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Gripe A (H1N1) y vacunacion

Introduccién

Los virus de la influenza o gripe son orthomixovirus de tres tipos antigénicos (A, B y C) que contienen en su
superficie glicoproteinas denominadas hemaglutininas (H) y neuraminidasas (N). Estas facilitan la replicacion viral y al
mismo tiempo cambian periddicamente su secuencia de aminoacidos, lo que determina las variaciones antigénicas
que presenta el virus.!

El virus de la gripe se transmite basicamente por via respiratoria, mediante gotitas expulsadas del aparato
respiratorio o suspendido en el aire, que entran en contacto con las mucosas de las vias respiratorias altas o
conjuntivas. La transmision por contacto (manos y fomites) es menos intensa, pero también relevante. Segun los
datos oficiales, la tasa de transmision del virus de la gripe A HIN1 en nuestro pais durante los meses de Junio y Julio
del afio pasado fue mas del doble comparada al virus estacional, sobretodo en el &mbito escolar.? Esto
probablemente se deba a que, salvo los mayores de 60 anos, era el primer contacto del virus en la comunidad.

El periodo de incubacidn es aproximadamente de 3 dias desde la exposicion hasta el inicio de la fiebre y otros
sintomas respiratorios, pero puede ser tan corto como de menos de 48 horas. Produce enfermedad
fundamentalmente respiratoria, con mayor riesgo de hospitalizacion, complicacion y muerte en los grupos de alto
riesgo. Entre las complicaciones mas frecuentes se encuentran: neumonitis, neumonia bacteriana sobreagregada y
descompensacion de enfermedades crénicas cardiopulmonares. 12

En los ultimos afos el periodo de mayor circulacion del virus de influenza se extiende habitualmente en Argentina
desde la semana epidemioldgica 21 (fines del mes de mayo) hasta la semana epidemioldgica 30 (fines del mes de
julio). El inicio de la epidemia de Influenza 2009, ocasionada por el nuevo Virus de Influenza “Pandémica” (H1IN1) no
modificé este patrén de ocurrencia de las Enfermedades Tipo Influenza. 2

La gripe A durante el 2009

En Junio del afo pasado la OMS declaré la primera Pandemia de Gripe de este siglo sobre la base de las
caracteristicas epidemioldgicas y de transmisién del virus A HIN1 (gripe porcina). Este virus comenz6 a circular en
forma autdctona en la Argentina en mayo de 2009 y durante el afo pasado generd en nuestro pais cerca de 10.000
casos confirmados y mas de 600 defunciones.*

Los sintomas de la gripe A HIN1 son semejantes a los de una gripe comun pero afecté en mayor medida (1/3 de los
casos) a poblaciones que habitualmente no presentan riesgo de complicaciones por Influenza

Durante la epidemia de Influenza en el 2009 la cepa que circuld principalmente durante todo el afio fue la
A/California/7/2009 (HIN1).

En Argentina, al 26 de febrero de 2010 se han confirmado 12.080 casos de Influenza A.® Del total de 28.792
muestras recibidas los virus Influenza A (HIN1) 2009 e Influenza A sin subtipificar, sumados, representaron el 92,9%
del total de virus respiratorios notificados en pacientes de 5 afios 0 mas. En cambio, en los menores de 5 anos estos
mismos virus representan el 22,13% del total de virus notificados para ese grupo, mientras que se eleva la
proporcion de Virus Sincicial Respiratorio, representado un 66,4%.2 Aunque se espera que sea el tipo prevalente de
virus, se desconoce cual sera el comportamiento epidemioldgico durante este afio.




Grafico 1 Distribucién de virus respiratorios por semana epidemiolégica. Argentina 2009.
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W Influenza pandémica (H1N1) 2009

Desde la semana 21 y hasta la semana 26 de 2009 (grafico 1) se observd un crecimiento sostenido de la notificacion
de casos de Influenza pandémica (H1N1) 2009 e Influenza A sin subtipificar, llegando a 4767 casos -sumados ambos
diagndsticos- en la SE 26, lo que representa el 83.31% de los virus respiratorios notificados en dicha semana.

