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1- ;Quién determina la composicion de la vacuna antigripal?

2- ;Cuales son las recomendaciones de la OMS para el invierno 2010 en el hemisferio sur?
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5-;Qué es la vacuna monovalente? ;Por qué este afio existen vacunas monovalentes?
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9-;:La vacuna monovalente ofrece proteccion frente a otras cepas distintas a la
A/California/7/2009 (HIN1)?

10-;Las vacunas trivalentes ofrecen proteccién contra la gripe pandémica producida por la cepa
A/California/7/2009 (HIN1)?

11-Ademas de la diferencia en las cepas contenidas, ;qué otra diferencia presenta la vacuna
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12-;Qué es el adyuvante?
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14-;Se recomienda utilizar las vacunas sin adyuvantes en embarazadas?

15-;Qué vacunas se distribuyen gratuitamente en Argentina a través de la Campaina Nacional de
Vacunaciéon?

16-Si ya se vacuno, ;es necesario tomar otras medidas para evitar el contagio de la gripe?

17-;La vacunacion previene el contagio en todos los casos?

18-¢ Es necesario aplicar una segunda dosis de vacuna monovalente en nifios de 6 a 36 meses?

19-;Se puede aplicar la vacuna trivalente luego de haber recibido la monovalente?



Respuestas

.z . o oz o . 1,2
1-;Quién determina la composicion de la vacuna antigripal? ~

Cada afio, la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) recomienda la composicion de la vacuna segtin
el contexto epidemioldgico mundial. Para ello, se ha establecido un sistema de vigilancia mundial que

permite identificar y aislar las cepas virales que circulan en las diferentes regiones del mundo.
Por lo general la composicidn de la vacuna incluye tres cepas virales:
- cepa de tipo A (HIN1)
- cepa de tipo A (H3N2)
- cepa de tipo B

2 o o . o . 4
2-; Cuales son las recomendaciones de la OMS para el invierno 2010 en el hemisferio sur? 3

La OMS ha recomendado las siguientes cepas para la formulacién de vacunas contra la gripe:

-A/California/7/2009 (HIN1)- cepa andloga

-A/Perth/16/2009 (H3N2)- cepa andloga
-B/Brisbane/60/2008- cepa andloga

3-;Hay mas de un tipo de vacunas antigripales? 312

Actualmente, en nuestro pais, hay vacunas monovalentes y trivalentes. Todas ellas son a virus

inactivados, ver la Tabla 1

Tabla 1: Caracteristicas de las vacunas antigripales (Afio 2010) aprobadas en Argentina

. Dosis
cgg'::?gi; I';::Lg: Cepas contenidas: equivalente de Adyuvante Conservante | Presentacion
antigeno (HA)*
Monovalente MF59: . . .
Escualeno: 9,75 mg Solo_ el vllal - vial
Virus 7,5 mcg (por Polisorbato 80: muttidosis prellenado
Focetria inactivados A/California/7/2009 (H1N1) dbsis de05ml) |1,175mg ’ contiene monodosis
h ) > timerosal - vial
(antlgen_os de Trlol_eatc? de multidosis
superficie) sorbitan: 1,175 mg
A/California/7/2009 (H1N1) | 13 meg (por
Trivalente dosis de 0.5 ml)

Begrivac | Virus A/Perth/16/2009 (H3N2) 15 mcg (por No contiene No contiene 'Jfé:lne%ida
inactivados dosis de 0.5 ml) P
(fragmentados)

B/Brisbane/60/2008 I Srgcge(%"é )
: A/California/7/2009 (H1N1) | 13 meg (por
Trivalente dosis de 0.5 ml)
Virus . ) -jeringa

Influvac | inactivados | AlPerth/16/2009 (HaNz) | 15M¢d (bor | O comene No contiene | jescartable
(antigenos de ’
superficie)

B/Brisbane/60/2008 15 meg (por -
AlCalifornia/7/2009 (H1N1) | 18 meg (por
Trivalente alifornia (HINT) 1 dosis de 0,5 mL)
15 iﬂft)ic?!):ilsal -vial multidosis

Vaxigrip | Virus A/Perth/16/2009 (H3N2) q meg (por Ly | No contiene contiene -jeringa
inactivados osis de 0,5 mL) fimerosal prellenada
(fragmentados)

B/Brisbane/60/2008 15 meg (pat )




e o Cepas contenidas: e ui\?;::fte de Adyuvante Conservante | Presentacion

comercial vacuna P ) agtigeno (HA)* Y

7,5 mcg (por
A/California/7/2009 (H1N1) | dosis de 0,25
mL)
Trivalente

Vaxigrip . 7,5 meg (por . . -jeringa

Junior Virus A/Perth/16/2009 (H3N2) dosis de 0,25 No contiene No contiene ;re”e%ada
inactivados mL)

