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Sabemos que...

Es muy frecuente



EDO. Anos 2011-2012

Casos Tasa/100 000
2011 2012 2011 2012

ANDALUCIA 14821 0 - 127.28
ARAGON .fad 7.087 244, [ L uprin
ASTURIAS 4878 | 4879 sina0 ] Clssorlg
BALEARES 4.048 800,75 368,89
CANARIAS B.178 || 10.239 300 47 482,75
CANTABRIA 1100 | 2587 =1,/0 447,58
CASTILLA-LA MANCHA “ 8676 : 422 15
CASTILLA-LEON 4220 | 5a4p 173 47 —
CATALUNA 23.842 | 4270 503,34
C.VALEMNCIANA 16.775 | 14.904 332,83 _—
EXTREMADURA £ 2 938 a 271,58
GALICIA 3848 | 5713 142,14
MADRID 6508 | o1 103,45
MUBGIA 6.638 LI
NAVARRA IR [ 1] T o
PAIS VASCO 5.878 | 5ass ek 10,
LA RICJA m 1 108 340,40 355,62
CEUTA 56 ﬂl;‘g A5 35
MELILLA 208 | 60 77,08
TOTAL ESTATAL B85 | 145.704 96,28 313,63

Informe EDO Esparia
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Sabemos que...

No es benigna



Complicaciones relacionadas con la propia enfermedad

Estomatitis

Dificultades para la alimentacion
Vémitos, diarrea

- Deshidratacion

Complicaciones infecciosas

- Infecciones cutdneas y del tejido subcutdneo: impétigo, celulitis, erisipela

Infecciones tejidos blandos profundos: piomiositis, absceso muscular; fascitis necrosante
- Infecciones ostearticulares: artritis séptica, osteomielitis

Conjuntivitis

Otitis media y externa

Bacteriemia, sepsis y shock séptico

- Shock téxico estreptocdcico

- Shock téxico estafilocdcico

- Sindrome de la piel escaldada estafilocécico

Complicaciones neuroldgicas

- Convulsion febril
COMPLICACIONES - Ataxia cerebelosa

- Meningitis aséptica

D E LA VA R I C E LA - Encefalitis aguda

Encefalitis diseminada aguda
- Accidente cerebro-vascular
Mielitis transversa
Pardlisis facial

Complicaciones hematologicas

- Pdrpura trombocitopénica
- Coagulacion intravascular diseminada

Otras complicaciones

- Neumonia viral

- Miocarditis

- Pericarditis

- Artritis aséptica

- Glomerulonefritis

- Sindrome hemolitico-urémico
- Orquitis

- Hepatitis

- Pancreatitis

Sindrome de Reye



% COMPLICACIONES DE LA VARICELA

Atencion primaria, 7 CC. AA. (Marzo 2000 - Junio 2000)

- N =683 casos
- Compl: 102

Conjuntivits  Neumonia Otras l

15 %

Infecciones cutaneas
y tejidos blandos

Aristegui J, Calbo-Torrecillas F, y cols. ESPID (Estambul) 2001
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COMPLICACIONES DE LA VARICELA

- 64 hospitalizaciones

- 7,2 por aho
- Edad media: 2,9 aios

Cutaneas y
tejidos blandos

5 casos de
shock toxico:

Osteoarticular -4 por SP
-1 por SA

Neonata ) .
Respiratorias

Neurologicas Inmuno
deprimidos

Moreno D. 61 Congreso AEP Granada 2012
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Sabemos que...

La vacuna es muy efectiva



Sabemos que...

Disminuye el n.° de casos



EFECTIVIDAD EN MADRID
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EFECTIVIDAD EN MADRID

La reduccion anual total del numero de casos es {el 86,4 % (entre 2006 y 2011)

2000,00

i —
Vacuna en Farmacia Total
\ Hombres
1500.00 - Vacuna en Calendario —&— Mujeres
1000,00 -
500,00 -
o
0,00 - . . . . . , , , | Bl |

2001 2002 2003 2004 2005 2006 200/ 2008 2009 2010 2011

Red de médicos centinela de la Comunidad de Madrid. Afio 2011



EFECTIVIDAD EN MADRID

La reduccion anual total del nUmero de casos es el 86,4 %) (entre 2006 y 2011)

12000,00
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Red de médicos centinela de la Comunidad de Madrid. Afio 2011



EFECTIVIDAD EN MADRID
2001-2011. Comparacion Espana y Madrid

Tasa por 100.000
900,0

—e—Espana
—ll— Comunidad de Madrid
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Morbilidad por enfermedades de declaracion obligatoria 2011. Comunidad de Madrid



EFECTIVIDAD EN NAVARRA

Casos de varicela declarados al SVE en Navarra. 2005-2012

800

200 T

F00 T

600 T

500 T

400

300 +

200

100

81624324048( 2 46 81012(2 4681012 2468101212 4681012|24681012|24681012|24 6 81012
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Situacién de las enfermedades de declaracion obligatoria en Navarra, 2012. Bol Inform ISP. 2013;(71):1-3



EFECTIVIDAD EN NAVARRA

Incidencia de varicela en nifios, segun edad y afio
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EFECTIVIDAD EN NAVARRA

Incidencia de varicela en nifios, segun edad y afio
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Gréficos no publicados. Cedidos por M.Garcia Cenoz
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RESEARCH ARTICLES

Impact of universal two-dose vaccination on varicella epidemiology in
Navarre, Spain, 2006 to 2012

by M Garcia Cenoz, ] Castilla, ] Chamorro, | Martinez-Baz, V Martinez-Artola, FIrisarri,
M Arriazu, C Ezpeleta, A Barricarte




EFECTIVIDAD EN NAVARRA

Evolucion de la incidencia de varicela en Navarra
2006-2012

10

Incidencia media anual (x 1000)

8,04

98,5% de 1 a8

0,56 0,43 0,21
—

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Garcia Cenoz M, Castilla J, Chamorro J, Martinez-Baz |, Martinez-Artola V, Irisarri F, et al. Impact of universal two-dose
vaccination on varicella epidemiology in Navarre, Spain, 2006 to 2012. Euro Surveill. 2013;18(32):pii=20552

anos



Incidence per 100,000
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Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Evolution of varicella surveillance-selected States, 2000-2010.

MMWR 2012;61:609---12



Sabemos que....

Disminuye el n.° de
hospitalizaciones



HOSPITALIZACIONES EN NAVARRA
2006-2011

Ingresos hospitalarios con diagnostico princial de varicela (052,9) o complicacion de varicela (052,0,
052,1, 052,7, 052,8)

% Reduccion
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2006-2011

Toda la poblacion / \

Ingresos La tasa de mgresoszd escen d‘-_IO 2 [ o

Estancia media (dias) 4.4
Tasa de ingresos (x 100.000 ha 93%
% casos de varicela EDnl-El|Hng % (10(3151#?/0;3»(2160639:— Zbli)

Menores de 15 afios

Ingresos 18 14 9 2 0 0
Estancia media (dias) 59 46 3.2 4

Tasa de ingresos (x 100.000 hab.) 2085 159 99 21

% casos de varicela complicada 28% 43% 11% 50%

* Comparacion de tasas 2006 vs. 2011 p=< 0.0001

- & tasa de ingresos por varicela 93% (\, Em 4,4 dias).
- No casos complicados en 2010y 2011
- No ingresos en <15 anos en 2010y 2011

