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Nuevo calendario vacunal de Canarias. Un
hito no ajeno a la controversia

Abian Montesdeoca Melian

Pediatra de Atencion Primaria, Centro de Salud de
Guanarteme. Miembro del Comité Asesor de Vacunas
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Introduccion rente visidn que tienen de las vacu-

Que las vacunas representan uno
de los mas grandes avances en la
lucha contra las enfermedades in-
fecciosas es un hecho innegable.
Tanto es asi que, sin ellas, no se ha-
bria conseguido la erradicacién de
una enfermedad tan terrible como
la viruela. Sin embargo, aunque su
valor en términos de salud es incal-
culable, a pesar de ser responsables
por si solas del aumento de nuestra
esperanza de vida y pese a salvar
a millones de nifhos de morir cada
ano en el mundo, el presupues-
to que se dedica en la mayoria de
paises a su financiacién es ignomi-
niosamente escaso. Como ejemplo
podemos citar a Inglaterra, Francia,
Italia, Alemania o Espafa, cinco de
los paises mas desarrollados del
mundo, quienes emplean tan solo
entre el 0,2y el 0,47 % de su presu-
puesto publico para sanidad en los
programas de vacunacion sistema-
tica! (Tabla 1).

Este sinsentido, sumado a la dife-

naciones los médicos epidemidlo-
gos, los técnicos de administracio-
nes publicas y los profesionales que
trabajamos a pie de paciente, sirve
de caldo de cultivo para que los di-
ferentes profesionales directamen-
te relacionados con el uso de esta
excelente estrategia preventiva ter-
minemos enfrentandonos absurda-
mente entre nosotros. Si bien laim-
plementacién de un programa va-
cunal sistematico con financiacién
publica se ve condicionado obliga-
toriamente por aspectos econdmi-
cos, técnicos, epidemioldgicos, po-
liticos y sociales, la mayoria de los
pediatras denunciamos los escasos
recursos que se destinan a las vacu-
nas en relacién a toda la carga de
enfermedad que previenen.

Los pediatras, por otra parte, recla-
mamos desde hace anos el tener
un papel presencial protagonista
en los drganos oficiales que se en-
cargan de disefar, gestionar y apli-
car el calendario vacunal oficial de

Tabla 1. Comparativa de gasto sanitario publico, presupuesto destinado a
Salud Publica y a vacunas correspondiente a cinco paises de Europa (en millo-
nes de euros)

Gasto en

Ao santario  Prevencién Gastoen UL
publico Publica vacunas
Espaia 2015 65 565,54 657,85 198,57 0,30
Francia 2015 262 046,00 5761,00 547,00 0,21
Inglaterra 2015 160 762,94 5369,62 647,28 0,40
Italia 2015 107 032,49 5346,39 305,35 0,28
Alemania 2014 194.000,00 1765,40 910,00 0,47

Fuente: Informe Deloitte. Las vacunas en Espana. Situacidon actual y perspecti-
vas de futuro (referencia ).



cada comunidad auténoma.

