adolescentes, jovenes y adultos®®. Las campanas
de inmunizacién activa seguiran siendo la primera herramienta de lucha contra la enfer-

medad introduciendo dosis de refuerzo de las vacunas en adolescentes y adultos.

Las vacunaciones masivas contra el meningococo tipo C en zonas concretas como
Cataluna se han seguido de reducciones muy importantes en la incidencia de la
enfermedad??, con una eficacia de la vacuna de hasta el 100% (94,27%-100%). El
mismo tipo de campafia implementada en 14 comunidades auténomas (CC.AA), es
decir a nivel de casi todo el territorio espanol, alcanzé reducciones de la incidencia en
todas las CC.AA. participantes®.
Anualmente, la particip
OMS determina Con la introduccion en Espana de la triple vacuna contra sarampion, paroditis y rubé-
la composicion ola, se registraron tasas de efectividad de la vacuna de hasta el 96,7%*. Esta tenden-
exacta de las cia extraordinariamente positiva se confirma en todos los estudios existentes tanto a

vacunas, lo que nivel internacional como en Espana.
garantiza su
efectividad en
todo el mundo

La introduccion en los Ultimos anos de vacunas conjugadas frente al Meningococo
serogrupo C, Haemophilus influenzae tipo by distintos serotipos de neumococo,
eficaces en ninos a partir de los dos meses de edad, ha llevado a cabo una disminu-
cion de estas infecciones en los grupos de edad mas susceptibles y en los que las
secuelas son mas frecuentes.

Las vacunas son, por tanto, intervenciones altamente eficaces y con un muy buen
perfil de seguridad. Los efectos adversos asociados a las vacunas generalmente son
benignos y locales como dolor transitorio, eritema o hinchazon en el lugar de la inyec-
cién, aunque algunos efectos adversos sistémicos como fiebre, malestar o dolor de
cabeza se han asociado a la vacunacién. Los efectos adversos graves son muy poco
frecuentes y en la mayoria de las ocasiones no es facil establecer una relacion causal
con la vacuna®. Ademas, los modernos métodos de fabricacion y control de calidad
hacen que algunos problemas de produccion que se habian dado en el pasado no
puedan darse en la actualidad®.
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Por cada euro
invertido en
vacunas se estima
un ahorro que
oscila entre los 3,9

Y 4,9 euros

Graficag
Coste por afio de vida
ganado de diversas estra-

tegias de prevencion.
Fuente: Adaptado de Tengs
TO.etal.1995.

** mayores de 65 afos
*Todos los ciudadanos
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La eficiencia de las vacunas

Las vacunas son de las intervenciones de salud publica y o tecnologias sanitarias que
directamente ahorran recursos y costes al Sistema Nacional de Salud y a la sociedad en
su conjunto. Las infecciones no controladas suponen una carga socio-econémica muy
importante a la sociedad, que se reduce dramaticamente gracias a las campanas de
vacunacion. En efecto, la investigacion ha hecho posible que las vacunas eliminen la
enfermedad o la controlen, reduciendo su incidencia y la morbimortalidad asociadas lo
que no Unicamente aumenta la esperanza de vida y la calidad de vida de la poblacion,
sino que ademas permite reducir el nUmero de hospitalizaciones y otros recursos sani-
tarios liberandolos para otros usos. Al eliminar o controlar la enfermedad, las vacunas
permiten ademas que gran nimero de personas puedan seguir llevando a cabo sus
actividades de la vida diaria, como trabajar y por tanto evitan las pérdidas de producti-
vidad asociadas a la enfermedad.

Las vacunas son por tanto intervenciones coste-efectivas y sostenibles, ya que segun esti-
maciones internacionales, la gran mayoria cuesta menos de 50 euros por ano de vida
ganado*.En el caso de la gripe, por ejemplo, la vacunacion de todos los ciudadanos tendria
un coste por Ano de Vida Ganado que estaria en torno a 140 euros®. De hecho, algunas
estimaciones apuntan a que por cada euro invertido en vacunas, se ahorran entre 3,9y 4,9
euros solo considerando Unicamente los costes médicos directos evitados, es decir sin
incluir los beneficios en términos de bajas laborales y pérdidas de productividad evitadas®.