(fragmentados)
7,5 mcg (por
B/Brisbane/60/2008 dosis de 0,25
mL)
I 15 mcg (por
A/California/7/2009 (H1N1) dosis de 0.5 ml)
Trivalente )

Istivac Virus A/Perth/16/2009 (H3N2) 15 meg (por No contiene No contiene | J€ringa
inactivados dosis de 0,5 mL) prellenada
(fragmentados)

B/Brisbane/60/2008 1 meg (ot )
7,5 mcg (por
A/California/7/2009 (H1N1) | dosis de 0,25
mL)
Trivalente

Istivac . 7,5 meg (por . . -jeringa

Junior Virus A/Perth/16/2009 (H3N2) dosis de 0,25 No contiene No contiene | o lienada
inactivados mL)

(fragmentados)
7,5 mcg (por
B/Brisbane/60/2008 dosis de 0,25
mL)
A/California/7/2009 (H1N1) ;gsrgcge(%"é -
Trivalente ’

Imovax Virus 15 mcg (por No contiene No contiene | 1inga
VIS s APerth/16/2009 (H3N2) | 4 " l0e i) prellenada
(fragmentados)

B/Brisbane/60/200 i meg (ot -

A/California/7/2009 (H1N1 ;5 meg (%Oé .
Trivalente osis de 0,5 ml)

Mutagri Virus 15 mcg (por No contiene No contiene -jeringa
arip e vados A/Perth/16/2009 (H3N2) dosis de 0.5 mL) prellenada
(fragmentados)
) 15 mcg (por
B/Brisbane/60/200 dosis de 0,5 mL)

* Expresados en microgramos de hemaglutinina

4-;A qué se llama vacuna antigripal trivalente? ’

La vacuna antigripal trivalente es la que estd compuesta por tres cepas virales: cepa de tipo A (HIN1),
cepa de tipo A (H3N2) y cepa de tipo B. También se las denomina estacionales.

Es de destacar que las trivalentes o estacionales contienen la cepa de la vacuna pandémica entre sus
componentes.

5-;Qué es la vacuna monovalente? ;Por qué este afio existen vacunas monovalentes? 338

La vacuna antigripal monovalente estd compuesta por una sola cepa, la A/California/7/2009 (HIN1).



Existen vacunas monovalentes porque debido a la pandemia del afio 2009, muchos fabricantes a nivel
mundial elaboraron vacunas que sélo incluyeron la cepa A/California/7/2009 (HIN1). A éstas también
se las denomina pandémicas.

6-;Luego de la pandemia del 2009, todavia predomina la cepa A/California/7/2009 (HIN1)? B

Si, segin los ultimos datos recopilados (al 28 de febrero de 2010), la OMS informé que el virus de la
influenza HIN1 2009 sigue predominando entre todos los subtipos de virus de influenza A.

7-;Qué vacunas monovalentes han sido aprobadas en Argentina? 8
La tnica vacuna monovalente aprobada hasta la fecha, por ANMAT, es Focetria®.

8-;Qué vacunas trivalentes han sido aprobadas en Argentina? 14

Las vacunas trivalentes aprobadas hasta la fecha, por ANMAT, son: Influvac®; Begrivac®; Vaxi(grip®;

Vaxigrip Junior®; Istivac®; Istivac Junior®; Mutagrip®; Imovax®; Nilgrip® y Nilgrip Junior . (El
Instituto Bioldgico Argentino informé al CIME el dia 19/03/12 que no realizard la comercializacion de
Nilgrip.)

La composicion de estas vacunas se describe en la pregunta 3.

9-;:La vacuna monovalente ofrece proteccion frente a otras cepas distintas a la
A/California/7/2009 (HIN1)? '

No. La proteccioén que se consigue contra la gripe es solamente frente a aquellas cepas del virus a partir
de las cuales se ha preparado la vacuna. La vacuna monovalente NO brinda proteccién frente a
A/Perth/16/2009 (H3N2) y B/Brisbane/60/2008, que se prevé circulardn en la préxima temporada
invernal.

10-;Las vacunas trivalentes ofrecen proteccién contra la gripe pandémica producida por la cepa
A/California/7/2009 (HIN1)? '>1¢

Si, porque contienen el virus A/California (gripe pandémica). Protegen, ademads, de otros virus de la
gripe que se prevé circulardn en la proxima temporada invernal, como son A/Perth/16/2009 (H3N2) y
B/Brisbane/60/2008.

11-Ademas de la diferencia en las cepas contenidas, ;qué otra diferencia presenta la vacuna
monovalente con respecto a las trivalentes?

La principal diferencia es que la vacuna monovalente contiene adyuvante, mientras que las vacunas
trivalentes no lo contienen.

