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Los miembros del panel de expertos no estan necesariamente de acuerdo en la totalidad de
las cuestiones analizadas. El documento se ha elaborado con las aportaciones de dichos
expertos y refleja sus diferentes visiones y opiniones, y algunas de ellas pueden no contar
con la unanimidad de los miembros.



Posicionamiento, consideraciones
y conclusiones finales alcanzadas

La gripe es una infeccion virica aguda causada por varios tipos y cepas del virus de la
influenza que se manifiesta como una enfermedad respiratoria y afecta cada afio a mi-
llones de personas de cualquier edad. Segun los Ultimos datos publicados en el informe
semanal de Vigilancia de la Gripe en Espafia del Instituto Carlos Ill, de entre las cepas cir-
culantes durante la temporada 2017-2018, el 60% son cepas tipo B y el 40% tipo A (58%
de A, H3N2, entre los subtipados). Asimismo, la gripe estacional lleva asociada altas tasas
de casos graves de hospitalizacion asi como elevados porcentajes de mortalidad. Segun
el mencionado informe, desde el inicio de la temporada 2017-2018 se han notificado 839
defunciones en 16 Comunidades Autbnomas. La mediana de edad ha sido de 82 afios,
de entre los cuales, el 85% de los casos pertenecia al grupo de mayores de 64 anos, el
12% al grupo de 45 a 64 anos y el 3% al de menores de 44 afios. De los 725 casos per-
tenecientes a grupos recomendados de vacunacion, el 49% no se habia vacunado (1).

La gripe estacional supone, por tanto, un desafio anual para los sistemas sanitarios que
esta condicionada por una serie de factores tales como la cocirculacion impredecible de
2 subtipos de gripe A junto con otros 2 linajes de gripe B, la variacion antigénica de estos
virus, que escapan a la inmunidad natural y a la conferida por las vacunas, asi como el
elevado impacto en la morbimortalidad que produce.

La inmunizaciéon contra la gripe se considera una intervencion de salud publica funda-
mental para controlar tanto las epidemias estacionales como la gripe pandémica.

Muchos paises, entre los que se encuentra Espafa, incluyen la vacuna antigripal estacio-
nal en sus calendarios de vacunacion, destinada a grupos de vacunacion especificos. De
hecho, la OMS considera a la vacuna antigripal estacional como la herramienta mas eficaz
para prevenir la enfermedad o las graves consecuencias de la misma y recomienda la
vacunacion de poblaciones especificas para reducir el nimero de enfermedades graves
y muerte asociadas a este virus.

Las vacunas frente a la gripe estan disponibles desde hace mas de 70 afios y han ido
evolucionando en su formulacion, fabricacion y administracion.

Debido a la elevada variabilidad en la composicion genética de las diferentes cepas y
linajes del virus asi como su alta tasa de modificacion, las vacunas dirigidas contra la
gripe estacional son diferentes de la mayoria de las demas vacunas preventivas, ya que
su composicion debe ser revisada y actualizada cada afio para ajustar las cepas que
contienen, en funciéon de los virus que se espera que estaran en circulacion. Cada afo,
los expertos en salud publica lo hacen lo mejor que pueden para seleccionar los virus de
la influenza contra los cuales debera ofrecer proteccion la vacuna.
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Ante este escenario, Fundamed ha tomado la iniciativa de reunir a un grupo de expertos
de alto nivel para analizar la calidad del proceso de vacunacion antigripal en Espafia con
el fin de mejorar la cobertura vacunal actual asi como las estrategias de informacion, con-
cienciacion y coordinacion entre todos los agentes implicados.

A continuacion se recogen las principales conclusiones alcanzadas por este grupo de
expertos, que en general se podria sintetizar en la necesidad de desarrollar una politica
de vacunacion transparente y coordinada entre todos los profesionales y autoridades sa-
nitarias para incrementar la cobertura vacunal a todos los niveles poblaciones. Es necesa-
rio educar, concienciar y dar ejemplo a la poblacion a través de un modelo eficiente que
funcione de arriba a abajo mediante estrategias de comunicacion e informacion efectivas
y homogéneas a lo largo de todo el territorio nacional.

De forma resumida, estas son las conclusiones que se derivan del debate y andlisis lleva-
do a cabo por el panel de expertos:

e Es necesario incrementar las actuales tasas de vacunacién frente a la gripe
estacional, que se consideran manifiestamente insuficientes y se mantienen
lejos del 75% recomendado por la OMS. La clave esta en potenciar las cober-
turas vacunales de todas las personas que trabajan en el &mbito de la sanidad
asistencial, especialmente bajas y heterogéneas entre regiones y centros sa-
nitarios, a través de estrategias concretas de concienciacion y compromiso de
los profesionales y como un requisito de caracter laboral.

e Se debe trabajar para armonizar las cifras de las coberturas vacunales entre
las diferentes Comunidades Autébnomas, actualmente dispares, a través de
una politica transversal y transparente entre la Administracion y los profesiona-
les sanitarios. Para ello, es importante la publicacién de los datos de cobertura
en todos los grupos de riesgo asi como fomentar la transmision eficiente de las
best practices entre las diferentes regiones.

e Esimprescindible promover una estrategia de vacunacion universal basada en
la prevencion y dirigida también a la poblacién sana. Resulta vital fomentar la
educacion desde la infancia a través de un mensaje unificado, cientifico y divul-
gativo fundamentado en la evidencia. Este nuevo enfoque requiere, ademas,
de la formacién de los profesionales de los medios de comunicacion.

e Es importante mostrar a la poblacién las consecuencias de una inadecuada
inmunizacioén que, en nuestro pais, se traduce en altas tasas de morbi-mor-
talidad y pérdida de calidad de vida, asi como en costes directos de mas de
387 millones de euros anuales, junto con otros indirectos, como el absentismo
laboral.



Es necesario implementar una cultura de diagnostico etiologico y prevencion
en infeccion respiratoria, para la deteccion precoz de la gripe en el ambito de
Atencion Primaria. De esta manera, se podrian reducir los elevados costes
sociales y econdmicos, tanto directos como indirectos, asociados a dicha pa-
tologia.

Se debe promover la vacunacion como parte de un estilo de vida saludable
en todas las etapas de la vida y utilizarla como una herramienta preventiva en
la poblacion sana. Es esencial calificar y condicionar un mensaje vinculado a
obtener un envejecimiento y esperanza de vida saludables, asi como a lograr
reducir el impacto sobre otros ambitos de la sanidad, como la resistencia anti-
microbiana.

Resulta indispensable mejorar la coordinacion entre las autoridades sanitarias
y los diferentes profesionales del sector asi como promover una mayor homo-
geneidad entre los centros sanitarios (hospitales y centros de salud) tanto a
nivel intracomunitario como entre las diferentes CCAA.

El éxito de lograr unas mayores coberturas vacunales pasa por alinear las
estrategias de vacunacion entre las CCAA vy los diferentes centros sanitarios,
mediante el desarrollo de campafias vacunales con una misma linea argumen-
tal que proporcione seguridad y confianza a la poblacion. Asimismo, se debe
trabajar en una mayor eficiencia en la cadena de comunicacion entre todos los
agentes de abajo hacia arriba y viceversa.

Habria que reforzar la implicacion de todos los niveles asistenciales en equi-
pos multidisciplinares asi como fomentar la comunicacion entre ellos, actuando
la Administracion como lider de esa coordinacion. Por un lado, potenciar el rol
de Atencion Primaria y Enfermeria en la recomendacion de la vacunacion, la
gestion y los registros vacunales y por otro, impulsar el papel de la Farmacia
como educadores, dispensadores y, en su caso, administradores de vacunas.
Se debe trabajar desde todos los &mbitos del sector sanitario para empoderar
y concienciar a la poblacion, partiendo de un mensaje clave: educacién, ejem-
plo y exigencia.