Tal como muestra la grafica 4, si se compara el coste por ano de vida ganado median-

te vacunas con el de otras estrategias de prevencion, la vacunacion es una estrategia
altamente eficiente.

Rentabilidad de las estrategias de vacunacion
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El programa de vacunacion
universal evitaria 219 casos de
enfermedad, ocho muertes y 13

millones de euros de ahorro
anualmente.

Tabla 4

Costes de implementar un
programa de vacunacion
de la varicela frente a no

implementarlo (en euros).
Fuente: Diez Domingo J et al.

En el entorno espanol también se ha estudiado la eficiencia de diversas estrategias de
vacunacion comparadas entre si*’ y de algunas vacunas respecto a la no vacunacion.
Este Gltimo es el caso del analisis de la neumonia neumococica respecto a la no vacuna-
cién en términos del coste del programa por Ano de Vida Ganado (AVG). Para todos los
grupos de edad, el coste por AVG del programa de vacunacion obtenido esta muy por
debajo de los 30.000 euros que se consideran razonables por convencion en la literatura
internacional y nacional**#. Concretamente, se ha visto que en Cataluna, el coste por
AVG del programa de vacunacion contra la neumonia neumococica es de 19.482 euros
por AVG en personas de entre 25y 44 afios, de 7.122 euros por AVG en personas de entre
45y 64 anosy que ahorra recursos directamente en personas mayores de 65 anos.

También se analizé especificamente la relacion coste-beneficio de un programa de vacu-
nacion universal para ninos menores de un ano en Espana contra las enfermedades
causadas por el Haemophilus Influenzae tipo b (Hib), como la meningitis (que es la mani-
festacion clinica mas frecuente de la infeccion®), la neumonia, la sepsis o la epiglotis que
se asocian a una gran mortalidad y a secuelas neurologicas graves. El programa tendria
un coste de casi 15 millones de euros en cinco afios y produciria un beneficio econémico
en términos de costes evitados de en torno a 13 millones de euros, a la vez que permitiria
evitar 219 casos de enfermedad y ocho muertes, por lo que se considera una medida
eficiente®, que se lleva implementando desde 1997

En el caso de la vacunacién contra la varicela, que no es obligatoria en ningdn
grupo de edad, se ha visto que en Espana, los costes de un programa de inmuniza-
cion se verian compensados por los beneficios en términos de costes evitados,
produciendo un ahorro neto de seis millones de euros. En la tabla 4, se muestran
los costes y ahorros de implantar un programa de vacunacion frente a la varicela
respecto a no implantarlo.

Costes y ahorros derivados de la vacunacion contra la varicela

Sin programa de Con programa de El beneficio de

vacunacion (€) vacunacién (€) la vacunacién (€)

Costes directos vacunacion o 10.962.461 -10.962.461
Costes directos médicos 6.905.629 997.680 5.637.494
Costes directos totales 6.905.629 11.960.141 -5.054.512
Costes indirectos 13.739.137 1.983.340 117.557.797

También se ha estudiado el coste de la enfermedad de algunas enfermedades evita-
bles mediante vacunas como la gripe en paises de nuestro entorno, y que demues-
tran que la carga econémica y social de la infeccion es muy elevada. De acuerdo con
el German Sickness Fund Data, recientes estimaciones indican que el coste de una
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Segun la SEPAR,
una adecuada
estrategia de
vacunacion contra
la gripe puede
lograr una eficacia
en la prevencion
de hasta el 80%
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epidemia de gripe en Alemania alcanza los dos billones de marcos alemanes. Sin
embargo, éste y otros estudios certifican que el grueso de dichos costes descansa
generalmente en las partidas de costes indirectos asociados con pérdidas de
productividad, con lo que la carga de la enfermedad recae fundamentalmente sobre
los individuos afectados, sus familiares y sus empleadores®. En Espafa, durante
1999, seglin el INSALUD el 10% de los casos de incapacidad laboral transitoria (ILT)
registrados en el territorio fueron debidos a la gripe.