El Grupo Téecnico en Vacunas de
Canarias

El dia 2 de mayo de 2018 se publicdo
en el Boletin Oficial de Canarias la
Orden del 20 de abril por la que se
creaba el Grupo Técnico en Vacunas
de Canarias?. Para la conformacion
de este grupo, desde la Direccion
General de Salud Publica (DGSP),
se dio un primer paso en la direc-
cion, a nuestro entender, correcta,
invitando a diferentes sociedades
cientificas a participar en él (entre
ellas las cuatro sociedades pediatri-
cas canarias). Aunque la presencia
de pediatras en este foro es crucial,
ya que se proporciona un escena-
rio donde cuatro representantes de
la Pediatria canaria puedan expre-
sar la opinién de la mayoria de los
profesionales dedicados a la aten-
cion de la salud infantil, la realidad
es que la influencia en la toma de
decisiones que impliquen cambios
reales en el calendario vacunal ca-
nario parece ser pequefia, por no
decir nula. Este hecho ya viene
claramente expuesto en el Boletin
Oficial de Canarias del 2 de mayo
citado anteriormente que reza tex-
tualmente que: Los articulos 20 a
22 de la Ley 40/2015 [...], estable-
cen que los érganos colegiados que
no tengan competencias decisorias,
de propuesta o emision de informes
preceptivos que deban servir de
base a decisiones de otros organos
administrativos, o de seguimiento o
control de las actuaciones de otros
organos de la Administracion Gene-
ral del Estado, tendrdn el cardcter
de grupos o comisiones de trabajo
y podrdn ser creados por Acuerdo
del Consejo de Ministros o por los
Ministerios interesados, asi como
gue sus acuerdos no podrdn tener
efectos directos frente a terceros.
Especificamente en Canarias sigue
vigente el articulo 29 del Decreto
212/1991, de 11 de septiembre, de
organizacion de los Departamentos
de la Administracion Autondmica
de Canarias, que, en términos simi-
lares, dispone que los organos co-
legiados que no tengan funciones
de posibilitar la participacion de
los sectores afectados, ni que se les
atribuyan competencias decisorias,
de propuesta o emision de informes
o de seguimiento o control de las
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actuaciones de otros organos ad-
ministrativos, son creados, bajo la
forma de comisiones de trabajo,
por acuerdo del Gobierno o por el
titular de la consejeria interesada.

Entre los objetivos del Grupo Téc-
nico en Vacunas de Canarias se en-
cuentran:

e El| estudio y analisis técnico en
materia de gestién y de admi-
nistraciéon de vacunas en la edad
infantil y adulta.

e El estudio y analisis técnico so-
bre el disefio de las medidas de
actuacion en el ambito de las
vacunaciones y de las enferme-
dades prevenibles por inmuni-
zacion.

e Valorar estudios de investiga-
cion en las areas que, por el 6r-
gano competente, se estimen
prioritarias en el ambito de las
vacunaciones y de las enferme-
dades inmunoprevenibles.

e Colaborar con los demas Grupos
Técnicos en esta materia, exis-
tentes en el Estado.

Finalmente y teniendo en cuenta
lo antedicho, aunque los pediatras
nos congratulamos de participar en
este foro, al tiempo que agradece-
mos a la Direccion General de Salud
Publica la creacion del mismo, se-
guimos reclamando un papel mas
decisorio y con mayor influencia en
los cambios que pudieran producir-
se en los calendarios vacunales de
nuestra comunidad auténoma.

Cambios anunciados para 2019.
El hito vacunal canario

El dia 18 de febrero de 2019, en la
reunion del Grupo Técnico en Va-
cunas de Canarias se anuncié un
cambio totalmente revolucionario
en el calendario vacunal infantil de
Canarias vigente hasta entonces3.
Con una inversién presupuestaria
de casi 4 millones de euros, se pre-
sentd la propuesta por parte del
Director del Servicio Canario de la
Salud (SCS) y el Director General de
Salud Publica, la cual consistia en:

e Incluir la vacunacién contra
meningococo del serogrupo B
(MenB) para todos los lactantes
en pauta 2+1 (comenzando a los
3 meses de vida, con dos dosis
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en el primer aifo y una tercera
dosis por encima de los 12 me-
ses).

e Cambiar la vacuna de meningo-
coco C conjugada (MenC) de los
12 aios por la tetravalente con-
jugada (MenACWY), proponien-
do un rescate progresivo que in-
cluya a los individuos hasta los
17 afos.

e La sustituciéon de las vacunas
hasta ahora empleadas en la
prevencion del virus del papilo-
ma humano (VPH) en mujeres
adolescentes, esto es, las que
incluian dos o cuatro genotipos
del virus segun la marca comer-
cial, por una de nueve genotipos
del VPH, a administrar a la mis-
ma edad: 12 afnos, pero sélo a
las féminas.