Es de vital importancia desarrollar un modelo de compra que se adecue al
desarrollo y la fabricacion de las vacunas y que establezca un equilibrio entre
los precios y la competencia, garantizando un adecuado suministro en funcion
de la demanda.

La eleccidon del modelo de compra de vacunas no debe condicionar las co-
berturas vacunales en las diferentes CCAA, por lo que se deben establecer
unas prioridades transversales con el objetivo de lograr las mayores tasas de
vacunacion posibles en la poblacion.
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e Resulta indispensable estimular la comunicacién directa entre la industria far-
macéutica y los gestores sanitarios, a través de un dialogo consensuado y en
condiciones de transparencia, para garantizar la equidad en el acceso a la
vacunacion e informar de su impacto positivo.

e Se debe garantizar la accesibilidad a las innovaciones terapéuticas desarro-
lladas por la industria farmacéutica, previa consideracion por parte de las au-
toridades sanitarias competentes de su eficacia, sostenibilidad y beneficios,
como en el caso de las vacunas cuadrivalentes.

Resumen ejecutivo
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analizadas

. Cobertura vacunal de

la gripe estacional en
todos los grupos de
riesgo para los que
esta recomendada la
inmunizacién

. Grado de

concienciacién social
sobre la gravedad de
la gripe

. Impacto

socioeconémico

de una inadecuada
inmunizacién contra
la gripe

Sinopsis de las

conclusiones alcanzadas

Es indispensable incrementar las actuales tasas de cobertura vacunal
de la gripe estacional, que se encuentran lejos de las recomendadas
por la OMS. Entre los colectivos cuyas coberturas son manifiestamente
bajas estan los profesionales sanitarios y del ambito asistencial, sector
clave para proporcionar educacion, ejemplo y exigencia junto con las
autoridades sanitarias. Existe ademas, disparidad de coberturas entre
las diferentes CCAA que requiere de un trabajo coordinado entre todos
los agentes implicados.

No existe una concienciacion social suficiente acerca de la gravedad de
la gripe con una escasa percepcion del riesgo y una tendencia a la au-
toexclusion de los grupos de riesgo. Es necesario potenciar el concepto
de la vacunacion como parte de un estilo de vida saludable, la promo-
cion de la salud y la prevencion de la enfermedad en todas las etapas
de la vida. Para ello, se debe trabajar en la formacién de la poblacion
sana desde las edades mas tempranas y en diferentes sectores de la
comunidad.

Una inadecuada inmunizacion de la poblacion frente a la gripe tiene un
elevado coste socioecondmico tanto a nivel directo como indirecto. La
vacunacion puede prevenir hasta el 60% de las enfermedades graves
y complicaciones en ancianos y hasta un 80% de muertes prematuras.
Resultaria esencial implementar una cultura de diagndstico etiolégico y
prevencion en el contexto de la infeccion respiratoria, para la deteccion
precoz de la gripe en el ambito de Atencion Primaria.
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Sinopsis de las
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4. Contribucién de la
vacunacion a los retos
actuales de salud
publica

5. Coordinacién entre
profesionales
sanitarios para
obtener una mayor
inmunizacion de la
poblacion

6. Medidas politicas y
sociales para ampliar
las coberturas
vacunales de la gripe

El progresivo envejecimiento poblacional junto con la cronicidad de las
enfermedades son dos de los principales retos de la salud publica. La
vacunacion debe ser utilizada como una herramienta preventiva tam-
bién en poblacién sana para garantizar una calidad y esperanza de vida
saludables.

Del mismo modo, el uso masivo e inadecuado de antibiéticos, ha pro-
vocado la aparicion de resistencias antimicrobianas y de enfermedades
causadas por bacterias resistentes. El uso adecuado de las vacunas
puede contribuir a reducir el nimero de enfermedades infecciosas pre-
venibles, y por consiguiente, la aparicion de resistencias.

La estrategia de los profesionales sanitarios para aumentar las cobertu-
ras vacunales implica su propia concienciacion y compromiso que parte
de la voluntariedad pero que debe ser considerada como un requisito
de caracter laboral. Del mismo modo, se debe promover la implicacion
de todos los niveles asistenciales en equipos multidisciplinares asi como
fomentar la comunicacion entre ellos. Otro aspecto importante supondria
el acceso compartido al historial del paciente y una cooperacion sinér-
gica con unas prioridades comunes como el desarrollo de un mensaje
bajo una misma linea argumental, encaminado a aumentar las tasas de
cobertura vacunal en todos los niveles poblaciones.

Igualmente es necesario que estos profesionales proporcionen una
informacion clara y directa sobre la seguridad y el proceso de vacu-
nacion, realizando labores de educacién en salud. Destaca el papel
fundamental de Atencién Primaria, Enfermeria y de Farmacia Comuni-
taria. La integracion de las farmacias como educadores, dispensadores
y administradores resultaria beneficiosa para las coberturas vacunales.
La administracion debe liderar y poner los medios para que los profe-
sionales puedan coordinarse, facilitando la comunicacién, adaptando las
normativas para que su participacion sea coste-eficiente y gestionando
los recursos publicos.

Resulta indispensable mejorar la coordinacion entre las autoridades sa-
nitarias y los diferentes profesionales del sector asi como promover una
mayor homogeneidad entre los centros sanitarios.

Es importante, no solo potenciar la actitud positiva de los profesionales
sanitarios hacia la vacunacion, sino formar e informar adecuadamente
a la poblacion y a los profesionales de los medios de comunicacion.
Asimismo, se deben ampliar las estrategias y campafias de vacunacion
a toda la poblacioén, incluyendo a la poblacion sana, con un enfoque
preventivo y unificado en su mensaje.

Se debe promover el continuo contacto entre los gestores sanitarios y
los profesionales implicados en la vacunacion a todos los niveles: ejecu-
cién, gestion, registro, elaboracién de campanas, etc.
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. Evaluacion de la
accesibilidad y
caracteristicas de los
datos epidemiolégicos
sobre la gripe

. Registro de
vacunacion en la
historia clinica

. Modelo de compra
actual de las vacunas
en Espafia

. Consecuencias de

la eleccion entre la
compra centralizada o
la individual

. Papel de la industria
en las estrategias de
vacunacion

Introduccién

en el mercado
de las vacunas
cuadrivalentes

Los datos publicados son facilmente accesibles, sin embargo, no estan
suficientemente adaptados a todos los niveles del profesional sanitario y
al publico en general.

Seria necesario que los datos recogidos se presentasen de forma mas
practica y fueran mas facilmente interpretables por los profesionales del
ambito asistencial.

El registro de vacunacién debe realizarse de forma sistematica en la
historia clinica del paciente para asegurar una correcta trazabilidad y
seguimiento clinico. Ademas, esta informacion deberia ser compartida
entre todos los profesionales sanitarios tanto a nivel autonémico como
estatal a través de una sistematizacién comuan para todos los hospitales,
centros de salud y farmacias.

El actual modelo de compra de vacunas antigripales se basa en el
Acuerdo Marco a través de la compra centralizada por volumen de
agregacion. Este sistema supone una armonizacion y reduccion de los
precios pero al mismo tiempo se considera que dicha reduccién en los
costes puede poner en riesgo la competencia y el abastecimiento segun
la demanda. Seria deseable un modelo de compra adecuado para obte-
ner un producto de calidad a un precio sostenible y competitivo.

La adhesion al Acuerdo Marco es voluntaria y cada CCAA puede optar
por la compra centralizada o realizarla de forma individual e indepen-
diente. Esta situacion puede generar variabilidad en los procesos de
vacunacion a nivel regional y distorsionar el mensaje principal de promo-
cion de la vacunacion.

La industria juega un papel fundamental en la fabricacion, produccion

y distribucion de vacunas, asi como en la investigacién y desarrollo

de innovaciones. Es necesaria su participacion en la consecucion de
mayores coberturas vacunales a través de su involucracion directa

en procesos de informacion y formacion. Asimismo, debe existir una
comunicacion directa entre la industria y la Administracion para poner en
marcha estrategias conjuntas con las mismas prioridades y objetivos.