En este afio y de acuerdo a las nuevas recomendaciones de la OMS para el monitoreo de la pandemia?, sobre el
seguimiento de 4 indicadores (tendencia, intensidad, dispersion geografica e impacto en los servicios de atencién de
salud), la Republica Argentina se encuentra a la semana epidemioldgica 2 de 2010 con:

- una dispersidn geografica generalizada, es decir, se presentan casos en la mayoria de las provincias del pais;

- una tendencia sin cambios de la actividad de enfermedad respiratoria como muestra la vigilancia epidemiolégica de ETI;

- una intensidad leve de actividad de ETI, es decir los casos salieron de la zona de brote y se ubican en la zona de éxito.

- un impacto bajo en los servicios de salud, es decir, la demanda de atencion sanitaria no es superior a los niveles normales

Descripcidon de casos graves y fallecidos:

Durante 2009 han requerido hospitalizacion, segun criterio de gravedad, 14.105 casos, lo que representa una tasa de
hospitalizacién por IRA grave de 34,81 casos por 100.000 habitantes. El grupo de edad mas afectado entre los casos
graves en estudio y confirmados para H1IN1 son los menores de 5 afos (76,26 por 100.000), seguido por el grupo de
45 a 64 afios (con tasas de 26 casos por 100.000)?

Durante la época de primavera verano, la circulacion viral ha continuado sin que los casos de ETI superen lo
esperado para el periodo, pero con casos confirmados esporadicos y algunos casos graves que fallecieron. A la fecha
del ultimo informe oficial, 26 de febrero 2010, el nimero de fallecidos confirmados asciende a 626. El 24 de
enero del 2010 se notificd el Ultimo caso fallecido confirmado para Influenza Pandémica (H1N1)

El grupo de edad mas afectado son los adultos de 50 a 59 afios de edad. No se encuentran diferencias segln sexo,
sin embargo se observa una diferencia entre las tasas por grupo de edad. El grupo que mayor diferencia presenta es
el de 20 a 29 aios, donde las mujeres superan a los varones en un 80% (p<0.001). Esta relacién se invierte a favor
de los varones en los grupos entre 40 a 59 afios.>
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En el estudio nacional de caracterizacion clinica de casos hospitalizados fallecidos por el nuevo virus de Influenza A
H1N1, del Ministerio de Salud de Nacién se pudo observar sobre 332 casos que el grupo de edad con mayor
mortalidad fue el de menores de 9 afios tomando intervalos de edad de 10 afios, siendo la mediana de edad de los
fallecidos de 36 afios.?
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El 78 % de los casos fallecidos presentaron antecedentes previos que se observan en la siguiente tabla, por
frecuencia segtin grupo de edad.?

de 15 a
| Total  <de 115 | 44 45y mas
Antecedentes n=332 | n=86  n=122 | n=124

Obesidad 27% 6% 33% | 35%
Hipertension Arterial | _26% | 2% L 13% | 56%
Oncologicos e
Inmunodeficiencias | 23% | 29% | 16% | 27%
Patologia neonatal 8% 30% 0% 0%
Embarazo | 6% | 0% L 16% | 0%
Respiratorias 19% 16% 9% 31%
ICardiovasculares 17% 10% 8% 29%
Diabetes 13% 1% 8% 27 %
Renales L12% | 5% | 5% L 23%
Hematologicos | 10% | 14% | 8% L 9%
IAbuso de Sustancias | 9% 1 0% ] 8% L17T%
INeurologicos | 7% | 16% | 2% | 6%
ﬁindromes genéticos | s% | 15% | 2% | 2%

alformaciones Congénitas 4% 15% 0% 0%

IH | 3% | 0% | 7% | 2%

epaticas | 2% 1 1% | 3% 1% |

Al analizar el segmento de menores de 5 afios, sobre 289 casos se observo que el 48% fueron nifios menores de 1
afno, mientras que en el andlisis de este Ultimo grupo pudo constatarse en el estudio que el 69% fueron menores de
6 meses de edad y que dentro del subgrupo con comorbilidades la mas frecuente fue la prematurez.