Datos no publicados. Cedidos por M.Garcia Cenoz




HOSPITALIZACIONES EN NAVARRA
2006-2012

TABLE 3

Hospital admissions with diagnosis of varicella (ICD-9-CM code 052.9) and varicella with complication (ICD-9-CM codes
052.0, 052.1, 052.7 and 052.8), Navarre, Spain, 2006-2012 (n=71)

% reduction

2008 20062012

Total population ~ Latasa de ingresos descendio
Hospital admissions 25 22 11 7 1 2 3 88%
Average stay (days) PR Q0 04 (AF 0%\ (20006 —2012):5 43 NA

.. Ull U 7V \\l\l VAY \LVU\J L\J.I.L/
Admissions per 100,000 4.2 3.6 1.8 1.1 0.3 0.3 0.5 89%*
Mumber of complicated varicella 10 10 2 3 0 o 0 NA
Children <15 years | p—
Hospital admissions 18 14 g 2 0 CI-( 1 3 04%
Average stay (days) 5.Q 4.6 3.2 4.0 MA NA\W/ NA
Admissions per 100,000 20.9 15.9 9.9 2.1 0 o 1,0 95%*
Mumber of complicated varicella g ) 1 1 0 0 1 MA

MA: not applicable.
2 pvalue =o0.0001.

Garcia Cenoz M, Castilla J, Chamorro J, Martinez-Baz |, Martinez-Artola V, Irisarri F, et al. Impact of universal two-dose
vaccination on varicella epidemiology in Navarre, Spain, 2006 to 2012. Euro Surveill. 2013;18(32):pii=20552.
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Sabemos que....

Disminuye la mortalidad



MORTALIDAD EN EE. UU.

PEDIATRICS

OFFICIAL JOURNAL OF THE AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS

Near Elimination of Varicella Deaths in the US After Implementation of the
Vaccination Program

Mona Marin, John X. Zhang and Jane FF. Seward

Pediatrics 2011:;128:214; originally published online July 25, 2011;

DOI: 10.1542/peds.2010-3385
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FIGURE 2

Annual age-specific mortality rates for varicella listed as the underlying cause, United States, 1990—

2007.

Marin et al.

Pediatrics 2011
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Monitoring the Impact of Vari ECI]a Vaccination
ortall

Chickenpos used to b= very common in the Unit=d States. In the =ady 1550s, an avermge of 4 million

peopls got vano=lla, 10,500 to 13,000 wers hospitaliz=d {rang=, &,000 to 1E,000), amd 100 to 150 di=d
mach year. In the 1500=, the highest rate of vanoslls was reporied in preschocl-aged children.

Chick=npox vaccine became available in the United States in 1555, In 1:11..19:8 5‘|I%1 b 35

monthes old in the United States had reosieed ome dos= of vano=lla valicine, '-.'!Ir:.'lr' from 72% to S7% by
state and city. Among adoleso=nis 13 to 17 y=ars of age without 2 hs‘l:gl of dim=am=, S0% had
recenyed 1 do=e of vancoells vaccin=, and SEW hed recosneed 3 doses YT anOS

Each y=ar, mor= than 3.5 million caz==s of vancslla, 2,000 hospitalizations, 52:0.6"" prevented
by warnc=lla vaccination in the United States 8 26@9‘

* ‘Vanicells incidencs in 26 statex, which had adeguate sand consistent r:p:l'ggﬁ—tlggﬁzrsl Hotifiabils
Diz=a== Suny=illanos System {NNDSS), dedin=d by 45%% from 2000 to 2005 with an additional 77%

d=clin= from 200G 2010 aff=r the z=comd dom= of vano=lla vacoin= was recommend=d, Cheerall,
from o .

vanc=lla declin=d E
e

n rates for vano=lla dedined owverall by 71% duhing 2000 to 2006 compar=d with
25, In p=ppl= younger than 20 y=ars of age, ho=pitalization rat==s dedlin=d by

<5 anos

d by SE 5% in children and sdolezosnls lexx than 20 years of age duhing 2008

E'E'Eﬁg' j-:l‘tr“s de=dlined by 25% in adults l===s than 30 y=ars of age=
O y= ziz=r.

s ifanc=lla inckl=nc= smong HDW-inf=cted chiliren dedhin=d &£3% dunng 2000- 2007 compar=d to
-l -

1555 15559, >50 afnos

# ‘Vanc=lla vaccination provides indirect Bepefits to people who are not =ligible for vaocination. Vano=lla
incid=nc= among infants, a group not eligible for vanos=lla vaccination, :=:I|r-“ by 20% from 15585 to
2DE.

s Mational hospitaliza
rat== from 15EE to
approximatehy S5¢

s Varic=lls deathes de
to 2005 compan=d
ardd By 45% iin ad

C D i maonitoring the affacds of vanoslls vaccination on the spidemiclegy of herpes roster in the United
States.

http://www.cdc.gov/chickenpox/hcp/monitoring-varicella.html




Sabemos que....

Produce inmunidad de grupo



INMUNIDAD DE GRUPO

Evolucion de la incidencia de varicela

en las cohortes NO vacunadas. 2006-2012

Incidencia media anual (x 1.000) Reduccién
2.006 |[2.007(|2.008]|2.009(|2.010(]|2.011||2.012 (%)

0 12,54|| 8,66|| 549(( 1,91|| 1,48(| 1,34|] 1,19 90,5%

9 11,65|| 6,26|| 5,90[| 2,98[| 2,39|| 2,91|] 1,24|\_ 89,4%
22-24 1,551 1,18(| 0,59 0,41f| 0,33|| 0,10{] 0,05 96,8%
25-44 1,58]| 0,92(| 0,59 0,30 0,23(| 0,20|] 0,12 92,4%
45-64 0,231 0,17 O,11|{ 0O,08|( 0,06|| 0,07]] 0,04 84,6%

2 b5 0,1011 0,07]| 0,04{( 0,03|f 0,02|| 0,02]] 0,01 91,7%
=222 0,84(| 0,51|| 0,32|| 0,17{| 0,13|| 0,11} 0,06 92,4%

Garcia Cenoz M, Castilla J, Chamorro J, Martinez-Baz I, Martinez-Artola V, Irisarri F, et al. Impact of universal two-dose
vaccination on varicella epidemiology in Navarre, Spain, 2006 to 2012. Euro Surveill. 2013;18(32):pii=20552.




Sabemos que....

Se precisan 2 dosis de vacuna



VARICELA BREAKTHROUGH O DE BRECHA

Adjusted Rates of Breakthrough Varicella among Children Vaccinated
between the Ages of 12 Months and 12 Years, According to the Year after
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Breakthrough Varicella
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Years since Vaccination

=P e NEW ENGLAND

Y JOURNAL of MEDICINE Chaves SS et al. N Engl J Med 2007;356:1121-1129



SHORT REPORT

Hurman Vaccines & Immunotherapeutics %5, 1-5; May 2013; © 2013 Landes Bioscience

Effectiveness of one and two doses of varicella
vaccine in preventing laboratory-confirmed cases
in children in Navarre, Spain

Manuel Garcia Cenoz,'* Victor Martinez-Artola,” Marcela Guevara,'? Carmen Ezpeleta,® Aurelio Barricarte'?
and Jesus Castilla'*

Table 3. Estimates of the effectiveness of one dose of varicella vaccine according to time since vacdnation

Varicella vaccine status Cases/controls Crude vaccine effectiveness (95% CI)* Adjusted vaccine effectiveness (95% CI)* p-value
Unwaccinated 48/257 =
< 12 mo after vaccination 1730 89% (49%; 100%%) 934G (34%; 100%) 0.0M
12-35 mo after vaccination 1447 93% (57%; 1009a) 9505 (62%%; 1009:) < 0.001
= 36 mo after vaccination 3/35 64% (-42%; 94%) 0.271

61% (-64%; 94%)

*Result of the unadjusted conditional logistic regression model. *Result of the exact conditional logistic B migrant parents and

visits to the pediatrician in the previous 12 mo.