Su introduccion se producira de forma gradual y vendra condicionada
por la mayor o menor predominancia de las cepas del virus B. La deci-
sion de su adquisicion debera basarse en la evidencia cientifica y en la
evaluacion del coste-beneficio por las autoridades sanitarias a través de
una decision consensuada.
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La gripe es uno de los problemas de salud publica con mayor impacto sanitario y econo-
mico a nivel mundial, debido a las epidemias estacionales que se producen anualmente
de forma reiterada. Cada afio, entre el 5-10% de la poblacion mundial adulta y el 20-30%
de la infantil y adolescente contrae el virus de la gripe. Ademaés, la gripe es la causa prin-
cipal de entre 3-5 millones de casos de enfermedad grave en todo el mundo (2). Segun
recientes estimaciones de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
de los Estados Unidos y otras instituciones de salud publica como la OMS, entre 291.000
y 646.000 muertes anuales se deben a enfermedades respiratorias relacionadas con la
gripe estacional. Esta cifra excluye aquellas causadas por pandemias y otras enfermeda-
des y es superior a la anterior estimacion donde el numero de fallecimientos se situaba
entre 250.000 y 500.000. Estos ultimos datos revelan que las mayores tasas de mortalidad
se encuentran en los paises mas pobres y entre la poblacion anciana, concretamente,
entre los mayores de 75 afos y predijo una temporada de gripe 2017-2018 especialmente
desafiante (3).

Estos hallazgos ponen de manifiesto la seriedad del problema e indican que la preven-
cion de la gripe estacional y la preparacion para pandemias deben convertirse en una
prioridad a nivel global. La OMS insiste en que los paises deben fortalecer el sistema de
prevencion de la gripe y elaborar estadisticas nacionales que permitan el desarrollo de
nuevas politicas de vacunacion. La vacunacion anual es, actualmente, la medida mas
coste-efectiva disponible para la prevencion de la gripe estacional.

Es por ello, que la OMS recomienda la vacunacion en los principales grupos de riesgo:
mayores de 65 afios, enfermos cronicos, embarazadas, niflos de 6 meses a 5 afios y
profesionales sanitarios, entre otros, estableciendo el objetivo de tasas de vacunacion
del 75% en dichos colectivos (1),(4). Sin embargo, a pesar de las recomendaciones de
la OMS sobre dicha vacunacion, solo algunos paises desarrollados cuentan con progra-
mas de vacunacion de la gripe estacional asi como la capacidad de producir y distribuir
vacunas de este tipo (5). Por ello, la OMS adoptd en 2006 el llamado Programa de Accion
Mundial para las vacunas antigripales (GAP, por sus siglas en inglés), como una estrate-
gia integral para aumentar su suministro (6).

En Espanfa, la tasa global de incidencia acumulada de gripe ajustada por edad en la
temporada 2016-2017 fue de 1.649,96 casos por 100.000 habitantes. El grupo de edad
mas afectado fue el de los menores de 15 afios, especialmente los del grupo de 0-4 afios.
Durante ese mismo periodo, se registraron un total de 2.874 casos graves hospitalizados
confirmados de gripe, siendo el 74% mayor de 64 afos y un total de 464 defunciones (7).
Durante la campafia 2015-2016, la cobertura de vacunacion frente a la gripe estacional
en personas mayores fue del 56,1%, con un intervalo que fue desde el 65,5% en La Rioja
hasta el 29,7% en Ceuta. En los ultimos afios, la cobertura de vacunacion frente a la gripe
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estacional en personas mayores sufre una tendencia decreciente aunque se mantiene en
porcentajes superiores al 55% (8). Para la temporada 2017-2018, el objetivo es alcanzar
una cobertura de vacunacion del 65% en el grupo de edad igual o mayor de 65 afios y
superar una cobertura del 40% en el grupo de profesionales sanitarios (9).

Segun los datos recogidos por el gripémetro, el estudio demogréfico llevado a cabo por
Sanofi Pasteur que actualiza los datos de la cobertura vacunal en las campafias naciona-
les, las cifras se situan por debajo de lo deseado por la OMS en todas las Comunidades
Autdnomas. Durante la campafia de vacunacion 2017-2018, se ha inmunizado al 55%
de los mayores de 65 afios, una cifra similar a la de la campafa anterior. El Unico grupo
que, segun parece, presenta un incremento en el indice de inmunizaciéon contra la gripe
respecto al de la campafia pasada es el de los profesionales sanitarios, alcanzando tasas
del 38% (10).

Una adecuada cobertura vacunal contra la gripe presenta beneficios tanto en la mejora
de la calidad de vida como en la estructura econdmica y social de un pais. La gripe tiene
importantes repercusiones tanto a nivel sanitario como social con una elevada demanda
de recursos sanitarios. Por un lado, supone un incremento de los costes médicos directos
derivados de un mayor numero de visitas médicas, hospitalizaciones, coste de vacuna-
cion, etc. Y por otro, se relaciona con la pérdida de productividad y la pérdida del nimero
de anos de vida, ya que la gripe es una causa importante de absentismo laboral y compli-
caciones derivadas de la infeccion. Ademas, los brotes de gripe generan una carga eco-
noémica que repercute en el sistema sanitario (11), (12). Ante el répido envejecimiento de la
poblacion y el aumento de las enfermedades cronicas, la vacunacion debe convertirse en
una via para fomentar un envejecimiento saludable de la poblacién sana, reducir las tasas
de dependencia y preservar la calidad de vida en situaciones de riesgo, contribuyendo
asf a la sostenibilidad del SNS (12). Del mismo modo, un incremento en el uso de vacunas,
disminuiria el consumo de antibidticos y con ello la aparicion de resistencias microbianas.
El uso generalizado e innecesario de antibiéticos durante infecciones viricas, como la gri-
pe, favorece este tipo de resistencias, situacion prevenible mediante la vacunacion (13).

Ante los beneficios anteriormente mencionados, se necesitan reforzar las estrategias para
incrementar la concienciacion de todos los colectivos poblacionales, incluidos los pro-
fesionales sanitarios. Es imprescindible poner en valor la importancia de la vacunacion
potenciando la informacion interactiva basada en argumentos cientificos, fomentando la
colaboracion sinérgica de la Administracion y el personal sanitario y mejorando la cap-
tacion de la poblacion a todos los niveles. Para ello, serfa conveniente implementar una
serie de medidas para incrementar la inmunizacion tales como recordatorios personaliza-
dos, mejora en la accesibilidad y disponibilidad de los datos epidemioldgicos asi como a
datos de los registros y coberturas vacunales a nivel nacional y autonémico y facilitar el
acceso a la vacunacion, entre otras (14), (15).



Para garantizar el abastecimiento cada afio, las producciones deben ajustarse a las nece-
sidades, para lo que se requiere de cierta anticipacion y prevision. El modelo de compra
actual de vacunas del calendario sistematico, entre las que se incluye la vacuna de la
gripe, cuenta con diferentes sistemas de adquisicion. Desde 2011, existe un sistema cen-
tralizado de compra por licitacion, el llamado Acuerdo Marco, al que pueden adherirse vo-
luntariamente las CCAA. Su objetivo es reducir el coste de los programas de vacunacion
en Espana por agregacion en el volumen de compra y lograr precios mas homogéneos
y competitivos en todo el territorio. La vacuna de la gripe, fue de hecho, la primera en
experimentar dicho sistema de adquisicion. Alternativamente, las CCAA pueden, a titulo
individual, sacar a concurso la compra de las vacunas (16). Se debe asegurar, por tanto,
que la formulacién de precios y seleccion de proveedores durante la compra de vacunas
favorecen la competitividad para garantizar un adecuado abastecimiento y cobertura asi
como fomentar la inversién en innovacién para la elaboracién de nuevas vacunas.