A comienzo de este afio se publico un estudio realizado en Argentina entre mayo y julio de 2009, con un total de 251
nifios que fueron hospitalizados con diagndstico de gripe HIN1. Las tasas de hospitalizacion fueron el doble de los de
la gripe estacional en el 2008. De los nifios que fueron hospitalizados, 47 (19%) fueron admitidos en la unidad de
cuidados intensivos, de 42 (17%) requirieron ventilacion mecanica y 13 (5%) fallecieron. La tasa global de
mortalidad fue de 1,1 por 100.000 nifios, en comparacion con 0,1 por cada 100.000los nifios contra la gripe
estacional en el 2007. (No se registraron muertes pediatricas asociadas a influenza en la temporada 2008.) La
mayoria de muertes fueron causadas por hipoxemia refractaria en menores de 1 afo de edad (tasa de mortalidad,
7,6 por 100.000).

Todos estos datos en conjunto son los que han sido considerados como base para el disefio de la Campafia
Nacional de vacunacion.

En el mundo

Datos provenientes de otras partes del mundo coinciden en que mientras que los jovenes fueron el blanco preferente
de la infeccidn, fueron las personas de 50-60 afios que tuvieron mas frecuentemente enfermedad grave en términos
de internaciones en unidades de cuidados intensivos y muertes.®

Un estudio que relevo las tasas de mortalidad en Inglaterra durante el 2009, nos muestra que el total estimado de
casos fatales fue de 26/100.000 (rango 11-66). Desglosado por edad las tasa fueron: menores de un afio 30/100.000
(rango 2-260); entre 1-4 afio la 27/100.000 (rango 3-120); 5 y 14 afios de 11/ 100.000 mil (rango 3-36) y mayores
de 65 980/100.000 (rango 300-32000)°



Vacunacion para el Virus de la Gripe

Para este afno habra dos vacunas disponibles, una monovalente y otra trivalente. La primera protege sélo contra la
gripe A y la segunda contra la gripe A y la estacional, es decir, es la vacuna que se utiliza habitualmente todos los
afos contra las cepas prevalentes circulantes que producen gripe estacional a la que se le ha agregado el de la

: 2,7
porcina.*

Datos de eficacia y seguridad de las vacunas

Desde mediados de 2009 se comenzd la carrera para la produccion de vacunas contra la nueva gripe. En ese marco
fueron autorizadas en Europa y en el mundo varias vacunas inactivadas monovalentes contra el virus de la gripe
HiN1. Se diferencian en varios aspectos, tales como el tipo de vacuna (virus completo, fraccionado o subunidad),
contengan o no un adyuvante lipidicos (para estimular la respuesta inmune y también para facilitar la produccién
industrial), presentaciones de mono o multidosis, con o sin conservantes.

Debido a que se establecieron procedimientos acelerados por parte de las agencias reguladoras al momento de
comercializarse algunas de estas vacunas, sélo se habian publicado unos cuantos resultados preliminares de estudios
de inmunogenicidad a corto plazo, en personas con buen estado.’

Las vacunas fraccionada y subunidad viral contra la gripe HIN1 sin adyuvantes son similares a las vacunas normales
contra la gripe estacional. Segun los resultados preliminares de un estudio con estas vacunas, la respuesta
inmunitaria fue considerada satisfactoria en mas del 75% de los 240 adultos menores de 65 anos. En los resultados
preliminares de otro estudio que incluyo 70 nifios que habian recibido otra vacuna H1N1 del mismo tipo, la respuesta
fue, como se prevé, no tan buena entre los mas jovenes.®

En enero de 2010 cuando se estimaba que se habian administrado 100 millones de dosis de vacunas contra la gripe
pandemia A/H1N1 2009, se publicaron tres estudios, con datos sobre la seguridad y la eficacia de estas vacunas,
que previamente solo estaban disponibles para las agencias reguladoras. °*

Todas las vacunas utilizadas fueron vacunas con virus inactivados e inyectables, producidos a partir de una cepa
simple de HIN1 recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud.