12-;Qué es el adyuvante? '8

Los adyuvantes son sustancias quimicas que aumentan la respuesta inmune al antigeno vacunal.
Para la elaboracion de algunas de las vacunas monovalentes pandémicas se han utilizado distintos tipos.
Los adyuvantes mas utilizados son MF59 y AS03, ambos contienen escualeno.

13- ;Las vacunas que contienen adyuvantes pueden producir efectos adversos con mas frecuencia
. 19-21
que las vacunas sin adyuvantes? ?

Si. Las vacunas con adyuvantes pueden producir un moderado incremento de reacciones vacunales,
tanto locales como sistémicas. Aunque en muy pocos casos las reacciones sistémicas informadas han
sido graves.

. oy . 18, 21-2
14-;Se recomienda utilizar las vacunas sin adyuvantes en embarazadas? 82125



Segin un informe de la revista Prescrire de diciembre de 2009, la vacuna a elegir, seguin
disponibilidad, debera ser la que posea el menor riesgo de producir efectos adversos, especialmente en
embarazadas y nifios pequefios. En otras palabras, las vacunas sin adyuvante serian de eleccion.

La OMS considera como primera eleccién administrar en embarazadas vacunas inactivadas sin
adyuvantes. Sin embargo, cuando no haya disponibilidad de estas vacunas, se podré utilizar la que esté
disponible en el momento, como por ejemplo una con adyuvante.

En Argentina, la Campafia Nacional de Vacunacién para el Nuevo Virus de Influenza A HINI1
establece vacunar gratuitamente a todas las embarazadas con Focetria® (vacuna con adyuvante).
Mientras que, paises como EEUU, Canadd, Espaia, Australia y Nueva Zelanda utilizaron vacunas sin
adyuvantes en embarazadas.

15-;Qué vacunas se distribuyen gratuitamente en Argentina a través de la Campaina Nacional de
Vacunacién? >

. . . ® . .
Se distribuye una vacuna monovalente con adyuvante (Focetria ) y una vacuna trivalente sin
adyuvante (Begrivac®). La campafia de vacunacion establece que Begrivac® se aplique sélo a los
mayores de 65 afios. Ambas vacunas son de Novartis Argentina.

. 4 . . . . . 26,27
16-Si ya se vacund, ;es necesario tomar otras medidas para evitar el contagio de la gripe? **

Existen muchas medidas para prevenir el contagio de gripe y s6lo UNA de ellas es la vacunacién. Por
tal motivo, se recomienda mantener otras medidas para disminuir el riesgo de contagio, como por
ejemplo:
e Cubrirse al toser y estornudar, preferentemente con algin tipo de papel descartable. Si no se
dispone de papel, es preferible utilizar el antebrazo, en el pliegue del codo, y no las manos.
¢ Lavarse las manos con agua y jabdn varias veces al dia.
¢ Ventilar regularmente los ambientes, como oficinas, aulas y salas.
® Permanecer en el hogar si estd enfermo durante, al menos, 24 horas después de la desaparicion de
la fiebre.

17-¢La vacunacién previene el contagio en todos los casos? 28,29

La vacuna de la gripe brinda cierta proteccion frente a ella y reduce el riesgo de complicaciones. Sin
embargo, NO evita en todos los casos que se adquiera la enfermedad.

En cuanto a Focetria® especificamente, el prototipo de la vacuna generd anticuerpos protectores en al
menos el 70% de las personas vacunadas. Esto significa un nivel de proteccién satisfactorio, conforme
a los criterios fijados por el CHMP (Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA). Sin
embargo, alin no se conoce con precision la efectividad y la seguridad de las vacunas monovalentes o
pandémicas, debido a que fueron autorizadas por un procedimiento denominado de “circunstancias
excepcionales” (esto significa que la efectividad y eficacia de las vacunas debe ser comprobada durante
Su uso).

. . . o~ 17
18-¢ Es necesario aplicar una segunda dosis de vacuna monovalente en nifios de 6 a 36 meses? "
23,30-35

Segun la Campaiia Nacional de Vacunacion, se deben aplicar dos dosis de la vacuna Focetria® al grupo
de nifios entre los 6 meses y los 3 afios de edad, debiendo transcurrir al menos 3 semanas entre ambas
aplicaciones.

Sin embargo, los paises que utilizaron vacunas monovalentes adyuvadas en nifios, como Espaiia,
Canad4 e Inglaterra recomendaron, en general la administracion de una unica dosis. Se sugiere evaluar
el beneficio de la segunda dosis frente al riesgo de los efectos adversos.

19-;Se puede aplicar la vacuna trivalente luego de haber recibido la monovalente? * 36

Es posible, sélo si:



e Las vacunas son a virus inactivados (como las autorizadas en Argentina).
e Se aplican en diferentes sitios de inyeccion.
¢ No se mezclan ambas vacunas en la misma jeringa o en el mismo frasco-vial.
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