Unos cuatro millones de espanoles padecieron gripe durante el otofo e invierno del
ano 1997, segln datos de la Sociedad de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR), con
un promedio de tres a cuatro dias de baja por trabajador afectado®. Segin el vicepre-
sidente de la Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica la vacunacion
antigripal logra una eficacia del 80%. De esta manera, la vacuna antigripal rutinaria
de todos los adultos laboralmente activos podria ahorrar dinero al sistema de salud.

De acuerdo con un estudio retrospectivo llevado a cabo en Espafia para analizar las
causas mas prevalentes de incapacidad laboral transitoria entre trabajadores adminis-
trativos y enfermeras, en 1990, de los 1.098 episodios registrados de incapacidad tran-
sitoria, una quinta parte (20,5%) eran causados por el virus de la gripe®.

Se estima que del total de costes producidos por el virus de la gripe, los costes indirec-
tos pueden llegar a representar el 80 6 90% de los mismos. Estos costes son conse-
cuencia de la pérdida o reduccion de la productividad, debido a la morbilidad o al
hecho de tener enfermos a los que cuidar —nifos y ancianos, generalmente—, y
también por causa de muerte prematura. Se ha calculado que el niUmero de ausencias
del trabajo debido a la gripe es similar al niUmero de ausencias atribuidas a los proble-
mas musculares y el doble que las atribuidas a los problemas psiquiatricos®.

Hasta la fecha, se han llevado a cabo muchas evaluaciones econémicas de progra-
mas de vacunacion contra la gripe en paises de nuestro entorno, sobre todo en
personas mayores de 65 anoss®s #5955y en nifnos® 5. En Espafa no existen estu-
dios de coste-beneficio de un programa de vacunacién contra la gripe en personas
en edad laboral, pero los resultados de estudios llevados a cabo a nivel internacional
sugieren que este tipo de programas son medidas eficientes producen grandes

beneficios socio-econdmicos 6676869,

En efecto, en estos estudios se ha visto que la mayor parte de programas de vacuna-
cion contra la gripe en trabajadores comportan ahorros netos®®, que por cada 1.000
trabajadores vacunados se pueden evitar hasta 220 dias de absentismo por gripe®.



Uno de cada seis nifios no estdn
vacunados contra las seis princi-
pales enfermedades infantiles.

Grafica g

Miles de muertes
anuales en el mundo por
enfermedades evitables

mediante vacunacion.
Fuente: adaptado de Ehreth J2003.

Vacunas: hacia la erradicacion
de la enfermedad

A pesar de su alta efectividad, de hasta el 100%, de su buen perfil de tolerabilidad y de
su impacto econémico positivo, la utilizacién de las vacunas sigue estando lejos del
deseable 100% de la poblacion. A nivel mundial, en promedio, la cobertura de la pobla-
cion infantil cayo de 80% en 1990 a 74% en 1999. Uno de cada seis nifios en el mundo
sigue sin estar vacunado contra seis de |las enfermedades infantiles mas importantes y
en que las vacunas son altamente eficaces: tuberculosis, poliomielitis, difteria, tos feri-
na, tétanos y sarampion. Sélo si se reconoce el valor global de las vacunas, se garanti-
zara que la inversion en investigacion y desarrollo en este ambito se mantiene para
conseguir vacunas que permitan luchar contra la malaria, la tuberculosis, o el VIH/sida
y que mejoren la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de la poblacién, espe-
cialmente en el Tercer Mundo.