La industria farmacéutica juega un papel clave en los procesos arriba descritos y constitu-
ye la llave que abre la puerta al desarrollo de nueva vacunas. Es preciso incentivar su par-
ticipacion activa mediante la implementacion de estrategias de planificacion y anticipacion
por parte de la autoridades sanitarias en un marco regulatorio que garantice un suministro
dinamico y sostenible en funcién de las necesidades de cobertura (17).

Asimismo y dada la complejidad y los costes del proceso productivo de vacunas, la efi-
ciencia de la vacuna de la gripe debe ser revisada cada afo. La efectividad varia de una
temporada a otra y depende del grado de similitud entre las cepas virales contenidas en
la vacuna y aquellas en circulacion durante ese periodo (18). La virulencia de la gripe y su
incidencia en la poblacion humana son producto de la variabilidad antigénica de dos de
sus principales tipos: A y B, causantes de brotes y epidemias y contra los que se dirigen
las vacunas disponibles. Del tipo A existen, a su vez, diferentes subtipos en funcion de las
combinaciones de dos proteinas situadas en la envoltura del virus de la gripe: hemaglu-
tinina (H) y neuraminidasa (N). Actualmente, solo 3 subtipos (H1N1, H2N2 y H3N2) han
tenido una circulaciéon predominante y constante en la poblacion humana. Por otro lado,
del tipo B se pueden distinguir dos linajes (B/Yamagata y B/Victoria). La inmunidad entre
estos dos linajes no guarda una correlacion protectora suficiente (19). En el mes de febre-
ro de cada afio, la OMS toma la decision sobre las cepas que deben componer la vacuna
que se administrara el invierno siguiente. Para la proxima temporada 2018-2019, la OMS
recomienda que el contenido de las vacunas trivalentes sea el siguiente:

e cepa analoga a A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09
e cepa analoga a A/Singapore/ INFIMH-16-0019/2016 (H3N2)
e cepa andloga a B/Colorado/06/2017 (linaje B/Victoria/2/87)
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Para las vacunas cuadrivalentes con dos cepas del virus tipo B, se recomienda la misma
composicion indicada arriba y una cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamaga-
ta/16/88) (20).

El 20 de diciembre de 2017, el Centro Europeo para el Control de Enfermedades (ECDC)
publicd una evaluacion de riesgo temprana basada en datos de los paises de la UE/EEE
para la temporada 2017-2018 (21). Las primeras detecciones indicaron la circulacion de
los virus A (H3N2) y B / Yamagata en mayor proporcion. Se ha confirmado que se ha
producido una circulacion predominante del virus de la gripe B desde el comienzo de
la temporada, (83% del linaje Yamagata y 17% del linaje Victoria, éste ultimo incluido en
la vacuna trivalente 2017-2018) asi como del virus A (H3N2) en un 62%. Los primeros
resultados preliminares de la efectividad de la vacuna antigripal para la temporada 2017-
2018, muestran una proteccion moderada de la vacuna para toda la poblacion frente a
virus B (entre 36-54%). Sin embargo, se ha encontrado una baja efectividad para el virus
A (H3N2), lo que ha tenido especial importancia en la poblacion de mayores de 65 afios.
Si bien es necesario recalcar que estos datos son todavia provisionales y que deben ser
confirmados al final de la temporada cuando se realice la caracterizacion antigénica de
los virus circulantes (54).

Teniendo en cuenta estos datos, es importante mencionar el desarrollo en los ultimos afos
de vacunas cuadrivalentes que incluyen cuatro cepas del virus (dos subtipos del A y dos
grupos del B), incrementando su eficacia y confiriendo mayores niveles de proteccion
(22). Este hecho supone un potencial avance del que es necesario informar para fomentar
su posible uso en nuestro pais en un futuro cercano.

Conseguir una adecuada inmunizacion de la poblacion es una de las estrategias mas
seguras y rentables para proteger contra las enfermedades infecciosas y evitar posibles
pandemias. Las politicas de promocion de la salud deben ser una apuesta firme de los
sistemas sanitarios tal y como propone la OMS, que también hace hincapié en la estrecha
correlacion existente entre la tasa de cobertura vacunal y la financiacion publica (15). Las
vacunas deben considerarse, por tanto, como una inversion a largo plazo mas que un
gasto a corto, promocionando la participacion comunitaria con un enfoque multidisciplinar
que aborde el impacto social, econémico, cientifico y sanitario.



Objetivo

El presente documento tiene como objetivo un andlisis multifactorial de la calidad y efi-
ciencia del proceso de vacunacion de la gripe estacional en Espafia. Para abordar el
tema, se pretende evaluar por un lado, la actual situacion de la cobertura vacunal en todo
el territorio nacional y su contribucion a la salud publica, con especial incidencia en los
grupos de riesgo asi como las consecuencias econdémicas y sociales de una inadecuada
inmunizacion de la poblacion. Por otro lado, se pondran de manifiesto las medidas para
mejorar la concienciacion social. Esto incluye la coordinacion y colaboracion de los pro-
fesionales sanitarios, la involucracion de la ciudadania como parte activa del proceso vy la
adecuada gestion de la informacion y del registro vacunal para una mejor accesibilidad
y trazabilidad. Finalmente, se desea analizar el modelo actual de compra de vacunas en
Espafia asi como el papel de la industria en innovacion y desarrollo.

Para ello se ha favorecido un espacio de didlogo y debate intelectual con un grupo de ex-
pertos en asuntos de sanidad y de economia de la salud, con diferentes roles en el sector.
Esto ha permitido la elaboracion de un documento que integra diferentes perspectivas y
propuestas en materia de vacunacion estacional de la gripe, para propiciar un consenso
entre las partes que recoge los futuros retos en el tema que se aborda.

Cuestionario realizado a los
miembros del grupo de trabajo

Primera cuestion: ¢Considera adecuada la cobertura vacunal de la gripe
estacional en todos los grupos de riesgo para los que esta recomendada?

La eficacia de la estrategia de vacunacion contra la gripe depende en gran medida de
la cobertura vacunal. A pesar del gran abanico de posibilidades disponibles en términos
de vacunacion antigripal, el mayor desafio sigue siendo su administracion efectiva a la
poblacion diana para alcanzar los objetivos de cobertura vacunal fijados por la OMS. Es
importante que se amplie especialmente en embarazadas y personas con enfermedades
cronicas. La vacunacion en la embarazada extiende su proteccion al recién nacido du-
rante un periodo (<6 meses) en el que la vacunacion de la gripe no esta indicada (23).
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También se debe insistir en la necesidad del aumento de coberturas en los profesionales
sanitarios por su posible papel como difusores de la infeccién en el contexto hospitalario
y por el ejemplo que ello supone para los usuarios, asi como en todas aquellas personas
en contacto con poblacion de riesgo (19).

En el célculo de las coberturas de vacunacion se incluyen las dosis administradas en los
servicios oficiales de vacunacion pero no las vacunas administradas a través del sector
sanitario privado. Las CCAA suministran la informacion de cobertura vacunal en mayo-
res de 65 afios al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), que los
publican anualmente formando parte de los indicadores clave del Sistema Nacional de
Salud (INCLASNS). Sin embargo, la informacion relativa al resto de grupos de riesgo es
heterogénea a lo largo del territorio nacional. Actualmente, se esta desarrollando un “Sis-
tema de Informacion de Vacunaciones en el SNS” donde se incluiréan varios indicadores
sobre la vacunacion antigripal o que aumentara el conocimiento sobre los programas de
vacunacion y su impacto en los grupos diana (24).

Las estrategias de las administraciones sanitarias en materia de vacunacion antigripal
deben ir enfocadas a conseguir una tasa de cobertura vacunal en consonancia con las
recomendaciones de la OMS que fija la cifra en un 75% para la poblacién diana. Una tasa
de vacunacion efectiva implica la inclusion de la vacuna de la gripe como parte de las
estrategias de comunicacion de los gobiernos asi como diferentes aproximaciones a los
colectivos de forma continua, perseverante y con mensajes de concienciacion de eviden-
cia cientifica. En nuestro pais, la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial
del SNS establecio, para la campafa 2017-2018, una cobertura de, al menos, el 65% en
poblacion igual o mayor de 65 afios y de, al menos el 40% entre profesionales sanitarios
(9). Sin embargo, la realidad es que la cobertura vacunal de los colectivos en situacion de
riesgo es inadecuada, insuficiente y estéd muy lejos de alcanzar los objetivos establecidos.