Garcia Cenoz M et al. Hum Vaccin Immunother. 2013 16;9(5).




VARICELA BREAKTHROUGH O DE BRECHA
Seroconversion por FAMA tras una dosis de vacuna

24 % no seroconvierten (fallos primarios)

FAMA <4

100 - 86 m FAMA 24

80 -

76
67
I 33
49 24
0. 14
0 .

Patients, %

New York Tennessee California

Michalik DE, et al. JID 2008; 197: 944



Fallos vacunales tras 12 dosis vs. 22 dosis en las
cohortes sometidas a vacunacion, 2007-2011

0,70%
0,60% 4-rmrmemmeee 2O |12 Dosis |-
S A B2 Dosis|
L Frennesneees |y 73,7% |
030% 0,13 %% €i2012
0,20% A---eeeeeees e 015%
0,108 - SR S REbb bbb
0,00% .
12 Dosis 22 Daosis
12 Dosis || 22 Dosis

Vacunados 31.495 18.875

Fallos vacunales 184 29

% fallos 0,58% 0,15%

Garcia Cenoz M, Castilla J, Chamgorro J, rtinez-B zI art e Artdav Irisarri E e al. | of universal t 6d
vaccination on \c/;aafllrgle agrr)]f()jzemig o‘ﬁ;‘?. C}\%a?/ 27 e IIgalénI %'t\(l)bﬁairf é:l’,l 1R/SUR ﬁ fd’fénfg 85)%pquaz %%5(3



g VACUNACION UNIVERSAL A PARTIR
DE LOS 12 MESES CON 2 DOSIS

Estudio prospectivo de 14 ainos realizado en Kaiser Permanente
Northern California

7585 ninos vacunados con la vacuna contra la varicela en 1995, cuando
tenian 2 afios de edad. Seguidos prospectivamente para varicela y
herpes zoster hasta el 2009

2826 recibieron también una dosis de refuerzo de la vacuna contra la
varicela entre los aflos 2006 y 2009

La incidencia media de varicela fue de 15,9 por 1000 personas-aio (9 a
10 veces menor que en la época prevacunal)

Alrededor de 1500 casos de varicela breakthrough, todos después de la
primera dosis de la vacuna. Ninguno después de la segunda dosis de

vacuna

Baxter R, et al. Long-term Effectiveness of Varicella Vaccine: A 14-Year, Prospective Cohort Study.
Pediatrics. 2013 May;131(5):e1389-96.



E VACUNACION UNIVERSAL A PARTIR
DE LOS 12 MESES CON 2 DOSIS
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Baxter R, et al. Long-term Effectiveness of Varicella Vaccine: A 14-Year, Prospective Cohort Study.
Pediatrics. 2013 May;131(5):e1389-96.



g VACUNACION UNIVERSAL A PARTIR
DE LOS 12 MESES CON 2 DOSIS

Estudio prospectivo de 14 ainos realizado en Kaiser Permanente
Northern California

7585 ninos vacunados con la vacuna contra la varicela en 1995, cuando
tenian 2 afios de edad. Seguidos prospectivamente para varicela y
herpes zoster hasta el 2009

2826 recibieron también una dosis de refuerzo de la vacuna contra la
varicela entre los aflos 2006 y 2009

La incidencia media de varicela fue de 15,9 por 1000 personas-aio (9 a
10 veces menor que en la época prevacunal)

Alrededor de 1500 casos de varicela breakthrough, todos después de la
primera dosis de la vacuna. Ninguno después de la segunda dosis de
vacuna

HZ fueron leves, y las tasas menores en los vacunados que en los niNnos
durante la era prevacunal (riesgo relativo: 0,61 [IC 95%: 0.43-0.89])

Baxter R, et al. Long-term Effectiveness of Varicella Vaccine: A 14-Year, Prospective Cohort Study.
Pediatrics. 2013 May;131(5):e1389-96.
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SHORT REFORT
Hurman Vaccines & Immunotherapeutics 95, 1-5; May 2013

Effectiveness of one and two doses of varicella

vaccine in preventing laboratory-confirmed cases
in children in Navarre, Spain

Manuel Garcia Cenoz,'* Victor Martinez-Artola,” Marcela Guevara,'? Carmen Ezpeleta,® Aurelio Barricarte'?
and Jesus Castilla'*

Table 2. Estimates of the effectiveness of varicella vaccine in different analyses

Varicella vaccine status Cases/ controls Crude vaccine effectiveness (95% CI)* Adjusted vaccine effectiveness (95% CI)° p-value

Unvaccinated 48/257 = =
Vaccinated (any dose) 6/175 Q0% (73%; 96%) 92% (77%; 97%) < 0.001
Unwvaccinated 48/257 -
One dose 512 B4 (53%; 9500) B79% (60%; 97%) < 0.001
Two doses 1/63 97 % (79%:; 100%) O7% (B0%:; 10096) < 0,001
Children aged <3 y
Unwvaccinated 512 - -
One dose 1/36 03% (319%; 100%:) 849 (-58%; 100%) 0119
Children aged =3y
Unvaccinated 437245 = =
One dose AfT6 78% (30%; 9504) B0% (37%; 0504 0.003
Two doses 1/63 Q6% (789%; 100%) 97 % (799%; 100%) < 0.001

* Result of the unadjusted conditional logistic regression model. *Result of the exact conditional logistic regression adjusted for migrant parents and
visits to the pediatrician in the previous 12 mao.

Garcia Cenoz M et al. Hum Vaccin Immunother. 2013 16;9(5).



Sabemos que....

No parece que se altere la
epidemiologia del zéster en adultos
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INCIDENCIA DE HERPES ZOSTER
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Herpes zoster incidence by age in Europe. Note: These studies were the most

recent with available HZ incidence data by age group per country.

Pinchinat S, Cebrian-Cuenca AM, Bricout H, Johnson RW Similar herpes zoster incidence across Europe: results from a

systematic literature review. BMC Infect Dis. 2013 Apr 10;13:170. doi: 10.1186/1471-2334-13-170..
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INCIDENCIA DE HERPES ZOSTER

Data are indicative that HZ incidence is comparable, and
increases with age in the same proportion across Europe.

Pinchinat S, Cebrian-Cuenca AM, Bricout H, Johnson RW
Similar herpes zoster incidence across Europe: results from a systematic literature review. BMC Infect Dis. 2013 Apr 10;13:170.
doi: 10.1186/1471-2334-13-170..
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Pérez-Farinds N et al. Varicella and Herpes Zoster in Madrid, based on the Sentinel General Practitioner Network: 1997-2004.
BMC Infectious Diseases 2007, 7:59 do0i:10.1186/1471-2334-7-59



INCIDENCIA DE HERPES ZOSTER

Grafico 1. Incidencia acumulada de herpes zoster por mes de nofificacion.
Avio 2012 (semanas 14-52) ¥ 2013 emanas 1-35)
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ESTUDIO DE VIGILANCIA POBLACIONAL PARA ESTIMAR LA CARGA DEL HERPES ZOSTER Y LANEURALGIA
POSTHERPETICA EN ESPANA Informe de situacion n° 5 Semanas 12 de 2012 a semana 35 de 2013 (del 19 de marzo de
2012 al 1 de septiembre de 2013)



Sabemos que....

