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VACUNAS ANTIGRIPALES 2010

El virus influenza tipo A es la causa principal de la gripe humana, siendo la provocada por
el tipo B menos severa.

La composicién de la vacuna se adapta cada afio al contexto epidemiolégico mundial,
segun recomendaciones publicadas por la OMS (Organizacion Mundial de la Salud).

Por lo general las vacunas contienen tres cepas virales (por lo que se denominan
también tr1ivalentes): una cepa de tipo A (H3N2), otra cepa de tipo A (H1N1) y una cepa
del tipo B.

En el 2009, debido a la pandemia de influenza A (H1N1) muchos fabricantes a nivel
mundial elaboraron vacunas pandémicas que incluyeron la cepa A/California/7/2009
(H1N1) (también llamadas vacunas monovalentes porque contienen un tipo de virus).?

Segun una actualizacion de la situacion internacional utilizando datos recopilados hasta el
28 de febrero de 2010, la OMS informd que en casi todos los paises del mundo donde se
informa de infecciones por influenza, el virus de la influenza H1N1 2009 sigue
predominando entre todos los subtipos de virus de influenza A.>

Recomendaciones de la OMS (Febrero de 2010)

Para el invierno de 2010 en el hemisferio sur, y para el invierno 2010-2011 en el
hemisferio norte, la OMS ha recomendado las siguientes cepas para la formulacion de
vacunas contra la gripe: *°

AlCalifornia/7/2009 (H1N1)- cepa analoga
A/Perth/16/2009 (H3N2)- cepa analoga
B/Brisbane/60/2008- cepa analoga

El virus A/California cubre la gripe pandémica. Mientras que los otros dos (H3N2 y B)
protegen ademas de otros virus de la gripe que se prevé circularan en la proxima
temporada invernal.?®

No obstante las recomendaciones de la OMS, la decisibn de si las vacunas seran
trivalentes o monovalentes recaera en las autoridades regulatorias de cada pais.?

En Argentina las vacunas antigripales para la temporada 2010 son de dos tipos:
monovalentes y trivalentes, en ambos casos contienen la cepa A/California/7/2009
(H1N1) que circulé principalmente durante todo el aiio 2009.

Adyuvantes en Vacunas Antigripales




Los adyuvantes son sustancias que aumentan la respuesta inmune al antigeno vacunal y
que a su vez pueden producir un moderado incremento de reacciones vacunales en
relacién a las vacunas sin adyuvante.” ®

Para la realizacion de algunas de las vacunas monovalentes pandémicas se han utilizado
distintos tipos de adyuvantes:

Principalmente MF59 y AS03 (que contienen escualeno)
Ninguna de las vacunas monovalentes pandémicas del afio 2009 aprobadas por la FDA
incluyeron adyuvantes.™

Dado la limitada experiencia sobre el uso de vacunas adyuvadas en mujeres
embarazadas, es que la OMS considera como primera eleccion administrar en este
grupo vacunas inactivadas sin adyuvantes."

Siguiendo la recomendacion de la OMS, en Espafia fue autorizada en Noviembre de 2009
una vacuna sin adyuvante para utilizar en mujeres embarazadas.” 2
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Nomina de vacunas autorizadas por ANMAT

En la siguiente tabla se mencionan las vacunas autorizadas hasta el 19 de marzo de
2010." ™ Existe la posibilidad que ANMAT autorice nuevas vacunas tanto monovalentes
como trivalentes.'®

Vacunas monovalentes: A/California/7/2009 (H1N1)
El Ministerio de Salud de la Nacion cubrira el 100% de la poblacion objetivo con vacuna

monovalente con adyuvante. Se aplicara en forma gratuita en todos los vacunatorios
publicos y no estara disponible en el sector privado o a través de obras sociales.™

Nombre de T|tul_ar del Adyuvante Distribucion
la Vacuna Registro
Ministerio de Salud de
Focetria Novart!s MF59 la Nf'aC|on (Plan
Argentina Nacional de
Vacunacion)
Vacunas trivalentes: A/California/7/2009 (H1N1) - cepa analoga

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

Segun datos de los laboratorios productores, las vacunas trivalentes no contienen
adyuvantes.

Las vacunas trivalentes estaran disponibles para el sector privado (farmacias, obras
sociales, etc). Se estima que a fines de marzo se comenzaran a comercializar los
primeros lotes liberados.

Nombre de la Vacuna | Titular del Registro Productor origen

Solvay Biologicals B.V. Paises

Influvac Laboratorios Raffo .
Bajos




. . . Novartis Bacines and
Begrivac Novartis Argentina Diagnostics S.R.L. Italia
Vaxigrip* Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Vaxigrip Junior* Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Istivac*® Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Istivac Junior* Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Mutagrip* Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Imovax* Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia

o e Instituto Biolégico .
Nilgrip Argentino SA CLS Australia
- - Instituto Bioldgico .
Nilgrip Junior Argentino SA CLS Australia

* Vacunas aprobadas por ANMAT que hasta la fecha (18/03/12) no tienen lotes liberados para su
comercializacion

** El Instituto Biolégico Argentino informé el dia 19/03/12 tras comunicacion telefénica que no realizara la
comercializacion de Nilgrip.

Listado de lotes liberados (hasta el 18/03/12)

Laboratorio Nombre N° de lote
comercial




Novartis Argentina S.A Begrivac 225011A

Novartis Argentina S.A Begrivac 225021A
Novartis Argentina S.A Begrivac 225041C
Laboratorios Raffo S.A. Influvac 2010 AR | TO4

Consultar en la pagina web de ANMAT las actualizaciones diarias respecto a la liberacion
de lotes http://www.anmat.gov.ar
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