Esta situacion es especialmente alarmante en determinados grupos de riesgo como son
el personal sanitario, las embarazadas y los pacientes que presentan comorbilidades.

Analizando en primer lugar el caso de los profesionales sanitarios, segun datos del gri-
poémetro, la tasa de vacunacion en la campafia 2017-2018 es aproximadamente del 38%.
Sin embargo, en muchas CCAA la cobertura vacunal no alcanza el 30% (10). Sélo entre
el 15y el 25 % de los profesionales sanitarios se vacuna anualmente frente a la gripe. En
la temporada 2015-2016, en Espafia se vacunaron frente a la gripe aproximadamente el
31,5% de los profesionales sanitarios (informacion de 8 CCAA) (25). Entre los factores
determinantes de una cobertura tan pobre estan la baja percepcion del riesgo, un esca-
SO conocimiento en relacion a los beneficios y la seguridad de la vacunacion y el temor
a las reacciones adversas. Entre las estrategias para reforzar una actitud positiva de los



trabajadores sanitarios hacia la vacunacion se encuentran entre otras, incidir en la forma-
cion de los trabajadores, la informacion periddica sobre innovaciones en las campanas,
una politica clara de vacunaciones, facilitar el acceso a las vacunas, una revision perio-
dica del estado de vacunacion asi como incentivos econémicos o similares (25). Se trata
de medidas que ayudan a aumentar la cobertura en este colectivo con lo que se busca
reducir la incidencia de la gripe, que segun los datos ha sido superior a la registrada en
anos anteriores. No obstante, durante la campafia 2017-2018, se ha observado un incre-
mento en la cobertura de este colectivo, llegando en varias CCAA al objetivo propuesto.

Otro colectivo al que hay que prestar especial atencion es al de las mujeres embarazadas.
Se considera el embarazo como un factor de riesgo independiente para presentar un caso
de gripe grave. En general, los obstetras presentan un bajo nivel de conocimiento de las
recomendaciones vigentes y pocos la recomiendan. Mdltiples organismos nacionales e
internacionales incluyen en sus recomendaciones oficiales la administracion de vacuna-
cion antigripal a gestantes. Sin embargo, la tasa de vacunacion es muy baja, con cifras
del 14% en EEUU (26). En Espafia, de momento no existen datos publicados por el MSSSI
de coberturas vacunales frente a la gripe en embarazadas, asi como de otros colectivos
en riesgo (niflos entre 6 meses - 5 afos, enfermos croénicos y profesionales sanitarios), a
pesar de que a nivel autonémico se registran y envian al MSSSI, los datos de cobertura
de algunos otros grupos, como el caso de las embarazadas en Navarra (36,61% en 2017
y 43,14% en 2018). Los datos disponibles sobre cobertura vacunal a nivel nacional son
los correspondientes a personas mayores de 65 afios. En la temporada 2016-2017 se
situd en el 55,5%, lo que supone un descenso de mas del 15% con respecto a la cober-
tura en 2009, donde alcanzd un 65,7% (24). Por ultimo, es importante mencionar que los
enfermos crénicos tienen unas tasas de vacunacion bajas en torno a un 42%, que se han
mantenido estables tras la temporada de pandemia. Este hecho deberia alertar a las au-
toridades de salud sobre la necesidad de trabajar conjuntamente con los profesionales de
atencion sanitaria sobre las indicaciones de esta vacuna para desarrollar estrategias que
permitan aumentar estas tasas (27).

Con todo, existen diferencias significativas en los porcentajes de cobertura vacunal entre
las distintas CCAA. En la temporada 2016-2017, la mayor tasa de vacunacion se localizd
en La Rioja y Castillay Ledn con un 64% y 61,4% respectivamente, mientras que el menor
porcentaje se registré en Ceuta, con un 26,5%. En Navarra, la tasa de cobertura fue de un
57% y solamente a partir de los 75 afios se consiguieron coberturas superiores al 65% en
poblacion no institucionalizada. A la luz de los datos anteriores, se aprecian diferencias
notables en las coberturas entre regiones y la informacion disponible es heterogénea, lo
que puede ser reflejo de las distintas estrategias empleadas en cada CCAA. Por tanto,
es necesario trabajar de forma coordinada entre los gestores y profesionales sanitarios a
nivel regional y nacional a través de una politica transversal y transparente asi como fo-
mentar la transmision eficiente de las best practices entre las diferentes regiones.
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Cuestionario realizado a los miembros del grupo de trabajo

Tabla 1. Distribucion de la poblacion y cobertura de la vacuna antigripal en las
diferentes CCAA (temporada 2016-2017).
Se recogen los datos de poblacion en Espafia y por CCAA, mayor o igual a 65 afios, segun los datos

publicados en el Instituto Nacional de Estadistica y los resultados de cobertura vacunal para la tempo-
rada 2016-2017 (28).

Poblacion Cobertura vacunacion antigripal
ESPANA 8.657.705 55,5
ANDALUCIA 1.369.259 56,5
ARAGON 278.361 57,5
ASTURIAS 254,575 55,0
BALEARS, ILLES 168.457 47,3
CANARIAS 316.808 57,5
CANTABRIA 120.355 58,1
CASTILLA Y LEON 598.328 61,4
CASTILLA LA MANCHA 378.271 57,5
CATALUNA 1.379.277 54,3
COMUNITAT VALENCIANA 918.061 49,8
EXTREMADURA 216.918 55,1
GALICIA 661.310 56,0
MADRID, COMUNIDAD DE 1.102.806 57,1
MURCIA, REGION DE 221.141 47 1
NAVARRA, COMUNIDAD FORAL DE 122.926 57,0
PAIS VASCO 469.466 57,9
RIOJA, LA 63.603 64,0
CEUTA 9.445 26,5
MELILLA 8.338 33,4

Segunda cuestion: ¢ Cree que existe concienciacion social suficiente so-
bre la gravedad de la gripe? ¢ Y en colectivos especificos (mayores de 65
afos, profesionales sanitarios, enfermos cronicos...)?

El virus de la gripe ha sido uno de los mas mortiferos causando diferentes pandemias a
lo largo de los anos. En el siglo XX ocurrieron tres pandemias, y todas ellas fueron oca-



sionadas por el cambio antigénico de cepas de influenza A. La més virulenta se produjo
entre 1918 y 1919 causando la muerte de hasta 40 millones de personas. La tasa de
mortalidad fue mas alta entre los adultos menores de 50 afios. Posteriormente, entre 1957
y 1958, surgi6 en Asia, una nueva cepa del virus, H2N2, produciendo la muerte de entre,
aproximadamente, uno y dos millones de personas. En 1968, surgié una nueva cepa de
influenza A, el virus H3N2, muriendo en torno a 34 millones de personas en EEUU. La
siguiente amenaza de gripe se inicié en 1997 a raiz de la aparicion de la cepa H5N1 en
aves, capaz de transmitirse a humanos pero no entre ellos, lo que limitd la amenaza. Los
brotes fueron graves particularmente en los afios 2003-2004. Actualmente, se mantiene
la alerta de la gripe aviar, pues podria surgir otra cepa de elevada letalidad que podria
ser capaz de contagiarse entre humanos y provocar una pandemia. La uUltima pandemia
se produjo en 2009, como resultado de la aparicion de una variante del subtipo H1N1
cobrandose unas 19.000 victimas, siendo el 87% personas menores de 65 afios. Desde
2005, la OMS desarrollé nueva estrategias para el control de las pandemias, sefialando la
importancia de un desarrollo y distribucion rapidos de vacunas (29). La agresividad del
virus relacionada con su capacidad para producir epidemias y pandemias se relaciona
con la variabilidad de las proteinas H y N y su habilidad de acumular mutaciones a través
de la llamada deriva antigénica (30).

