INTERVENCIONES SANITARIAS

INTRODUCCI()N DE LA VACUNA CONJUGADA
ANTINEUMOCOCICA EN EL CALENDARIO NACIONAL DE
VACUNACION EN ARGENTINA

La vacuna fue incorporada al Calendario a partir del 1 de enero de 2012 para nifios menores de un afio
de forma gratuita y obligatoria, en contexto con las estrategias tendientes a disminuir la morbimortalidad
por enfermedades inmunoprevenibles. Previamente, se evaluaron la prioridad politica y de salud publica,
la carga de enfermedad por neumococo, sus secuelas y los fallecimientos que provoca.
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INTRODUCCION

Debido a su valiosa contribucion
para reducir la mortalidad infantil,
los programas de inmunizaciones
son considerados como una de las
experiencias mas exitosas en salud
publica.” En todo el mundo se ha
comprobado que la vacunacion re-
duce la carga de enfermedades in-
munoprevenibles. La implementacion
de estos programas en los paises
de América y el fortalecimiento de
su capacidad de gestion permitieron
alcanzar altos niveles de cobertura,
con la consiguiente eliminacién de
la poliomielitis y de la circulacién au-
toctona del sarampion; la certificacion
de la eliminacion de la rubéola y del
sindrome de rubéola congénita; y
el control del tétanos neonatal. En
Argentina, la garantfa de un acceso
equitativo a la vacunacion constituye
una estrategia central para el creci-
miento sostenible y la reduccion de
la pobreza.

El Programa Nacional de Control
de Enfermedades Inmunoprevenibles
(ProNaCEl) se cre¢ en abril de 2010
en el dmbito de la Secretaria de Pro-
mocién y Programas Sanitarios con
los objetivos de garantizar elevados
niveles de cobertura en todas las ju-
risdicciones, mejorar la prestacion de
servicios de vacunacion y establecer
prioridades para la incorporacion de
nuevas vacunas al Calendario Na-

cional en Argentina.? Las misiones y
funciones del ProNaCEl son: colaborar,
promover y programar acciones de
prevencion, control y eliminacion de
todas las enfermedades inmunopreve-
nibles; garantizar el funcionamiento de
las redes de adquisicidn, distribucién y
almacenamiento de insumos; realizar
vigilancia de las enfermedades inmu-
noprevenibles; programar la vigilancia
intensificada de enfermedades en
eliminacion e implemetar las accio-
nes oportunas de control; promover
la investigacién sobre enfermedades
inmunoprevenibles para la toma de
decisiones en salud basadas en la evi-
dencia, producir informacion en forma
periddica y proponer estrategias para
la prevencion y el control; realizar una
adecuada supervision de las cober-
turas vacunales y generar estrategias
para su mejoramiento; y mantener un
estrecho vinculo con las jurisdicciones
con el objeto de fortalecer la calidad
de sus acciones. Sus metas especifi-
cas consisten en alcanzar el 95% de
cobertura de las vacunas en el pafs,
disminuir la incidencia y el impacto de
las enfermedades inmunoprevenibles
y actualizar el Calendario Nacional de
Vacunacion.

En 2011, en el marco de las es-
trategias tendientes a disminuir la
morbimortalidad por enfermedades
inmunoprevenibles, se incorporaron
al Calendario Nacional la vacuna an-

tigripal y la vacuna para el virus del
papiloma humano (VPH). Ademds, se
generd la recomendacion de aplicar
la vacuna triple bacteriana acelular
(dTpa) a las mujeres embarazadas,
tras haberse verificado una mayor
incidencia de tos convulsa en los ni-
filos menores de un afio, con una alta
morbimortalidad.

Seglin estimaciones llevadas a cabo
por la Organizacién Mundial de la
Salud en 2000, el 20% de los fa-
llecimientos en menores de 5 afos
se debian a infecciones respiratorias
agudas. El 90% de ellas correspondian
a neumonias agudas de la comunidad
donde en més del 50% de los casos
el agente causante era el neumoco-
co. En 2005 la enfermedad invasiva
neumocacica (EIN) provoco la muerte
de alrededor de 1 millon de nifios
menores de 5 afios, la mayorfa de
los cuales vivian en paises en vias de
desarrollo.

La alta tasa de colonizacién nasofa-
ringea es uno de los principales facto-
res predisponentes para la enfermedad
invasiva. El neumococo también ha
mostrado un aumento global en la
resistencia a la penicilina, lo que pone
en evidencia la necesidad de prevenir
la EIN.