En un estudio aleatorizado llevado a cabo en EE.UU., 1300 personas sanas recibieron una de tres formulaciones de la
vacuna H1N1 o un placebo. Al inicio, el 20% a 30% de los adultos y pocos nifios, tenian niveles protectores de
anticuerpos H1N1, 21 dias después de la vacunacion, las tasas de seroprotecciéon fueron del 92% al 10096 en
adultos y de 45% a 69% en nifios.®

Los investigadores chinos aleatorizaron cerca de 13.000 personas para recibir dos dosis (con 21 dias de diferencia)
de uno de las ocho formulaciones de la vacuna H1N1 o un placebo. Al inicio, pocos participantes tenian niveles
protectores de anticuerpos H1IN1, 21 dias después de la primera vacunacion, las tasas de seroproteccién fue del
56% al 88%b en nifios menores de 12 y 54% a 98% en mayores. Después de la segunda vacunacion, las
tasas de seroproteccion se elevé a 93% a 99% y 83% a 100%, respectivamente.’®

En Hungria, se aleatorizaron 355 adultos (sin anticuerpos H1N1 detectables) para recibir inyecciones simples de la
vacuna H1N1 a dosis bajas, con o sin vacunacion simultanea contra la gripe estacional trivalente. Después de 21
dias, las tasas de seropositividad fueron cerca de 70% en ambos grupos.**

En los dos estudios controlados con placebo, las tasas de seroproteccién permanecieron esencialmente sin cambios
en el grupo placebo, y las vacunas de baja dosis fueron en general, tan efectivas como las de dosis mas elevada en
todos los grupos de adultos. °°

En conjunto, estos estudios sugieren que varias vacunas H1IN1, dada de acuerdo a las recomendaciones vigentes (1
dosis para adultos y 2 para ninos), son seguros y eficaces y que una estrategia de bajo de inmunizacién de dosis
puede optimizar la distribucién de vacunas sin comprometer la eficacia. °**

Efectos adversos en los estudios

En los estudios de inmunogenicidad en adultos y en los ensayos recientemente publicado, los efectos adversos
fueron los previstos (reaccion local, fiebre de bajo grado y/o dolor muscular) similares a los relacionados con la
vacuna de la gripe estacional, 81!

Pueden tener lugar reacciones alérgicas después de la inoculacion, que en casos raros provocaran un shock
anafilactico.



Es importante tener en cuenta que los datos sobre eficacia y seguridad de la vacuna son todavia insuficientes,
considerado el breve lapso desde su aprobacién, por parte de las agencias reguladoras, FDA y EMEA, y su utilizaciéon
masiva en las distintas poblaciones. Por lo tanto como para todas las vacunas contra la gripe, se requiere el
seguimiento activo de los efectos adversos neuroldgicos, tales como el sindrome de Guillain-Barré, y especialmente
con la vacuna con virus completo. Los programas de vigilancia de efectos adversos de la vacuna seran parte
importante de cualquier campafia de vacunacidén. (http://tinyurl.com/y5wr5sl)

En los ensayos de inmunogenicidad los efectos adversos fueron mas frecuentes con los adyuvantes lipidicos. En
Argentina la vacuna monovalente disponible contiene el adyuvante MF59C.1. Este en raras ocasiones expone a los
pacientes a efectos adversos graves sistémicos, y ha estado en uso mas que el AS03, lo que permite una mejor
evaluacion de sus efectos a largo plazo.

Por otra parte una vacuna contra la gripe estacional con el adyuvante lipidico MF59C.1 ha estado en el mercado
durante varios afios. En un estudio de 100 adultos menores de 50 afios, se considerd satisfactoria la respuesta de
mas del 75% que recibieron una vacuna de este tipo.

Precauciones: La vacuna no debe ser administrada bajo ninguna circunstancia por via intravascular o
subcutanea. Se precisa precaucion al administrar esta vacuna a personas con una hipersensibilidad conocida (distinta
de la reaccion anafilactica) al principio activo, a alguno de los excipientes y a restos (huevos y proteina de pollo,
ovalbimina, kanamicina y sulfato de neomicina, formaldehido y bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB)). Si la
situacion pandémica lo permite, la inmunizacidon debera ser pospuesta en pacientes con enfermedad febril grave o
infeccion aguda.