La pauta del CAV-AEP
es la mejor



CALENDARIO DE VACUNACIONES DE LA ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA 2013
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E VACUNACION UNIVERSAL A PARTIR
DE LOS 12 MESES CON 2 DOSIS
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Baxter R, et al. Long-term Effectiveness of Varicella Vaccine: A 14-Year, Prospective Cohort Study.
Pediatrics. 2013 May;131(5):e1389-96.



g VACUNACION UNIVERSAL A PARTIR
DE LOS 12 MESES CON 2 DOSIS

Conclusiones

Varicela breakthrough en ninos con una dosis,
sobre todo al poco tiempo, que les hace

plantearse si no sera muy tarde aplicar la 2.2
dosis a los 4-6 anos

La vacunacion contra la varicela podria reducir el
riesgo de HZ en ninos vacunados

Baxter R, et al. Long-term Effectiveness of Varicella Vaccine: A 14-Year, Prospective Cohort Study.
Pediatrics. 2013 May;131(5):e1389-96.
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Primary Versus Secondary Failure After Varicella Vaccination:
Implications for Interval Between 2 Doses

Bonanni, Paolo MD*; Gershon, Anne MD*; Gershon, Michael MD*; Kulcsar, Andrea MDEJ
Papaevangelou, Vassiliki MD, F“hD“; Rentier, Bernard DSc, PhD|; Sadzot-Delvaux, Catherine Pthj
Usonis, Vytautas MDH; Wesikari, Timo MD, PhDH; Weil-Olivier, Catherine MDH; de Winter, Peter
FhD2%; wutzler, Peter MDTT

Fallo primario 0-24 % Fallo secundario ¢,5-10 anos”?
Efectividad 1 dosis + 85 % Efectividad 2 dosis +98 %
Brotes breakthroug 0-42 %

Conclusion: Dados los fallos primarios seria mejor

2 dosis con intervalo corto

Bonanni P, Gershon A, Gershon M, Kulcsar A, Papaevangelou V, Rentier B, et al. Primary versus secondary failure after varicella
vaccination: implications for interval between 2 doses. Pediatr Infect Dis J. 2013;32:e305-13.



CALENDARIO DE NINOS PEQUENOS EN ESPANA
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VACUNA VARICELA EN LAS FARMACIAS escribanos Hirestamente

Calendarios de n ENVIE SUPREGUNTA
vacunacion J Ver | | Editar | .

Enfermedades prevenibles Fecha: 06 agosto 2013

Seguridad de las vacunas Leido 325 veces
e : LAS DESTACADAS
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Sanidad insiste en que «el suministro es adecuados

Las farmacias se quedan
sin vacunas para la varicel:

El calendario dnico que arrancaen 2014 terminard con estos problemas

asus hijos a partir delos 12 meses
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El desabastecimiento de la vacu-
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Las sociedades cientificas mas vinculadas con el empleo
de vacunas manifestamn ayer su «preccupacion: ante
el desabastecimiento de vacunas de varicela que se estd
produciendo ens numerosas oficinas de farmacia espa-



Europa Press Mie, 3 de sept del 2013

Pais: Espaiia Audiencia: 534 664 UU
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Fuente VPE v Audiencia: Alexa
Niega que se haya ordenado de cortar el suministro

Sanidad niega que haya desabastecimiento
de la vacuna de la varicela y atfirma que el
suministro es el "adecuado"

MADRID. 3 Sep. (EUROPA PRESS) -

El Ministerio de Sanidad ha negado que se haya producido en alguna comunidad autonoma
un desabastecimiento de la vacuna de la varicela como han denunciado los pediatras. y afirma
que "actualmente" el suministro es el adecuado a las necesidades derivadas del cumplimiento
del calendario vacunal sobre el que existe un acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (SNS).

Asimismo. fuentes de Sanidad han explicado a Europa Press que es "mentira" que el
ministerio haya dado orden de cortar el suministro de la vacina 'valrivax de sanoil pasteur
MSD. del almacén a las oficinas de farmacia.



De este modo. el gabinete de Ana Mato responde a la denuncia del Comite Asesor de
Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP). la Asociacion Espaiiola de
Vacunologia (AEV) v la Sociedad Espariola de Medicina Preventiva. Salud Publica e Higiene
(SEMPSPH) que este martes alertaba del desabastecimiento de dicha vacuna en farmacias de

todas las comunidades autonomias a excepcion de Madrid. Navarra y las ciudades autonomas
de Ceuta y Melilla.

Por otra parte. la misma fuente ha explicado que "se esta produciendo la oportuna liberacion

de lotes de la citada vacuna". de hecho sefialan que este lunes. 2 de selgtiembre. ge ha liberado
un lote de dicho producto.

establecido en el Consejo Interterritorial”. afiade.

Asimismo. aclara que la liberacion de los lotes atiende a la ficha técnica del producto que
especifica que el uso de esta vacuna debe estar basado en las recomendaciones oficiales.



Asunto: Varivax

Estimados companeros: estamos recibiendeo varias notificaciones en &l 2 room en reladon con la vacuna Varivax.
Para que todos estéis informados, la Divisien de Productos Biclegicos de la AEMPS ha elaborado 2l siguiente informe
breve. qua yva hemos enviado a alguno de vosotros v gue explica los elementos basicos gue dan soporte a la decision
de no autorizar dosis de vacuna Varivax, salvo las que vavan al sistema de Vacunacion Oficial de las Autoridades
Sanitarias o a aquallas 2reas en que las mismas han deddido vacunar en la primera infancia.

. DESCRIPCION DEL PRODUCTO: VACUNA FRENTE A VARICELA VARIVAX
3 de Septlembre La vacuna VARIVAX POLYD Y DISOLVENTE PARA SUSPEMSION INYECTABLE, de la Companiia Sanofi Pasteur MSD,
S.A., con nimers de registro 85709, se autorizd en Esparia por primera vez = 14/10/2003. Contiens comao
principio activo, virus vive atenuado de la varicela-zaster {derivados de la cepa Oka). La vacuna esta indicada
para la vacunacidn frente a varicela en individuos a partir de 12 meses de edad, aunque se pusds administrar

a nifios a2 partir de 9 meses de edad bajo circunstancias espaciales. Ademas consta en su ficha técnica que la
vacuna debera utilizarse de acusrdo con las recomendaciones oficiales.

o r

JUSTIFICACION CIENTIFICO-TECNICA:

Recomendscionas oficialas de vacunacidén en Espana

La vacuna de varicela en Espafia se recomienda, desde 1998, & grupos de poblacién considerados de
riesgo y a sus contactos inmediatos susceptibles. En 2005, la Comision de Salud Publica dzl CISNS, amplid la
recomendacion de vacunacion de varicela a una cohorte, elegida por cada Comunidad Auténoma entre las
edades de 10-14 afies. en aquellas personas que refizran no haber pasado la enfermadad ni haber side
vacunadas con anterioridad (1.2).