Esta infrautilizacion se refleja en |a grafica 5, que muestra el nGmero de muertes anua-
les en el mundo por las principales enfermedades prevenibles mediante vacunas.
Como se observa, se producen anualmente mas de 2.900.000 muertes por estas
enfermedades, a las que habria que anadir la mortalidad por otras enfermedades
prevenibles como la fiebre amarilla, la difteria o la poliomielitis>.

Muertes evitables en todo el mundo mediante vacunacion
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Grafica 6

Miles de muertes

anuales por enfermedades
evitables en ninos
menores de cinco aios

en el mundo.
Fuente: adaptado de Jiménez J
2001y de WHO 1998.
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En cuanto a la mortalidad infantil,en 1995, entre las principales causas de 10,5 millones
de muertes en ninos menores de cinco anos, el 70% se debian a patégenos, para los
cuales existen vacunas efectivas”, tal como muestra la grafica 6.

Tasa de mortalidad infantil en el mundo
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La infrautilizacidn de las vacunas en los paises desarrollados se debe parcialmente a
que se infraestima el impacto o la gravedad de las enfermedades evitables mediante
vacunas, a que se infraestiman los beneficios de las vacunas o al temor a los efectos
adversos de las mismas”. La mayor parte de la poblacion de los paises desarrollados no
ha observado los devastadores efectos de la viruela o la poliomielitis, pero los que los
han visto ven las vacunas contra estas enfermedades casi como un milagro®.

No obstante, de acuerdo con estimaciones de la OMS, la extensiéon de las vacunas
hasta alcanzar un 80% de cobertura en todo el mundo y no sélo en los paises desarro-
llados, tendria un coste adicional respecto a los programas que estan actualmente en
marcha de solo 178 millones de euros a nivel mundial®.

Afortunadamente, algunas iniciativas como la Alianza (Global Alliance for Vaccines
and Immunization — GAVI) que agrupan entidades de los sectores publico y privado,
permiten augurar que la cobertura de la vacunacion con las vacunas nuevas y las
existentes aumentara.

En Espafna, aunque cada CC.AA. tiene su propia politica de vacunacion, en la practica
no difieren substancialmente entre ellas™ Dado que el acceso a las vacunas que exis-
ten puede garantizarse por los sistemas regionales de salud, seria deseable que se
incluyeran en los calendarios autonémicos vacunas que se han demostrado eficaces
y eficientes como la de la gripe, |a varicela o la vacuna neumocécica conjugada.



E Dados los inmensos beneficios de las vacunas y su aportacién a la salud de la poblacién,
j resulta sorprendente que exista un grupo de personas que se oponen a las vacunas®.

Parte del rechazo a las actividades de vacunacion se debe al hecho de que las vacunas
se administran, por definicion, a personas sanas y a que muchas vacunas son de obli-
gada administracion. En cualquier caso, en las ocasiones en que los movimientos

3 antivacunas han tenido un efecto medible sobre la cobertura, como cuando en 1974
i
\ un catedratico de Glasgow promovio erréneamente el mensaje de que la vacuna

) ) contra la tos ferina causaba dafios neurolégicos permanentes en recién nacidos, se ha
Los sistemas regionales

de salud garantizan el acceso
de la poblacion a las vacunas.

visto una caida de la vacunacion.

En el Reino Unido ésta fue del 81% al 30%, con el consiguiente aumento considerable de
las infecciones y las muertes asociadas. En otros paises como Japén, Suecia, Alemania o
ltalia se han observado fenémenos similares ante los movimientos antivacunas™. Afortu-
nadamente, en estos paises la cobertura ha vuelto a aumentary la enfermedad vuelve a
estar bajo control®. A pesar de esta evidencia, en los Gltimos 15 anos han resurgido algu-
nos otros movimientos perniciosos para la salud publica, al difundir mensajes cientifica-
mente infundados acerca de los riesgos de las vacunas”. Lo que ocurre es que dada la
efectividad tan alta de las vacunas, como el riesgo de enfermedad se reduce casi por
completo, la atencion pasa a centrarse en los efectos adversos de las mismas, que son
mas visibles que la infeccion eliminada o controlada.
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Existen mas de
400 vacunas en
vias de desarrollo
y nuevas lineas de
investigacion para
la consecucion

de vacunas
terapéuticas
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El futuro de la investigacion
y desarrollo en vacunas