Efectos adversos en la préactica

De noviembre de 2009 a enero de 2010, en el Sistema de farmacovigilancia de Espafia se han recibido informacion
de 1.025 notificaciones que corresponden a un total de 2.828 sospechas de reacciones adversas. De estas, 955
correspondieron a reacciones en la zona de inyeccion (34%), 348 a fiebre (12%), 252 a cansancio y malestar general
(9%), 241 a dolor muscular y articular (9%), 158 a cefalea (6%), 88 a nauseas y vomitos (3%) y 76 a reacciones
alérgicas (3%). Todos estos sintomas fueron generalmente leves y se resolvieron al cabo de unas horas.*?

En Europa se calcula que se han vacunado 42,3 millones de personas incluyendo al menos 500.000 embarazadas.*®
En lo que respecta a los datos europeos la gran mayoria de las reacciones adversas notificadas hasta el momento no
han sido graves.'®** Entre las reacciones adversas de especial interés destacan:

 Se han comunicado un total de 12 casos de vasculitis o vasculitis leucocitoclastica tras la vacunacion. Hasta el
momento no se ha podido establecer que la vacuna pudiera estar asociada con vasculitis fuera del contexto de una
reaccion alérgica.

 Hasta el 27 de diciembre se han notificado 19 casos de Sindrome de Guillain-Barré. Teniendo en cuenta los 32,4
millones de personas vacunadas y la incidencia basal de este problema en la poblacion vacunada (2 casos al afio por
cada 100.000 personas), estos casos siguen estando por debajo del nimero esperable.

» También se ha realizado una revision de los posibles casos de esclerosis multiple (ya sea un nuevo episodio o
recurrencia de la misma). Hasta el 27 de diciembre se han identificado un total de 11 notificaciones de sospecha de
esclerosis multiple en pacientes vacunados. No se ha podido establecer una relacion causal de todos estos
acontecimientos con la vacuna y el nimero de casos comunicados en pacientes vacunados es muy inferior al nimero
esperable que ocurriera de forma natural.

¢ Se han comunicado casos de trombocitopenia, purpura trombocitopénica idiopatica, y trombocitopenia autoinmune,
siendo una reaccion adversa incluida en la ficha técnica de todas vacunas

« En relacion a los casos de crisis epilépticas ocurridas en toda Europa tras la vacunacion en pacientes con
antecedentes conocidos de epilepsia, algunos de ellos con resultados mortales, no se han podido establecer
conclusiones sobre la posibilidad de una relacion causal de estos acontecimientos con la vacuna por lo que se ha
iniciado una investigacién completa de los mismos que aun no ha finalizado.

En Estados Unidos se administraron 46,2 millones de dosis de vacuna frente al A/HIN1 (11,3 millones de la viva
atenuada y 34,9 de la de virus inactivados) entre el 5 de octubre y el 20 de noviembre de 2009, asi como 98,9
millones de dosis de vacuna frente a la gripe estacional. Las tasas totales de notificacion fueron de 82 por millén con
las A/HIN1 y de 47 por milldn con las estacionales. Las tasas de acontecimientos graves fueron 4,4 y 2,9 por millon,
respectivamente.

Hasta el 24 de noviembre, el VAERS habia recibido 3.783 notificaciones tras administracion de la vacuna frente a
A/H1IN1. De éstas, 204 fueron clasificadas como graves. También se recibieron 4.672 notificaciones relacionadas con
la vacuna contra la gripe estacional, de las que 283 fueron calificadas de graves.'*


http://tinyurl.com/y5wr5sl

De todas formas al momento de evaluar los efectos adversos es necesario considerar cuando se utilizan tecnologias
en grandes poblaciones un riesgo individual muy bajo puede convertirse en decenas o cientos de personas afectadas®
En lactantes y mujeres embarazadas, la presencia de un adyuvante lipidico en las vacunas contra la gripe HIN1
plantea cuestiones inmunoldgicos, y es posiblemente una de las causas de las convulsiones febriles en los nifios.®

Vacunas disponibles en Argentina

Como se menciond en Argentina para este afio hay dos vacunas disponibles, la monovalente y la trivalente. El
Ministerio de Salud de la Nacién ha adquirido la vacuna monovalente Focetria y la trivalente Begrivac.