Posteriormente la Penencia de Programas v Reagistro de Vacunaciones valord las anteriores
recomendacionas y propuso a la Comision de Salud Publica de 18 d= febrero de 2009 {con la abstencion de
las Comunidades de Navarra v Madrid v las Ciudades Autonomicas de Ceuta v Malilla): "Moo realizar cambios
en la pelitica de vacunacion frente a varicela en la infancia en el momento actuzal, manteniendo la vacunacion
en grupos de riesge v no recomendando la vacunacion generalizada en la infancia."(2)

En |z actuzlidad todas las CCAA tiens incorporado &l programa de vacunacion en adolescentes
recomendado por el CISNS.

Las Comunidades de Madrid v Navarra v las Ciudades Autonomas de Ceuta y Mzalilla han incorporado
(entra los afios 2006 v 2008) la vacuna de varicela en su calendario infantil 2n menores de dos anos. Todas
las demas CCCA han saguide las recomendaciones en vigor del CISNS v no vacunan sistematicaments
poblacion pediatrica de menores de dos afios. haciendolo sélo en adolescentas.

Incertidumbres v rissges de la vacunacion pediairica sistematica en_la primera infancia.

Como se discute ampliamente en &l documento del CISNS del ano 2005 {1, 2} v en otras referencias
bibliograficas (4. 5, 6. 7. v &) existen varias incertidumbres, desde el punto de vista de salud publica, sobre
las ventajas & inconvenientes de |la introduccion de la vacunacion sistematica en la infancia con las actuales
vacunas antivaricela. A continuacien y de forma breve se resume dicha probleamatica.

Lz enfermedad de la varicela cursa an genaral d2 forma benigna en nifies mayoras de 1 afio v ademas
la infeccion natural les confiere proteccion de por vida. La enfermedad s mas grave si cursa en la vida
adulta, con mayores tasas de hospitalizacion (hasta 13 vecas mayor en adultos mayores da 20 afios que en
nifios de 5 & 9 afios) v de letalidad (hasta 25 veces mayor an adultos qua en nifios de 1 a £ afios). (4,7).
Estos datos se reflejan tambigén en Espafia como pusde verse en la siguients Tabla, que muestran que de las



La situacion en muchas CCAA de Espana es intermedia de la expresada en los parrafos anteriorss v con
alte riesgo de crear un problema de Salud Publica en los proximes anos. El consumo meadio anual de dosis de
vacuna antivaricela en Espana en los 4 dltimos (2009-2012) =5 de 450,000 dosis/afo. Las dosis que sa
administran an las CCAA qus vacunan en pediatra de forma sistematica son unas 90,000 dosis para vacunar
unos 25,000 nifios (Navarra vacuna con dos deosis, v Madrid con una), v ademas unas 45.000 dosis s& usan
en el programa de vacunacion oficial de adolescentes. Por tanto hay un excedents de 215.000 dosis (450,000
- 90,000 - 45.000) gue s= estan utilizando en 2l ambito sanitario privado v por tante fusra del control de las
recomendacionas de las autoridades sanitarias. Con este dato v teniendo en cuenta qus =l numero de
nacimiantos en Espana (excluyendo los de las CCAA gue recomiendan vacuna en la infancia) es de alredador
de unos 405,000 nifios/ano, podemos obtener una estimacion de la cobertura que se esta obteniendo en el
ambito privade. La cobertura estimada varia aentra 2l 28 v =l 76% en funcion de gue s= sste vacunando con
dos o con una dosis. Estas coberturas son muy elevadas v pueden cambiar el patron epidemiclégico de la
enfermeadad, causando mas casos en adultos {que cursarian con mas hospitalizacionas v musrtes) &
incremeantar el namero de casos de herpas zosten Hay que resaltar que las CCAA gue no vacunan
sistematicamente en la infancia consumen casi el doble de dosis de vacuna que el utilizade en 2l conjunto de
los siguientes paises Belgica, Francia, Holanda, Norusga, Polonia, Reino Unido, Suiza, v Austria, que tampoco
vacuna sistematicaments en la infancia. (10)

Conclusion:

La situacion expuesta en este documento pone de manifiesto que en las CCAA que no recomisndan la
vacunacion sistematica en pediatria hay un uso elavade de la vacuna VARIVAX en dicha poblacien como
consecuencia del mercado privado y por tanto fuera del sistema nacional de salud v de las recomendaciones
de sus Autoridades. Esta situacion contraviene la recomendacion oficial de dichas CCAA, incumpliendose
ademas la propia Ficha Tecnica de la wvacuna (11}, v pusde causar un problema de Salud Puablica al cambiar el
patron epidemiolagico de la enfermedad desplazandela hacia la edad adulta y por otra parte incramentar =l
numero de casos de herpes zosten

Par elle, v ante el aumente progresivo de este uso s ha decidido paralizar la autorizacion d= dosis
para este mercado que no esta dentro de lo gque recomiendan las Autoridades Sanitarias. Tampoco se debe
considerar que hay un desabastecimiento yva que la falta de vacuna no afecta a los programas de vacunacion
de las Comunidades Autonomas. La accion consideramos que es diferente a lo que ocurre en 2l caso de los
rotavirus, puss aunqus tampoco las autoridades sanitarias recomiendan vacunar frente a rotavirus v en la
ficha técnica tambien figura 2l uso de acuerdo con las recomendaciones oficiales de vacunacion, esta
vacunacion no parace razonable gue genere un preblema de salud puablica.

Cualguier cosa en gue penséis que os podamos ser atiles, aqui estamos. Un cordial saludo

Francisco Salmeran Garcia.

Jefe de la Division de Productos Biologicos v Biotecnologia.

Departamento de Medicamentos de uso humano. AEMPS
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Belén Crespo, directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), entidad dependiente del ministerio negd a este diario que
se haya cerrado el acceso del medicamento a las farmacias. Aunque admitio
gue se estan tomando medidas al haber detectado un exceso de prescripcion
de la vacuna en el ambito privado —“una sobreprescripcién que habia que
atajar de unas 350.000 dosis"— y que el medicamento “se usaba en
condiciones para las que no estaba aprobado”.

Es decir, al margen del criterio establecido por el comité de expertos de
vacunas del Consejo Interterritorial del SNS, que ha fijado como criterio de
vacunacion general administrar la inmunizacion para la varicela a los 12 afos

También apunta que han tomado en cuenta consideraciones de salud publica
ante el exceso de vacunaciones. “No esta claro que los nifos en edades
tempranas no necesiten nuevas dosis para que el tratamiento sea eficaz, e
incluso efectos secundarios, como desarrollar en el futuro herpes zoster”,
traslada Crespo. “Estamos intentando reconducir esta situacion”, explica. “Esto
es una batalla de una empresa que se mueve por intereses economicos”,
sostiene la directora de la AEMPS. “La varicela cursa de forma benigna en los
pequeios y es en la adolescencia cuando puede ser mas complicada, por eso
no hace falta vacunar antes de los 12 afos”.



Fecha: Viemes B de septiembre de 2013 10:59

Aqui os envio la nota que me ha respondido la AEMPS cuando por mi cuenta pregunté hace unos dias por el
abastecimiento. antes de que el tema saltase a los periodicos... ademas de mentir en cuanto al abastecimiento.
da por hecho que la AEP y el CAV no valen como recomendacion "oficial" v que segun ellos todos nosotros
nos estabamos saltando la ficha técnica de la vacuna...