La gripe es percibida como una enfermedad de escasa gravedad por parte de la po-
blacion, motivo por el que la cobertura de vacunacion no alcanza las recomendaciones.
Estas bajas tasas de vacunacion apuntan a un problema de educacion sanitaria y con-
cienciacion social que es necesario potenciar.

De forma general, no existe una concienciacion social suficiente acerca de la gravedad
de la gripe y es frecuente la tendencia de la poblacion a subestimar esta enfermedad
rebajandola a la categoria unicamente de resfriado. Debido a la expresion clinica variable
de esta enfermedad, no existe una concienciacion suficiente respecto a la carga de en-
fermedad grave, hospitalizaciones y mortalidad asociadas. No se tiene conocimiento sufi-
ciente de las consecuencias que puede tener la gripe especialmente entre los colectivos
de riesgo. Tampoco se reconoce el impacto sanitario y socioeconémico con los gastos
asociados que conlleva, especialmente si este virus se manifiesta de forma epidémica,
como en el caso de Catalufia durante la temporada 2017-2018, donde ha causado el
doble de enfermos respecto al afio anterior, incidiendo de forma notable en el funciona-
miento de los servicios sanitarios.

Entre la poblacién de edad avanzada, parece haber un mayor conocimiento acerca de
la morbilidad que de la mortalidad, siendo, sin embargo, el colectivo donde parece que
existe mas concienciacion social sobre la importancia de la vacunacion junto con los en-
fermos crénicos aunque ambas tasas de vacunacion siguen sin ser las adecuadas.
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En contraposicion, no hay conocimiento social de que el embarazo es un factor de riesgo
per se para contraer una forma grave de la gripe y que éste se asocia con parto prematu-
ro y morbilidad fetal (26). Ademas, segun un estudio realizado en Catalufia, la cobertura
vacunal antigripal en niflos con condiciones de riesgo es baja en comparacion con la
descrita en otros paises (31).

Entre otros colectivos de riesgo como los profesionales sanitarios, tampoco existe la con-
cienciacion deseada, ya que no son conscientes de la importancia de su propia vacu-
nacion debido a la baja percepcion de riesgo asi como a la creencia generalizada de
Su propia inmunizacion de forma natural por el contacto con los pacientes. Ademas de
proteger a los trabajadores de contraer enfermedades inmunoprevenibles como la gripe,
el objetivo de los programas de vacunacion del personal sanitario pasa por evitar que
éstos sean potenciales fuentes de transmision a pacientes y personas susceptibles de
contraer el virus asi como la necesidad de mostrar ejemplaridad ante la poblacion para
incrementar la adherencia a la vacuna (25). Numerosos estudios han arrojado datos con-
cretos sobre la cobertura vacunal de los profesionales sanitarios en el ambito hospitalario.
A este respecto cabe citar, por ejemplo, los estudios realizados en el Hospital General de
Alicante donde la tasa de vacunacion fue del 32,8% y del 31% en las temporadas 2008-
2009 y 2009-2010 respectivamente, siendo del 22,2% en 2009-2010 la cobertura frente al
nuevo virus de la gripe A (H1N1) (32). En el Hospital Juan Ramoén Jiménez de Huelva, la
cobertura fue del 33,3% en la temporada 2012-2013 (33). Estas coberturas estan por de-
bajo de las coberturas que alcanzan en Estados Unidos, que en la temporada 2009-2010
llegaron al 71,1%, pero son similares a las que se alcanzan en otros paises mediterraneos.
Sin embargo, otros estudios han aportado datos sobre la vacunacion en profesionales
sanitarios de Atencion Primaria, siendo del 60,3%, lo que sigue siendo considerado como
una cifra baja (34).

Existe una tendencia a la autoexclusion de los grupos de riesgo en ciertos sectores pobla-
ciones, entre los 14 y 65 afios, donde existe una laguna de concienciacion. El incremento
de la cobertura vacunal pasa por realizar labores de difusion, formacion y concienciacion
a todos los niveles de poblacion asi como fomentar la educacion en salud de la pobla-
cion desde la infancia orientada a reforzar el concepto de vacunacion como un estilo de
vida saludable y la importancia de la gripe como causa de morbilidad y mortalidad. La
vacunacion debe ser utilizada como una herramienta preventiva en la poblacion sana.
Es esencial, calificar y condicionar un mensaje vinculado a obtener un envejecimiento y
esperanza de vida saludables.



Tercera cuestion: ¢ Qué impacto socio-econGmico tiene una inmunizacion
inadecuada contra la gripe?

Los brotes de gripe se asocian con una carga econémica que repercute en el sistema
sanitario. Segun un informe de la Comision Europea, se ha estimado que los costes totales
de la gripe estacional pueden situarse entre 5.900 y 27.000 millones de euros en toda Eu-
ropa. En Espafa, el coste total estimado producido por la gripe estacional es de 387 millo-
nes de euros mientras que los costes laborales suponen cada afio la pérdida de cerca de
70 millones de horas de trabajo (35). Asimismo, mas del 20% de los casos diagnosticados
de gripe recibe tratamiento con antibidticos, 1o que implica un mayor coste pese a no ser
una opcion indicada al tratarse de una enfermedad viral.

Por tanto, una cobertura vacunal inadecuada supone un incremento del nimero de casos
de gripe asi como un aumento de la gravedad de los mismos, con las consiguientes con-
secuencias sociales y econémicas y la pérdida de calidad de vida de la poblacion.

Se considera que una inadecuada inmunizacion de la poblacion frente a la gripe tiene un
elevado coste socioeconémico asociado tanto a nivel directo para los servicios de salud
como indirecto para el sistema econdmico general.

Los costes directos se derivan del incremento en la frecuencia de la enfermedad lo que
conlleva la sobrecarga de los servicios sanitarios, el consumo de los recursos del sistema
para satisfacer la demanda y el coste de un mayor nimero de visitas médicas y hospi-
talizaciones, asociadas a una morbilidad grave por enfermedades respiratorias y otras
complicaciones. De forma indirecta, estos costes se relacionan con el absentismo laboral
y escolar, la pérdida de productividad, complicaciones derivadas de la gripe como disca-
pacidad, muerte prematura y aumento de cuidados. Todo ello afecta de manera especial
al funcionamiento de los servicios en el SNS.

Las personas mayores son las mas afectadas por la gravedad de la gripe. En los ultimos
afos, se estima que entre el 54-70% de las hospitalizaciones y entre el 71-85% de las
muertes relacionadas con la gripe estacional se produjeron en personas mayores de 65
afios. Se estima que entre 1.500 y 3.000 personas fallecen cada afio en Espafia por esta
enfermedad, siendo la mayoria de mas de 60 afios.

La mortalidad se produce, sobre todo, por complicaciones bacterianas, especialmente
neumocaocicas o por desequilibrios de otras enfermedades. La mortalidad asociada se
puede reducir con una correcta vacunacion (36). La vacunacion puede prevenir hasta el
60% de las enfermedades graves y complicaciones en ancianos y hasta un 80% de muer-
tes prematuras. También pueden reducir hospitalizaciones y muerte en adultos en riesgo.
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Se han publicado diferentes estudios de evaluacién econémica para la implantacion
de modelos de coste-beneficio en el establecimiento de estrategias de vacunacion
para otras enfermedades infecciosas como las causadas por la varicela y el rotavirus.
En el caso de la gripe, los costes sanitarios, econdémicos y sociales han sido anali-
zados por diferentes autores, asi como la evaluacion de la cobertura vacunal en el
contexto de la gripe pandémica, donde fue manifiestamente baja (37). De todos ellos,
se desprende la necesidad de incrementar la adherencia a la vacuna en los grupos
de riesgo asi como la de explorar la posibilidad de ampliarla a otros colectivos como
los nifos y adultos.