Las Organizacion Mundial de la Salud, a través de sus expertos, ha recomendado las cepas para la formulacion de
vacunas contra la gripe para el Hemisferio Sur 2010 y por el Comité Australiano de Vacunas ( AIVC) de la Agencia de
Medicamentos de Australia (TGA) y otras Autoridades Sanitarias ( Holanda Francia Suiza ha ratificado) las 3 cepas
mencionadas a continuacion:

Cepas Virus Influenza Tipo A:

1- A/California/7/2009 (H1N1)- cepa analoga (pandémica)

2- A/Perth/16/2009 (H3N2)- cepa analoga (estacional)

Cepas Virus Influenza Tipo B:

3- B/Brisbane/60/2008- cepa analoga (estacional)

Vacuna monovalente (“pandémica”):

Vacuna a virus muertos con antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa). Elaborada
en huevos embrionados de pollo e inactivados con formalina. Contiene 7.5 microgramos (g) expresados en
microgramos de hemaglutinina,de la cepa A/California/7/2009 (H1N1) (Cepa analoga: A/California/7/2009 X-181).
Esta es la vacuna se encuentra en el ambito publico en el marco de la Campafa Nacional de Vacunacion para el
Nuevo Virus de Influenza A HIN1 en Argentina. Afio 2010.

Se utilizaran en forma de vial monodosis y vial multidosis. En el vial multidosis se encuentra presente el Timerosal.
Dentro de sus excipientes cuentan con un adyuvante, el MF59, derivadoi de escualeno.

Vacuna trivalente

Contiene antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa) de la cepa A/California/7/2009
(H1N1) (Cepa andloga: A/California/7/2009 X-181) mas la bivalente conteniendo antigenos de virus Influenza Ay B
segun formulacion para hemisferio sur 2010.

A continuacion se transcribe la informacion suministrada por ANMAT de las vacunas trivalentes autorizadas al 31 de
marzo 2010.

Némina de vacunas autorizadas >4

Nombre de la Vacuna | Titular del registro | Productor origen

Monovalente

Focetria Novartis Argentina Novartis Vaccines and Diagnostics
S.R,L. Italia

Trivalente

Influvac Laboratorios Raffo S.A. Solvay Biologicals B.V. Paises Bajos

Begrivac Novartis Argentina Novartis Vacines and Diagnostics
S.R.L. Italia

Vaxigrip Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia

Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia

Vaxigrip Junior

Istivac E Istivac Junior Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Mutagrip Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Imovax Sanofi Pasteur SA Sanofi Pasteur Francia
Nilgrip Instituto Bioldgico Argentino SA CLS Australia
Nilgrip Junior Instituto Bioldgico Argentino SA CLS Australia




Lotes Liberados por el INAME al 31 de Marzo de 2010

Monovalente!®

31 lotes de Focetria, a saber:

091502; 091801; 092501; 092902; 092903; 092923; 093002; 093003; 093101; 093102; 093103; 103201; 103202;
103203; 103301;103302; 1012501; 1012601;1012801; 1013101;

1013201; 901602; ; 0907401 ; 0909401; 0909701; 0909901; 0910001; 0912401; 0909801; 0910201; 0910901

Trivalente!*
7 lotes de Begrivac de Novartis Argentina S.A (225011; 225021; 225041C, 226011A, 227011A, 228011A, 229011A)
y uno (1) de Influvac de Laboratorios Raffo S.A. (AR T04)

Alcances de la Camparia Nacional de vacunacion 2
El programa de Inmunizaciones del Ministerio de Salud ha establecido una estrategia y recomendaciones de
vacunacion y se utilizaran los dos tipos de vacunas.