"Estimado Sr.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es responsable de velar por que
los medicamentos se utilicen de acuerdo con las condiciones autorizadas en su Ficha Técnica. En este
sentido la Ficha Técnica de la vacuna Varivax indica: "El uso de Varivax debe estar basado en las
recomendaciones oficiales”. Las recomendaciones oficiales de vacunacion en Espafia se acuerdan en el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) v se oficializan en el calendario comun
de vacunacion infantil (ultimo acordado en el Pleno del Consejo Interterritorial el 21 de marzo de 2013
v publicado mediante Resolucion de 24 de julio de 2013, de la Direccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion, en el B.O.E el 6 de agosto de 2013). De acuerdo con dicho calendario, en la
actualidad, todas las CCAA tiene incorporado el programa de vacunacion en adolescentes.

La AEMPS trabaja de forma permanente, en apoyo de la salud publica, en el suministro de la vacuna de
manera que se asegure &l cumplimiento de los programas de vacunacion vigentes en las diferentes
CCAA vy vela por el acceso de la poblacion diana a esta vacuna.

No obstante, en el momento actual hay problemas de suministro de la vacuna por parte de la compaiiia
que han sido comunicados a la Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios por Sanofi
Pasteur MSD, 5.A. v que pueden influir en el abastecimiento de esta vacuna en lo que se esta
trabajando activamente.

Un saludo, "



., Como rebatimos estos datos?
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+»» Incertidumbres v riesgos de la vacunacion pediatrica sistematica en
la primera infancia.

La enfermedad de la varicela cursa en general de forma benigna en
nifos mayores de 1 afno y ademas la infeccion natural les confiere
proteccion de por vida. La enfermedad es mas grave si cursa en la vida

*+ sostiene la directora de la AEMPS. “La varicela cursa de forma
benigna en los pequenos y es en la adolescencia cuando puede ser
mas complicada, por eso no hace falta vacunar antes de los 12 afnos”.

A “La varicela cursa de forma benigna”



% COMPLICACIONES DE LA VARICELA

Atencion primaria, 7 CC. AA. (Marzo 2000 - Junio 2000)

- N =683 casos
- Compl: 102

Conjuntivits  Neumonia Otras l

15 %

Infecciones cutaneas
y tejidos blandos

Aristegui J, Calbo-Torrecillas F, y cols. ESPID (Estambul) 2001
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+»» Incertidumbres v riesgos de la vacunacion pediatrica sistematica en
la primera infancia.

Hay gue resaltar ademas, que en los tres ultimos afios (2004, 2005 y
2006) antes de que algunas CCAA decidieran vacunar
sistematicamente nifios pequefios, solo se produjo una muerte en
menores de 24 ainos, mientras que ocurrieron 35 defunciones en
mayores de dicha edad

“La mortalidad en ninos no es
B valorable y es mucho mas alta en
adultos”



MORTALIDAD POR GRUPOS DE EDAD, 1997-2007

Defunciones por variceln (INE) 1997.2007
Bided 1999 | 2000 | 20001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | Total Total % por edad
H MMy a|sm|a|{s|a{m{a]m|m|s|o|s|u|m| poredad
< | afio | o1 | 119
| =4 adios I | | ] i 2 1 41 6 I 01,50
-4 adios 1 I | 1 2 238
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Pefa Rey | y cols. Epidemiologia de la varicela en Espafia en los periodos pre y post vacunacion. Rev Esp
Salud Publica 2009; 83: 711-724
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PEDIATRICS

OFFICIAL JOURNAL OF THE AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS

Near Elimination of Varicella Deaths in the US After Implementation of the
Vaccination Program

Mona Marin, John X. Zhang and Jane FF. Seward

Pediatrics 2011:;128:214; originally published online July 25, 2011;

DOI: 10.1542/peds.2010-3385

—— <20y

—a— <50y

-—4- 250y

0.9 -
[ ot
2 0.8
©
S 0.7 -
3
2 0.6 -
o
2 0.5 -
E 04 -
2 03 -
.2
= 0.2 -
[«}]
S 0.1
(@]
g 0t
%)
,\9
FIGURE 2

Annual age-specific mortality rates for varicella listed as the underlying cause, United States, 1990—

2007.

Marin et al.

Pediatrics 2011
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Varicella Death of an Unvaccinated, Previously Healthy Adolescent —
Ohio, 2009

Variella usually is a selt-limired disease bur semetimes can
result in severe complications and death. Although infants,
adults, and immunecompremised persons are at increased
risk for severe disease, before varicella vaccine was intreduced
in 1995, the majority of hospitalizations and deachs from
varicella occurred ameng healthy persons aged <20 years (7).
[ntreduaion of varicella vaccine has substantially decreased
varicella incidence, hespitalizations, and dearhs in the United
States (). This report describes a varicella death in an unwvac-
cinated, previeusly healthy adelescent aged 15 years. In
April 2012, as part of the routine review of vital statistics records,
the Ohio Department of Health identified a 2009 deach with

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Varicella death of an unvaccinated, previously healthy adolescent--Ohio, 2009.
MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2013 Apr 12;62(14):261-3.

were negative. Vesicular fluid from a skin specimen collecred
on March 14 was positive For varicella-zoster virus (VZV)
by direct fluerescent antibedy test. Over the course of hos
pitalization, the patient developed pneumenia cemplicared
by acute respiratory distress syndrome, pancytopenia, multi-
organ dystunctien, health-care—acquired bacterial coleniza-
tien and infectien (induding respiratory wact celenization
with Fwrrerobacter clogase and urinary tract infection with
fl‘e'.rfr?ra}J.'f.-,'e'.f.fv.f.f:':'.r.fg.i,'.nﬁ-.cf.f], and sepsis (blood ailtures on hospival
days 1 9 and 20 were positive for J'f.":';.f&.f:'wpfwx.'M.f.fv H.'.f.f.n':f&;‘.*!"!.f'."}.f,-'.
Other bleed cultures were negative, but they had been colleaed
while she was on andbioetic.



+»» Incertidumbres v riesgos de la vacunacion pediatrica sistematica en
la primera infancia.

Ademas la vacunacion sistematica dificultaria la circulacion del virus
salvaje y se postula que esta situacion conduciria a un mayor numero
de casos de herpes zoster que el gue hay en ausencia de vacunacion;

% No esta claro que los nifos en edades tempranas no necesiten
nuevas dosis para que el tratamiento sea eficaz, e incluso efectos
secundarios, como desarrollar en el futuro herpes zoster”, traslada
Crespo’.

C “Aumentara el herpes zoster en
adultos”
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118 vacunados se detectdo VVZ en el 70 % (52 % de tipo salvaje)

La incidencia de HZ en ninos vacunados fue un 79 % mas
bajo que en los ninos no vacunados

Entre los ninos vacunados, la mitad de los casos de HZ se
debieron a VVZ de tipo salvaje

J Infect Dis. 2013 Aug 30. [Epub ahead of print]



‘The Nature of Herpes Zoster:
A Long-term Study and a New
Hypothesis

by R Edgar Hope-Simpson MRCS
{Epidemiological Research Unit, Cirencester)

Concerning Dr Albert Wander

‘The present lecture inaugurates a series instituted
through the generosity of the Dr Albert Wander
‘Charitable Fund in memory of the founder of the
firm of Wander. You will wish me to preface the
lecture with a word about this remarkable man.
Mr Robert Thomson kindly obtained the infor-
mation from another Dr Albert Wander, grand-
‘son of the founder of the firm.