Aunque las tres modificaciones
implican mejoras importantes en
el programa de vacunaciones, lo
realmente revolucionario del nue-
vo calendario propuesto para la
comunidad canaria es la inclusién
de la vacuna 4CMenB (vacuna pro-
teica de 4 componentes de menin-
gococo B), lo cual significa un hito
en la policia vacunal estatal, siendo
la primera comunidad en anunciar
su administracién sistematica a los
lactantes desde los 3 meses de vida
(aunque no la primera en llevarlo a
efecto).

Hace décadas que distintos gru-
pos de investigadores en diversos
paises del mundo trabajan en con-
seguir una vacuna eficaz y, sobre
todo, segura para luchar contra la
EMI producida por el serogrupo B.
Las que utilizaron una tecnologia
basada en el polisacarido de N. me-
ningitidis B fracasaron porque su si-
militud estructural con componen-
tes de la superficie neuronal pronto
generd un alto indice de efectos
adversos en estudios realizados en
animales de laboratorio. Tras el de-
sarrollo de la vacunologia inversa*
y su aplicacién por parte del grupo
del Dr. Rappuoli en el desarrollo de
la 4CMenB por una parte, y gracias
a la fabricaciéon de un preparado va-
cunal contra MenB basado en dos
formas lipidadas de una proteina,
la fHbp (vacuna bivalente rLP2086
o MenB-fHbp) por el otro, la lucha
contra la EMI cuenta con dos nue-
vas armas que se han demostra-

do inmundgenas y seguras. Pese
a ello, en especial en lo que se re-
fiere a 4CMenB, la baja incidencia
de la EMI, el hecho de que la en-
fermedad producida por serogrupo
B haya descendido de forma apa-
rentemente espontdnea en los ulti-
mos afnos en Espafa, la existencia
de pocos estudios que demuestren
su efectividad (aunque los hay®) y el
elevado coste de lavacuna, hansido
escollos hasta ahora insalvables
para su inclusiéon en el calendario
sistematico financiado por parte de
las autoridades de Salud Publica de
nuestro pais. Esta tendencia gene-
ral es la que vienen a romper, Cana-
rias y otras comunidades/ciudades
auténomas, como Castilla y Ledn
(primera en implantar la medida) o
Melilla, anunciando su intencién de
integrar 4CMenB para lactantes en
sus calendarios vacunales oficiales.

En cuanto a MenACWY, la nueva
medida persigue incidir sobre la
poblacién que actua como reservo-
rio: los adolescentes. Los cambios
acontecidos en la epidemiologia de
la enfermedad meningocdcica en
los Ultimos anos en Espafa y diver-
sos paises de Europa como Reino
Unido u Holanda (aumento en la
incidencia de EMI por serogrupos
W e Y), hacen pertinente el replan-
teamiento de las politicas vacu-
nales actuales contra la EMI, toda
vez que se dispone de preparados
vacunales de eficacia y seguridad
demostradas. A pesar de todo, no
se ha aclarado de qué forma se va
a captar a la poco accesible pobla-
cién de 15 a 17 anos.

Finalmente, la vacunacién con el
preparado de VPH mas completo
del mercado actual (nonavalente),
optimizara la proteccién contra la
enfermedad neoplasica generada
por este virus y la mayoria de las
verrugas genitales. Cabe destacar
que esta medida beneficiara de for-
ma directa, por el momento, tan
solo a las chicas.

La respuesta del Ministerio de Sa-
mdlad, Consumo y Bienestar So-
cla

Al dia siguiente del anuncio por par-
te de la Consejeria de Sanidad del
Gobierno de Canarias de su inten-
cion de incluir 4CMenB en el calen-



dario oficial de la comunidad, los
teléfonos de los responsables de la
DGSP de Canarias echaban humo y
surgieron las primeras criticas di-
fundidas publicamente en los me-
dios de comunicacién. La mas aira-
da, en boca de la propia ministra de
sanidad, Dofia Maria Luisa Carcedo,
quien hizo notar su enfado por la
iniciativa tomada, de forma unilate-
ral, por el Gobierno de Canarias. Se-
gun sus propias palabras, esta deci-
sidn no se puso en su conocimiento
en el seno de la Comisién de Salud
Publica del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, insi-
nuando el caracter eminentemente
politico de la decisién, rompiendo
con el flamante calendario vacunal
Unico para toda la vida presentado
unos meses antes®.