En Argentina, en tanto, el neumoco-
co es el agente causante mas frecuen-
te de bacteriemia, sepsis y meningitis
bacteriana en nifios. La mortalidad por
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meningitis bacteriana por neumococo
es del 10%, y las secuelas neuroldgi-
cas y auditivas son asiduas y graves.

Ademas, el neumococo es el prin-
cipal causante de neumonias consoli-
dantes. Algunos estudios poblacionales
nacionales estiman que la incidencia
de esta afeccion en menores de 5
afos es de 1.256/100.000 habitan-
tes, con un porcentaje de internacion
de alrededor del 65% y una tasa de
mortalidad de 1,1%.4°

En lo que respecta a la bacteriemia
y Sepsis por neumococo, otro estu-
dio nacional refleja una incidencia de
98,6/100.000 habitantes en nifios
menores de 2 afos, mientras que la
tasa de letalidad en los menores de
5 afios se estima en 1,5%.

La incidencia de la meningi-
tis en menores de 5 afos es de
3,49/100.000 habitantes, con una
tasa de mortalidad del 14%. Un me-
taandlisis sobre meningitis neumocd-
cicas registré como secuelas 28% de
hipoacusia, 15% de sordera profunda,
17% de retardo mental, 11% de pa-
resia y 14% de convulsiones.*®

El neumococo presenta multiples
desafios para su control epidemiolo-
gico, planteados por los distintos tipos
capsulares, la diferente prevalencia se-
gun zonas geogréficas y grupos etarios,
y las variaciones temporales de los
serogrupos causantes de la afeccion.

Siguiendo las recomendaciones de
la Comisién Nacional de Inmunizacio-
nes (CONAIN), se buscd incorporar
al Calendario Nacional una vacuna

conjugada que tuviera una amplia co-
bertura contra los serotipos circulantes
en Argentina. El ProNaCEl realizé un
estudio especifico sobre la carga de
la enfermedad por neumococo, que
reveld que la aplicacion universal de la
vacuna conjugada en nifios menores
de un afio es costo-efectiva y permi-
te disminuir la mortalidad por EIN y
neumonia.

FUNDAMENTOS PARA LA
INCORPORACION DE LA VACUNA
NEUMOCOCO

Antes de incorporar la vacuna anti-
neumococica al Calendario Nacional,
se evalud la prioridad politica y de sa-
lud publica en torno a la enfermedad
por neumococo en Argentina. Se tuvo
en cuenta su alta carga de enferme-
dad y las graves consecuencias de la
infeccion en nifios y adultos. Se esti-
ma que la enfermedad neumocdcica
causa anualmente en Latinoamérica
1,3 millones de casos de otitis media
aguda, 327.000 episodios de neu-
monfa, 1.200 de sepsis y 4.000 de
meningitis en niflos menores de 5
afos. (ver Gréfico 1)

Dado el suficiente reconocimiento
de este problema de salud publica por
la comunidad cientifica y politica, habfa
consenso para buscar evidencias loca-
les que fundamentasen la necesidad
de implementar medidas de control.
Se estim6 la magnitud del problema
en términos de incidencia, prevalen-
cia, discapacidad, hospitalizaciones
y mortalidad en la poblacion infantil

GRAFICO 1. Incidencia y gravedad estimada de enfermedad neumocdcica por patologia.
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argentina, lo que ayudd a orientar las
estrategias y acciones pertinentes. Se
realizd un estudio de costo-efectividad,
donde se compararon las tres vacu-
nas antineumocdcicas conjugadas
disponibles en el pais y licenciadas
por Administracion Nacional de Me-
dicamentos, Alimentos y Tecnologfa
Médica (ANMAT), a saber: Vacuna
conjugada para neumococo 7 valente,
vacuna conjugada para neumococo 10
valente y vacuna conjugada para neu-
mococo 13 valente. Se examinaron
exhaustivamente los datos disponibles
sobre seguridad, eficacia y efectivi-
dad de las vacunas aprobadas por la
autoridad reguladora y se cotejaron
con otras intervenciones de salud
publica. Se analizo la concordancia de
serotipos de neumococo circulantes
en Argentina respecto a los incluidos
en las vacunas, asi como la inmuno-
genicidad especifica por serotipo, y
se evaluaron los esquemas vacunales
optimos y la edad adecuada para la
intervencion (ver Gréfico 2).3

Se evaluaron, adecuaron y asegu-
raron los aspectos programéticos en
materia de funcionalidad, logistica, su-
ministro, cadena de frio, desempeno
y capacitacion del ProNaCEl.