Our Albert Wander was born in Switzerland in
1867. He founded the pharmaceutical house that
bears his name in Berne, and daughter companies

‘were subsequently established in other countries,
including Britain. A man of wide cultivation,
actively devoted to the sciences, keenly interested
also in the arts and literature, he was a Doctor
of Philosophy and was awarded an honorary
.doctorate in Medicine by the University of Berne
and another in Philosophy by the University of
Zurich. Feeling a need to contribute still further

following objectives: the relief of poverty; the
advancement of education; the advancement of
religion; other purposes beneficial to the com-
munity.

In April 1925 he instituted the fund of his
London Company, the patron of the lecture which
the Trustees have done me the honour of inviting
me to deliver. I am deeply grateful for the
opportunity of honouring the memory of Dr
Albert Wander in this way, and of paying this
brief tribute to his ideals which I cordially share.

Introduction _

Herpes zoster is fascinating because it arrives
unpredictably, is readily diagnosed — a rare
pleasure for most of us — and difficult to explain.
This lecture presents a study of all the cases of
Zoster occurring in our general practice during a
sixteen-year period, undertaken in the hope that
the natural history of the disease as it appears in
an unselected population might cast light upon
its nature. Indeed, some of the observations do
appear to indicate certain suppositions about the
mechanisms underlying the disease, and I have
incorporated them into a coherent hypothesis in
an attempt to explain zoster. In order to put this
into its appropriate setting one must briefly
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Pinchinat S, Cebrian-Cuenca AM, Bricout H, Johnson RW Similar herpes zoster incidence across Europe: results from a

systematic literature review. BMC Infect Dis. 2013 Apr 10;13:170. doi: 10.1186/1471-2334-13-170..
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Herpes Zoster Incidence Among Insured [=+]
Persons in the United States, 1003—-2006:
Evaluation of Impact of Varicella Vaccination
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RESULTS:
HZ incidence increased for the entire study period and for all

age groups, with greater rates of increase 1993-1996 (P < .001).

HZ rates were higher for females than males throughout the
study period (P < .001) and for all age groups (P < .001).

HZ incidence did not vary by state varicella

vaccination coverage.

CONCLUSIONS:

HZ incidence has been increasing from 1993-2006. We found no
evidence to attribute the increase to the varicella vaccine

program.

Leung J and cols. Clin Infect Dis. 2011 Feb 1;52(3):332-40.



INCIDENCIA DE HERPES ZOSTER

Cases per 100 000
person-years

1200
1000 - o
e 1524
o —k—25-44
——45-04
600 - ——05-74
——75-84
400 - w83 and over
200 -
0 -

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Year

Pérez-Farinds N et al. Varicella and Herpes Zoster in Madrid, based on the Sentinel General Practitioner Network: 1997-2004.
BMC Infectious Diseases 2007, 7:59 do0i:10.1186/1471-2334-7-59



oes Monastic Life Predispose to the Risk of
Saint Anthony’s Fire (Herpes Zoster)?

Jacques Gaillat,*® Vincent Gajdos,23.® Odile Launay,*> Denis Malvy® Bruno Demoures,” Lucie Lewden,
Sybil Pinchinat,? Tarik Derrough® Claudine Sana?® Evelyne Caulin® and Benoit Soubeyrand®

Clinical Infectious Diseases
Table 3. Frequency of Zoster

Groups
Monks/ nuns General population Total F OR [95% CI]
Principal analysis population (n) 920 1533 2453
Frequency % (n) 16.2 (149) 15.1 (231) 15.5 (380} v P= 27" 1.14 [.91-1 44]
Subgroup analysis (n)* 824 1387 2211
Freguency % in) B4 (63} 6.1 (86) 6.2 (138) P = 54" 1.12 [[78-1 6]

MNOTE. ® Analysis of events occurring during the last 10 years before the study.
¥ Padjusted for sex and age.

Laincidencia de zdster en la poblacion general es igual
gue en los monjes de clausura

Clin Infect Dis. 2011 Sep;53(5):405-10. doi: 10.1093/cid/cir436.
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Grafico 1. Incidencia acumulada de herpes zoster por mes de nofificacion.
Avio 2012 (semanas 14-52) ¥ 2013 emanas 1-35)
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ESTUDIO DE VIGILANCIA POBLACIONAL PARA ESTIMAR LA CARGA DEL HERPES ZOSTER Y LANEURALGIA
POSTHERPETICA EN ESPANA Informe de situacion n° 5 Semanas 12 de 2012 a semana 35 de 2013 (del 19 de marzo de
2012 al 1 de septiembre de 2013)
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preliminafy évidént& to’ indicate that HZ incidence is

Vaccines

Increasing:in aduhs aged=20 years.Howeves, It IS not

possible to.aitebute 1henecreasing trends in HZ observed
directly to thevaticella' immunization prograrime, and

32 Mational Centre for EEidemiDIDEH and PnHuIatiDn Health Australian Mational Uniuersim Canl:uarraI Ayztralian

apital Territong

continued monitoring and analyses of data for a longer

durations.both pre-.and.post-vaccine.introaduction,.is.

prezentations for age groups =20, 20-39, 40-9% and =G0 years were investigated. Trends were analyzed uzing
. Foizzon regrezsion to determine if rates increased following funding of varicella immunization in Australia in

req u I re .weml:uerEODS. The regrezzion analyziz revealed significantly increasing trends of between 2% and 6% perwvear

in bath antiviral prezcriptionz and emergency-department prezentations in all except the <20 yvearz age aroup.

When conzidered together, the differential changesz in rates obzerved by age group provides preliminany evidence

to indicate that HZ incidence iz increazing in adults aged =20 vearz. However, it iz not pozzible to attribute the

increazing trends in HZ obzenved directly to the varnicella immunization programme, and continued manitaring and

analyzes of data far a longer duration, both pre- and post-vaccine introduction, iz required.

hocepted July 21 201070
(Dnline publication August 23 2010)
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+» Uso de la vacuna antivaricela en Europa y en Espana.

La cobertura estimada varia entre el 38 y el 76% en funcion de que se
este vacunando con dos o con una dosis. Estas coberturas son muy
elevadas y pueden cambiar el patron epidemioldgico de la enfermedad,
causando mas casos en adultos

% Belen Crespo admitio que se estan tomando medidas al haber
detectado un exceso de prescripcion de la vacuna en el ambito privado
—"“una sobreprescripcion que habia que atajar de unas 350.000

dosis™—

“Abusamos de la vacuna y por esto
D aumentara la enfermedad en
adultos”



INMUNIDAD DE GRUPO

VARICELA EN MADRID (2006 VS 2009)

=ok:lo 06 de reduccion

0-4 anos 86 %
5-9 anos 53 %
10-14 anos 73 %
20-24 anos

Servicio Madrilefio de Salud. Servicio de Epidemiologia
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Evolucion de la incidencia de varicela

en las cohortes NO vacunadas. 2006-2012

Incidencia media anual (x 1.000) Reduccién
2.006 |[2.007(|2.008]|2.009(|2.010(]|2.011||2.012 (%)

0 12,54|| 8,66|| 549(( 1,91|| 1,48(| 1,34|] 1,19 90,5%

9 11,65|| 6,26|| 5,90[| 2,98[| 2,39|| 2,91|] 1,24|\_ 89,4%
22-24 1,551 1,18(| 0,59 0,41f| 0,33|| 0,10{] 0,05 96,8%
25-44 1,58]| 0,92(| 0,59 0,30 0,23(| 0,20|] 0,12 92,4%
45-64 0,231 0,17 O,11|{ 0O,08|( 0,06|| 0,07]] 0,04 84,6%