Posteriormente, se publicé el docu-
mento oficial del Grupo de Trabajo
de vacunacién frente a EMI, de la
Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones del Consejo In-
terterritorial del Sistema Nacional
de Salud, donde se dejaba clara la
postura del Ministerio, rechazando
la inclusién de las vacunas MenB en
los calendarios espanoles’.

La vision del Comité Asesor de
Vacunas de la Asociacion Espa-
rola de Pediatria (CAV-AEP)

El CAV-AEP ya en sus recomenda-
ciones para el aifo 20198 y con pos-
terioridad en un comunicado publi-
cado en la web®, manifestaba que la
evidencia publicada y comunicada
en foros cientificos por parte de los
responsables del programa de va-
cunaciones en el Reino Unido (Dr.
Shamez Ladhani, entre otros) es su-
ficiente como para recomendar el
uso sistematico de 4CMenB en lac-
tantes en Espaifa, toda vez que se
trata del serogrupo mas prevalen-
te y la vacuna muestra un perfil de
efectividad y seguridad adecuados.

Si bien en las valoraciones de coste-
beneficio que maneja el Ministerio,
como las incluidas en un reciente
informe'® que evalla una serie de
estudios (que no todos) segun la
metodologia GRADE relacionados
con la vacunacién con 4CMenB en
Espafa, estima un NNT de 19 729
(a vacunar) para evitar un caso de
EMI por serogrupo B, desde el CAV-
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AEP entendemos que no se ha in-
cluido toda la informacién dispo-
nible en este anadlisis. La busqueda
bibliografica que se empled no es
exhaustiva, limitdndose a Pubmed,
sin incluir informacién no publica-
da procedente de ensayos clinicos
en curso, articulos no indexados
en MEDLINE o comunicaciones a
congresos pendientes de divulgar-
se en revistas cientificas (la llama-
da literatura gris). Ademas, dichos
analisis de costes suelen pasar por
alto los derivados de las secuelas
a largo plazo de la EMI, los benefi-
cios indirectos que obtendrian los
lactantes febriles si se redujera aldn
mas la incidencia de EMI (en forma
de disminucidon de pruebas com-
plementarias fuera de protocolo,
solicitadas a veces por el miedo del
profesional a la enfermedad) y el
dificilmente calculable impacto en
el sentimiento poblacional, dismi-
nuyendo al minimo la incidencia de
esta terrible enfermedad.

En cuanto al uso de los preparados
conjugados contra MenACWY, el
CAV-AEP considera ideal la sustitu-
cién de la vacuna MenC que se apli-
ca alos 12 meses por la tetravalen-
te, a la espera de que se publiquen
estudios que permitan el cambio
también de la dosis que se adminis-
tra a los 4 meses de edad por Me-
NACWY.

En adicién, cabe destacar que, des-
de hace unos aiios ya, y a la vista de
la evidencia que procede de paises
como Australia, el CAV-AEP defien-
de la administraciéon de la vacuna
contra el VPH también a adolescen-
tes de sexo masculino, siguiendo
un planteamiento mas global en
la lucha contra las enfermedades
neoplasicas que este virus ocasio-
na.

Para terminar, no podemos dejar
sin mencionar que sigue ignoran-
dose la importancia que tiene la
vacunacion contra rotavirus en lac-
tantes, a pesar de las recomenda-
ciones sobre su uso universal que
propugna la OMS y de los magnifi-
cos resultados observados en tér-
minos de efectividad y seguridad
en todos los paises en los que se
incluye dicha inmunizacién en ca-
lendario vacunal oficial sistematico.
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