La vacuna conjugada de 10 sero-
tipos (VCN-10) y la de 13 serotipos
(VCN-13) han demostrado ser seguras
y han sido licenciadas por la ANMAT.
Se ha verificado no solo que poseen
una muy buena inmunogenicidad para
la mayorfa de los serotipos evaluados
y una elevada eficacia contra las infec-
ciones invasivas desde los 2 meses de
edad, sino que ademés disminuyen la
colonizacién nasofaringea en los va-
cunados, protegiendo indirectamente
a las personas no inoculadas (“efecto
rebafio”).

Teniendo en cuenta los resultados
de 20 cohortes evaluadas, los afios
de vida ajustados segun discapacidad
evitados con la VCN-13 ascenderfan
a71.628y conlaVCN-10, a 64.252.
Los afios de vida ganados con la VCN-
13 (65.038) superarian a los ganados
con la VCN-10 (56.882) en aproxima-
damente un 11,5%. Ambas vacunas
resultaron costo-efectivas.® Sin embar-
go, habida cuenta de que el propdsito




GRAFICO 2. Aspectos a evaluar en la introduccién de nuevas vacunas a calendario.
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de la incorporacién es disminuir las
infecciones invasivas por neumococo
y la mortalidad por neumonia y EIN, la
aplicacién de VCN-13 evitarfa un ma-
yor nimero de infecciones invasivas,
neumonias y fallecimientos.

A partir de este detallado analisis,
realizado en conjunto con las corres-
pondientes sociedades cientificas y
con la CONAIN, se decidié que la
mejor estrategia en Argentina consistia
en incorporar la VCN-13 al Calenda-
rio Nacional de Vacunacion para los
menores de 2 afios de edad. En con-
secuencia, a partir del 1 de enero de
2012 comenzo a aplicarse de forma
gratuita y obligatoria.

La incorporacién al Calendario Na-
cional de la vacuna conjugada contra
neumococo se propone controlar y
disminuir la mortalidad por neumonia
y enfermedad invasiva neumocdcica, y
sus respectivas secuelas en Argentina.
El objetivo es vacunar al 100% de
los nifios menores de 2 afios de vida
segun el calendario y al 100% de los
huéspedes especiales de entre 2 y 59
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meses de acuerdo con el esquema
correspondiente.

Durante todo el proceso de organi-
zacion, planificacién y ejecucién de la
incorporacion, se concertaron alianzas
estratégicas. Se realizaron tareas de
comunicacion social, monitoreo, super-
vision y evaluacién como mecanismo
de control de la gestién. El Ministerio
de Salud de la Nacion capacité a las
diferentes jurisdicciones sobre la in-
corporacién de la vacuna e interactu6
con otros ministerios, instituciones, y
sociedades cientfficas. Los ministerios
de salud de cada jurisdiccién asignaron
responsabilidades segtin un plan de
accion y consolido las estrategias por
municipios, considerando el anélisis
de poblacién menor a 2 afos y otor-
gando prioridad a los sectores con
bajos recursos socioeconémicos y
dificil acceso al sistema sanitario.

Actualmente, el ProNaCEl analiza
los progresos de la vacunacién contra
neumococo mediante la notificacidn
mensual de las dosis aplicadas y pro-
pone alternativas de intervencién para

corregir falencias, identificando é&reas
criticas en la cobertura. Para evaluar
el impacto, se realiza una vigilancia
universal y centinela de neumonias,
bacteriemias y meningitis por neu-
MOoCoCo.

CONCLUSIONES Y DESAFiOS

La vacunacion es una intervencion
de gran beneficio, que ha demostrado
su impacto positivo en la eliminacion
y control de numerosas enfermeda-
des. La EIN es una prioridad de salud
publica, habida cuenta de las hos-
pitalizaciones y fallecimientos que
provoca en los nifios argentinos. El
Calendario Nacional ha incorporado
asf una nueva herramienta de pre-
vencion segura y eficaz. La vacunacion
presenta desafios: por ejemplo, es
necesario aplicar el esquema completo
en toda la poblacion objetivo, divulgar
un mensaje Unico y claro en un trabajo
interdisciplinario con las sociedades
cientificas, fortalecer el sistema de
vigilancia de EIN y priorizar las acciones
en los sectores vulnerables.

La vacunacion vy la potabilizacién
del agua son las intervenciones de
salud publica que mayor cantidad de
vidas han preservado en la historia
de la humanidad. Por lo tanto, una
mision central del sistema sanitario
argentino consiste en seguir trabajando
para disminuir la mortalidad debida a
enfermedades prevenibles por vacuna.
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