Por otro lado, hay estudios que indican un efecto moderado de la vacuna antigripal
en la reduccion de los sintomas y los dias de absentismo laboral. Sin embargo, no se
encontré una asociacion entre la vacuna y eventos adversos graves. Para estos anali-
sis, no se pudo evidenciar de forma significativa la repercusion real de los sesgos en
el 70% de los casos y solo el 10% presentd una buena metodologia (38). Otros estu-
dios ponen en duda la eficiencia econémica de la vacuna como generador de ahorro
sanitario, aunque se plantea la posibilidad de dotar a esta vacuna de una subvencion
que no supere estos beneficios. Del mismo modo, se han analizado las ventajas de la
vacunacion como medida para liberar los recursos sanitarios y evitar la saturacion de
consultas de atencién primaria y urgencias en temporada de gripe (39). Es importante
recordar que, debido a la elevada tasa de incidencia de la enfermedad de la gripe y
a pesar de ciertas limitaciones de la vacuna antigripal, una inadecuada cobertura de
vacunacion provoca un incremento del nimero de casos asociados que de otro modo
serian evitables.

Resultaria esencial implementar una cultura de diagndstico etioldgico y prevencion en el
contexto de la infeccion respiratoria, para la deteccién precoz de la gripe en el ambito
de Atencion Primaria. De esta manera, se podrian reducir los elevados costes sociales y
econdémicos, tanto directos como indirectos, asociados a dicha patologia.

Cuarta cuestion: ¢Cémo puede contribuir la vacunaciéon a los retos ac-
tuales de salud publica, como las resistencias a los antimicrobianos o el
envejecimiento de la poblacién?

Las vacunas desempefian un papel esencial en la lucha contra la resistencia antimicrobia-
na. Un mejor uso de las vacunas podria reducir considerablemente el uso de antibidticos
asi como disminuir el consumo inadecuado de los mismos, lo que conlleva el desarrollo
de resistencias bacterianas. Es necesario fomentar el suministro de vacunas que actual-



mente estan comercializadas asi como impulsar el desarrollo de otras nuevas que puedan
jugar un papel clave en la disminucion del nimero de enfermedades infecciosas y el de-
sarrollo de resistencias (40).

En 2014, los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades hicieron una re-
copilacion de las bacterias resistentes que consideran graves amenazas para la salud
global y contra las cuales seria necesario fomentar la elaboracion de nuevas vacunas.
El informe realizado por The Review on Antimicrobial Resistance (AMR) afirma que los
antibiéticos no pueden ser considerados como la Unica soluciéon para hacer frente a la
creciente amenaza de las infecciones resistentes y reconocen el papel que las vacunas y
otras alternativas pueden desempefiar en este problema de salud global (40). De hecho,
las vacunas deberfan formar parte, junto con otras estrategias, de un enfoque multidisci-
plinar para abordar esta amenaza.

Es importante mencionar que la transmision de la gripe puede ocurrir antes de la mani-
festacion de los sintomas y que se puede sufrir gripe asintomatica, por lo que no se debe
subestimar las consecuencias de su propagacion en todo el proceso de infeccion. Las
enfermedades infecciosas suponen una causa importante de morbi-mortalidad en la po-
blacion mayor de 60 afios y muchas de ellas son prevenibles mediante la vacunacion. De
hecho, las vacunas rompen la cadena de transmision de la infeccion y son una de las me-
didas preventivas que mejoran la calidad de vida de la poblacién y reducen la mortalidad
en pacientes con problemas cronicos.

El envejecimiento poblacional constituye un reto para la salud publica. Segun la OMS
existe un notable incremento de la poblacién geriatrica. A inicios de los afios noventa, este
segmento constituia el 9,2% de la poblacion total y en 2013 alcanzé el 11,7%. Se estima
que entre los anos 2000 y 2050 la cantidad de personas de 80 afios 0 mas aumentara casi
cuatro veces hasta alcanzar los 395 millones. Estos datos, avalados por cambios demo-
graficos y sociales, suponen una mayor demanda de los servicios de salud por esta franja
de poblacion debido a la inmunosenescencia, la comorbilidad y la dependencia, que la
hace mas vulnerable a diversas complicaciones en enfermedades de origen infeccioso
especialmente (41).

La vacunacion juega un papel fundamental como medida de salud publica contribuyen-
do, de manera directa y efectiva, a la mejora de la salud y reduciendo los efectos nega-
tivos de la gripe a nivel social y econémico. De hecho, las vacunas son el método mas
coste-efectivo y que mas han logrado reducir la mortalidad, llegando a eliminar de forma
mundial o local algunas enfermedades como la viruela, la polio o el sarampién. Del mismo
modo, se ha demostrado la importancia de las vacunas en la prevencion de la aparicion
y propagacion de enfermedades infecciosas asi como su potencial para reducir la re-
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sistencia antimicrobiana. El rol de la vacunacion en este ambito y como herramienta de
salud publica, debe quedar adecuadamente plasmado en los Planes de Resistencia An-
timicrobiana de todos los paises, y actualmente aparece como tal en el Plan Europeo de
Resistencia Antimicrobiana (53).

La cobertura vacunal se correlaciona con una disminucion de la incidencia de enfermeda-
des inmunoprevenibles, siendo en el caso de la gripe la medida mas eficaz para prevenir
esta enfermedad. Reduciendo las consecuencias de la gripe, se conseguirian disminuir
infecciones bacterianas secundarias, hospitalizaciones y complicaciones de comorbilida-
des prevalentes en una poblacion eminentemente envejecida. Tal es el caso de las infec-
ciones respiratorias bacterianas post-influenza, normalmente originadas por neumococo,
y que constituyen la principal causa de mortalidad (£70-90%) de los pacientes con gripe
severa que requieren hospitalizacion.

La necesidad de un envejecimiento saludable y carente de discapacidad esta estrecha-
mente ligada con un buen estado de salud general en los nifios y los adultos. Por ello,
serfa necesario implementar un programa de vacunacion para toda la vida, incluyendo a
otros segmentos de poblacién sana y de todos los rangos de edad. Esto es o que comun-
mente se denomina como inmunidad colectiva, lo que reduce la carga de enfermedades
prevenibles por vacunas. Existe, por tanto, una brecha de vacunacion en la edad adulta lo
que provoca un impacto en la salud posterior, especialmente en colectivos no vacunados.
Con todo, es necesario realizar mas estudios del impacto de la gripe en relacion a com-
plicaciones que pudieran suponer una muerte prematura o evitable mediante vacunacion.

En cuanto a la resistencia bacteriana, se puede evidenciar un impacto cada vez mayor
de este fendmeno a nivel sanitario y social. El crecimiento de forma mundial de enfer-
medades causadas por bacterias resistentes, debido al uso excesivo o erréneo de los
antibidticos, es uno de los principales problemas para la salud publica. Por ejemplo, se
ha producido en los Ultimos afos, una propagacion anormal de tuberculosis multirresis-
tente: en 2015, cerca de 480.000 personas presentaban esta infeccion (13). Este tipo de
infecciones son mas dificiles y costosas de tratar y no siempre se consigue un resultado
positivo. De hecho, la OMS ha fijado el empleo de vacunas entre sus 10 objetivos estra-
tégicos en la lucha contra las resistencias bacterianas. Las vacunas controlan la propa-
gacion de infecciones y previenen el uso indiscriminado de antibidticos. Tal es el caso de
las nuevas vacunas contra Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae, Clostridium
difficile y otros muchos patégenos que pueden proteger contra enfermedades que son
cada vez mas dificiles de tratar debido al desarrollo de nuevas resistencias. Es importante
ampliar la cobertura vacunal haciendo un mejor uso de las vacunas disponibles asi como
garantizar el desarrollo de otras nuevas. Todo esto ayuda a combatir la resistencia a los
antibidticos y reducir la morbilidad y mortalidad asociadas (42),(43).