Cada vez resulta mas costoso en tiempo e inversion econémica por parte de la indus-
tria farmacéutica desarrollar vacunas, debido al aumento de requerimientos regulato-
rios que han encarecido el proceso. Actualmente puede ser necesario destinar 10 afios
desde la fase preclinica hasta que una vacuna esta disponible para ser utilizada en la
poblacién general y hasta que no alcanza la fase Il de desarrollo, la vacuna tiene
ademas solo en torno al 50% de probabilidades de llegar realmente a la poblacion™.

Sin embargo, afortunadamente, los avances en biotecnologia estan acelerando el
desarrollo de nuevas vacunas que permiten esperar una gran expansion de la preven-
cion de la enfermedad en el mundo. En total, hay en torno a 400 vacunas en desarro-
llo en la actualidad en todo el mundo™, incluyendo investigacion en las dos
infecciones que, de acuerdo con la OMS requieren una atencidn prioritaria (VIH/siday
malaria). Actualmente se estan investigando vacunas contra la infeccion por el
VIH/sida*®, en la que se invierten en torno a 600 millones de dolares anualmente en
I+D y desde el primer ensayo clinico con una vacuna en 1987, se han testado mas de
30 candidatas®. En el caso de la malaria, también ha habido un progreso significativo,
aunque el proceso hasta la entrada de las vacunas candidatas en los ensayos clinicos
es lento y se estima que pueden faltar otros 10 afos hasta que una vacuna eficaz y
bien tolerada esté disponible”.

Acinco afios vista, la investigacién en vacunas puede hacer que estén disponibles
vacunas para prevenir infecciones por rotavoirus , papilomavirus humano, Helicobac-
ter Pylori, herpes simple, citomegalovirus, meningococo serogrupo B, la varicela o la
tuberculosis, asi como estara dispoonible la tetravirica que proteja contra el saram-
pion, la rubéola, la parotiditis y la varicela.

Ademas de las vacunas para la prevencion de enfermedades infecciosas, la industria
farmacéutica esta invirtiendo en investigacion y desarrollo para conseguir vacunas
terapéuticas para enfermedades como la artritis reumatoide, la enfermedad de
Alzheimer o algunos canceres y enfermedades autoinmunes, como la diabetes melli-
tus tipo 10 la esclerosis maltiple®.



Conclusion

Las vacunas son, sin lugar a dudas, una de las intervenciones de salud publica mas
revolucionarias por su alta efectividad y buen perfil de tolerabilidad que ha permi-
tido salvar millones de vidas, erradicar unas enfermedades y avanzar en la elimina-
cién y control de otras y son ademas de las intervenciones mas eficientes. De
hecho, de todas las ramas de la medicina moderna, la vacunologia es la que ha
contribuido en mayor medida a reducir la miseria humana y a aumentar especta-
cularmente la esperanza de vida en los dos Ultimos siglos™. Es la Unica medida
preventiva que ha erradicado una enfermedad infecciosa, la viruela, que era
responsable de entre el 8% y el 20% de todas las muertes en Europa en el siglo
XVIII#. Otras enfermedades letales y altamente discapacitantes, como la poliomie-
litis y el sarampidn, estan actualmente en la via de la erradicacion.

La investigacion y el desarrollo de vacunas por parte de la industria farmacéutica
han sido mucho mas rapidos que su adopcion real en la mayor parte de paises. Las
vacunas siguen infrautilizadas e infravaloradas en todo el mundo y es importante
que las instituciones sigan fomentado e impulsando estas medidas de prevencion
que pueden eliminar o controlar la enfermedad y su impacto humano y social.
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