Indicacién y edad para la vacunacion:?
e Trabajadores de la Salud en contacto con pacientes o personal de laboratorio en contacto con secreciones.
e Embarazadas (en cualquier momento de la gestacion)
e  Puérperas hasta los 6 meses posparto
e Nifios y nifias de 6 meses a 2 afos, 11 meses y 29 dias de edad. ( dos dosis separadas por al menos 3
semanas).
e Nifios y Nifias de 3 afios a 4 afios, 11 meses y 29 dias de edad
e Nifos y adultos de 5 afos a 64 afos inclusive con condiciones especiales** (Ver abajo)
e Adultos mayores de 65 afios de edad

**Pacientes con condiciones especiales:?

e  Obesos moérbidos: Indice de Masa Corporal (IMC) mayor igual a 40.

e Retraso madurativo severo.

e Sindromes genéticos, enfermedades neuromusculares con compromiso respiratorio y malformaciones
congénitas severas.

e Enfermedad respiratoria crénica (Hernia Diafragmatica, Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crdnica, Enfisema
Congénito, Displasia Broncopulmonar, Enfisema, Pacientes traqueostomizados crénicos, Pacientes con
Bronquiectasias, Fibrosis Quistica del Pancreas, etc)

e Asma severo. En pediatria definido por: un episodio de internacion en el Gltimo afio por asma el uso de 2 o
mas medicaciones preventivas diferentes al salbutamol (ej corticoides inhalatorios+salmeterol) o utilizacion
de corticoides orales en o mas oportunidades los Ultimos 6 meses. En adultos definido por (consenso ATS)
Empleo de Corticoides oral mas del 0% del afio o Tratamiento con corticoides inhalados a dosis elevadas
(mas de 1200 ug de beclometasona diario o equivalente, asociados a agonistas beta 2 de larga accién) o
Episodio de asma potencialmete fatal en el pasado.

Cardiopatias congénitas (excepto CIA aislada o prolapso de valvula mitral sin insuficiencia)

Trasplantados de érganos sdlidos o tejido hematopoyético

Enfermedad Oncohematoldgica hasta 6 meses posteriores a la remision completa.

Tumor de érgano sélido en tratamiento.

Insuficiencia Renal Cronica en didlisis o con expectativas de ingresar en dialisis en los siguientes 6 meses.
Inmunodeficiencia congénita o adquirida.

Utilizacién de medicacion inmunosupresora o corticoides a altas dosis (mayor a 2 mg/kg/dia de
metilprednisona o mas de 20 mg/dia o su equivalente por mas de 14 dias).

Diabéticos.

¢ Insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria o reemplazo valvular o valvulopatia.

Otras consideraciones

Actualmente no se recomienda la vacunacion en Nifios menores de 6 meses

Revacunacioén: En el caso de la vacuna estacional, su indicacion es anual mientras persistan los factores de
riesgo. En el caso de la vacuna pandémica: segln evolucion de la pandemia e indicaciones oficiales.

Uso simultaneo con otras vacunas: La informacion disponible sugiere que la vacuna pandémica se puede
administrar al mismo tiempo que un tipo de vacuna para la gripe estacional denominado vacuna de subunidades sin
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adyuvante. No hay informacion sobre la administracién de la vacuna pandémica junto con otras vacunas diferentes
a la vacuna de la gripe estacional. Sin embargo, si ho se puede evitar, las vacunas deben inyectarse en extremidades
diferentes.

Conclusiones

La gripe A HIN1 se propag6 rapidamente en todo el mundo, y no sélo caus6 una 'Pandemia’, sino también un temor
generalizado. Sin embargo, la gripe porcina en general, se ha asociado con menos muertes (tasa de letalidad
<0,01%) que la gripe estacional (tasa de letalidad <0,1% aprox.), y es considerada de baja virulencia.®

De considerarse necesaria la vacunacion, la vacuna a elegirse para cada persona, debe ser aquella con un riesgo
minimo de efectos adversos, especialmente en lactantes y mujeres embarazadas consideradas de riesgo: en otras
palabras, preferiblemente una vacuna de virus fraccionado sin adyuvantes.

El Ministerio de Salud ha llevado adelante una campana de vacunacién principalmente basada en la aplicacion de la
vacuna monovalente. En la practica para aquellos pacientes no alcanzados por la campafia, y aunque la informacion
sigue siendo fragmentaria, los datos disponibles indican la conveniencia de vacunar a las personas con alto riesgo de
complicaciones graves de la gripe HIN1, y también los que les rodean y que cuidan de ellos.
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