2 b5 0,1011 0,07]| 0,04{( 0,03|f 0,02|| 0,02]] 0,01 91,7%
=222 0,84(| 0,51|| 0,32|| 0,17{| 0,13|| 0,11} 0,06 92,4%

Garcia Cenoz M, Castilla J, Chamorro J, Martinez-Baz I, Martinez-Artola V, Irisarri F, et al. Impact of universal two-dose
vaccination on varicella epidemiology in Navarre, Spain, 2006 to 2012. Euro Surveill. 2013;18(32):pii=20552.
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CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CALENDARIO COMUN DE VACUNACION INFANTIL

Aprobado por 8l Conssjo Intertarmdberal all 21 de marze de 2013

EDAD
VACUNAS a 2 4 B 12 B 10 11 12 13 14 15
mases || meses | meses | messs | messs afios afos afios afios afics afios afios
P2 [
1 1 ¥
.
Virus del Paplioma Humano™

http://mww.msc.es/ciudadanos/proteccionSalud/vacunaciones/docs/CalendarioVacunacionmar2013.pdf
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CALENDARIO DE ADOLESCENTES EN ESPANA

Vacunacion sistematica a los 10-14 anos
con 1 dosis

A Andalucia, Baleares, Cantabria y Pais Vasco

Vacunacion sistematica a los 10-14 anos
con 2 dosis

Aragon, Asturias, Canarias, Castilla y Leon,

15 Castilla La Mancha, Cataluna, Ceuta, Extremadura,
Galicia, La Rioja, Madrid, Melilla, Murcia, Navarra y
Valencia



CALENDARIO DE NINOS PEQUENOS EN ESPANA

oy W

s | e
dosis dosis |
Madrid |15 ms -

Ceuta 18 ms | 2 ainos

Navarra | 15 ms | 3 afos
Melilla 15 ms | 2 aios

2 dosis
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La Comunidad de Madrid dejara de vacunar a los nifios de 15
meses contra la varicela el proximo mes de diciembre, tal y como
han confirmado a EG fuentes de su Consejeria de Sanidad, v a
partir de 2014 solamente vacunara de varicela a aguellos
adolescentes que no hayan pasado la enfermedad cuando
cumplan los doce afos de edad. De esta farma a partir de ahora
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s+ Conclusion:

Esta situacidn contraviene la recomendacion oficial de dichas CCAA,
incumpliéndose ademas la propia Ficha Tecnica de la vacuna (11),

% Beléen Crespo, ...— y que el medicamento “se usaba en
condiciones para las que no estaba aprobado”.

E “Usamos la vacuna fuera de ficha
tecnica”



Para consultar la lista completa de excipientes. ver seccion 6.1

3, FORMA FARMACEUTICA Ficha técnica 2008

Polvo v disolvente para suspension inyectable.

Polvo blanco o blanquecino y disolvente liquido mcoloro y transparente.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Varivax esta indicado para la vacunacion frente varicela en individuos a partir de 12 meses de edad.

Varivax también se puede administrar a individuos susceptibles que han estado expuestos a varicela. La
vacunacion dentro de los 3 dias posteriores a la exposicion puede prevenir una infeccion clinicamente
aparente o modificar el curso de la infeccion. Ademas. existen algunos datos que indican que la
vacunacion hasta 5 dias después de la exposicion puede modificar el curso de la infeccidn (ver seccion
5.1).

Varivax debe ser administrado de acuerdo con las recomendaciones oficiales aplicables.

4.2 Posologia v forma de administracion
Posologia
Los individuos a partir de 12 meses de edad deben recibir dos dosis de Varivax para asegurar la

proteccion optima frente a varicela (ver seccion 5.1). Como minimo debe transcurrir un mes entre la

a a " - -— - - 4 - 4 -



4. DATOS CLINICOS Ficha técnica 2013

4.1 Indicaciones terapéuticas

Varivax esta indicado para la vacunacion frente a varicela en individuos a partir de 12 meses
de edad (ver secciones 4.2 vy 5.1).

Varivax se puede administrar a nifios a partir de 9 meses de edad bajo circunstancias
especiales. como para cumplir con los calendarios nacionales de vacunacion o en situaciones
de brote epidémico (ver secciones 4.2. 4.5y 5.1).

Varivax también se puede administrar a individuos susceptibles que han estado expuestos a
varicela. La vacunacion dentro de los 3 dias posteriores a la exposicion puede prevenir una
infeccion clinicamente aparente o modificar el curso de la infeccion. Ademas. existen
algunos datos que mndican que la vacunacion hasta 5 dias después de la exposicion puede
modificar el curso de la infeccion (ver seccion 5.1).

4.2 Posologia v forma de administracion

Posologia

El uso de Varivax debe estar basado en las recomendaciones oficiales.

Individuos menores de 9 meses de edacd
Varivax no se debe administrar a individuos menores de 9 meses de edad.



Ministerio
2 Benigna

O Mortalidad adultos

d Mas HZ y varicela en
adultos

 Fuerade FT

Pediatras

2 15 % complicaciones

2 Disminuye la mortalidad

1 No se ha demostrado el
aumento de HZ y
disminuye la varicela en
adultos

2 Conarregloala FT



CONCLUSIONES



VARICELA

La vacunacion sistematica frente a la varicela a partir de los

12 meses de edad con 2 dosis:

1.
2.

La varicela no es tan benigna como nos cuentan

Disminuye (en un plazo muy corto) los casos de
enfermedad, las hospitalizaciones y la mortalidad

Garantiza la inmunidad de grupo

Hay menos herpes zoster en vacunados que con la
varicela salvaje y no ha alterado la epidemiologia en
adultos

Es la politica de vacunacion mas efectiva y eficiente que
estamos utilizando con arreglo a la normativa vigente

Es importante seguir “luchando” para conseguir que entre
en el calendario sistematico financiado y mientras tanto
gue se encuentre libremente en las farmacias



CALENDARIO DE VACUNACIONES DE LA ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA 2013

Comnte Asesor de Vacunas

WACLIMNA

Edad &n messs

s 4+

&

12-15

15-18

-3

Edad en anos
| 46 | 11-14

Hepatitis B’

Difteria, t8tanos y
tos ferina®

Hoemophilus
influenzae tipo b*

Poliomiebitiz?

Meningococo C-

Heumoooco®

sarampion, rubeala
y parotiditiz”’

virus del papiloma
humanao®

Rotavirus”
vancela'™
Gripe"'

Hepatitis A"

HEB:

HE HE:

DTFa ODTPFa

Hib

WIFI L |

OTFa

Hils

%Pl

e e iC

e

WHL

WHIC | WL

WL

SRF

SRF

Tdpa | Tdpa

% PH
3d

Grips

By 3 dosiz ‘

HaA 2 dosis

| Sistematica

Recomendada

| Grupos de riesgo

http://vacunasaep.org/profesionales/calendario-de-vacunaciones-de-la-aep-2013




CALENDARIO DE NINOS PEQUENOS EN ESPANA

2014

12 22
dosis dosis

e

Ceuta 18 ms | 2 afos

Navarra | 15 ms | 3 afnos
Melilla 15 ms | 2 aios




Nos acusan de haber “abusado” de la
prescripcion de la vacuna de la varicela......

Nos hubiera gustado “abusar” masy
llegar a coberturas del 95 %, que es
nuestro objetivo final



L a vacunacion es un

derecho del nino
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