Sin embargo, hay que tener en cuenta que la lucha contra la resistencia microbiana re-
quiere de un enfoque multidisciplinar, donde las vacunas constituyen un elemento fun-
damental en la batalla contra las enfermedades infecciosas. Pero no se deben excluir
medidas educativas y de formacion en el uso adecuado de antibiéticos para reducir la
aparicion de resistencias. Este es el caso por ejemplo del uso de dichos farmacos en
infecciones viricas como la gripe, sobre las que no tiene un efecto directo. Las vacunas
antiviricas, como la de la gripe, son importantes puesto que muchas personas toman an-
tibidticos innecesariamente cuando tienen sintomas causados por virus.

El empleo adecuado de ambas estrategias, vacunacion y uso racional de antibioticos, se
incluye en los programas formativos y de adquisicion de competencias de los profesiona-
les sanitarios. Se hace necesario, por tanto, ampliar el uso de las vacunas existentes en la
actualidad asi como promover la inversion en el desarrollo de otras nuevas. Por ejemplo,
si se vacunara a todos los nifios del mundo contra la infecciéon por Streptococcus pneu-
moniae, se podrian evitar anualmente alrededor de 11 millones de dias de tratamiento con
antibidticos (42).

Quinta cuestioén: En relacion a los profesionales sanitarios, ¢cémo se po-
dria mejorar la coordinacion entre ellos? ¢Qué rol puede jugar cada uno
de ellos para obtener una mayor inmunizacion de la poblacion?

Los profesionales sanitarios en sus diferentes ambitos juegan un papel crucial en el incre-
mento de la inmunizacion poblacional. Este colectivo debe estar correctamente formado
y concienciado de las graves consecuencias de la gripe y del potencial preventivo de la
vacunacion, asi como ser consciente de la ejemplaridad que deben mostrar, junto con la
recomendacion insistente que tienen que proporcionar a los grupos diana. Ademas, es
importante incidir en que la vacuna no presenta evidencia de efectos adversos graves.

Este colectivo presenta razones de peso para vacunarse, entre las que destaca la protec-
cion de los pacientes para evitar la transmision de la enfermedad y la responsabilidad y
ejemplaridad que conlleva su profesion. Sin embargo, la cobertura sigue siendo muy baja,
muy inferior a la de vacunas como la hepatitis B. El hecho de que un profesional se mues-
tre convencido de los beneficios y seguridad de la vacuna, y de que esto se manifieste
€n su propia vacunacion, aporta confianza entre la poblacion general y especialmente en
los grupos de riesgo.

La estrategia de coordinacion entre los diferentes profesionales sanitarios debe contem-
plar la representacion e implicacion de todos los niveles asistenciales (primaria y espe-
cializada) en equipos multidisciplinares, asi como fomentar la comunicacion entre los dos
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niveles profesionales, enfermeria y medicina. Se debe establecer encuentros de segui-
miento con los responsables de vacunas de los centros de salud para trazar la hoja de
actuacion, disefiar objetivos claros y tareas de ejecucion asi como exponer dificultades
y futuro retos. En el abordaje de estas reuniones es importante tratar cuestiones como la
vacunacion del adulto, las politicas de vacunacion del centro, andlisis de la cartera de
pacientes y grupos de riesgo e informes semestrales y/o anuales de las tasas de vacuna-
cion. Es necesario reforzar la especialidad de Medicina Preventiva y Salud Publica como
una herramienta imprescindible a nivel hospitalario y de Atencion Primaria.

Otro aspecto importante que supondria una ventaja cooperativa pasaria por un acceso
compartido al historial del paciente entre los profesionales de atencion primaria, los pro-
fesionales de atencion especializada y otro tipo de profesionales como los farmacéuticos
comunitarios.

Para poder llegar a los diferentes segmentos poblaciones, es necesaria una cooperacion
sinérgica con una misma linea argumental y coherente entre las diferentes ramas del
sector sanitario. El principal reto pasa por superar las barreras existentes en la actualidad
para garantizar el éxito de los programas vacunales. Por un lado, habria que reforzar el
desempefio de los profesionales de atencién primaria, enfocado a la recomendacion de
la vacunacion frente a la gripe, a través de la formacion en el mensaje y el desarrollo de
estrategias para incrementar la cobertura vacunal. Por otra parte, se deberia recordar el
papel clave que juegan los profesionales de enfermeria en la transmision de las recomen-
daciones asf como el ejemplo que suponen para los pacientes a la hora de la vacunacion.
Su rol en la administracion, gestion y mantenimiento de las vacunas es esencial, pero
también aquel desempefiado en las labores de control y registro vacunal. En el caso de
las farmacias, su integracion como educadores, dispensadores o administradores de va-
cunas aumentaria también las coberturas. La incorporacion de estos profesionales como
agentes activos en las estrategias de vacunacion del MSSSI facilitaria su labor en la identi-
ficacion de los grupos de riesgo, derivacion a los centros de salud y concienciacion sobre
vacunaciones. La amplia disponibilidad de las farmacias también supone una ventaja
para atender a consultas y ofrecer informacion profesional. Como ya se ha mencionado
anteriormente, permitir a otros sanitarios el acceso al registro de la cartilla vacunal de los
pacientes podria ayudar a ejercer su labor.

De forma general, es necesaria una adecuada educacion en salud del paciente haciendo-
le llegar una informacion clara y transparente de la seguridad de las vacunas. Suele existir
una tendencia de inseguridad acerca de la efectividad y eficiencia de la vacunacion,
especialmente en el adulto, con una preocupacion incipiente por la posibilidad de sufrir
reacciones adversas o enfermar. Es necesario restablecer la confianza de los pacientes
para lo que se requiere la actuacion unanime y conjunta de todos los sectores sanitarios,
guiados y reforzados por las autoridades administrativas. Se ha comprobado la relacion



positiva entre la decision de vacunarse del paciente y la recomendacion de los profesio-
nales sanitarios (44).

La Administracion debe liderar y poner los medios para que los profesionales puedan
coordinarse, facilitando la comunicacion, adaptando las normativas para que su par-
ticipacion sea coste-eficiente y gestionando los recursos publicos. En este escenario,
es importante fortalecer las figuras de coordinacion de salud publica y con vision de
salud poblacional.

Sexta cuestion: ;Qué medidas (politicas y sociales) se podrian adoptar
para ampliar las coberturas vacunales antigripales?

Las estrategias de vacunacion deben centrarse en la captacion activa de poblacion, es-
pecialmente de la poblacion adulta, donde la cobertura y concienciacion es menor. Tam-
bién deben contar con la dotacion de herramientas y recursos que faciliten las labores de
comunicacion, educacion e informacion y que mejoren el acceso a la vacunacion.

Estudios realizados demuestran que aquellos pacientes con recomendaciones de vacu-
nacion en contacto con los centros de salud tienen mejores coberturas, y que estas au-
mentan cuanto mas frecuente es el contacto con el médico. Las estrategias deben dirigir-
se al paciente, y los médicos tienen que ofrecer la vacunacion y poseer la formacion para
convencer al paciente de las ventajas, sin omitir aquellos efectos adversos relevantes. La
historia clinica informatizada se ha convertido en una herramienta clave en la captacion
que debe ser utilizada con més frecuencia tal y como se realiza en otras patologias, es-
pecialmente cronicas. Actualmente el dinamismo y la complejidad de los calendarios va-
cunales es tal que resulta imprescindible la implantacion de sistemas de informatizacion
y actualizacion (15).

Entre las estrategias que juegan un papel determinante se encuentran aquellas orien-
tadas a la sensibilizacion y formacion periddica de los profesionales sanitarios sobre la
enfermedad. El reto principal es incrementar la vacunacion de este colectivo y potenciar
una actitud positiva ofreciendo la recomendacion vacunal a sus pacientes de forma mas
activa. Para incrementar la adherencia de este colectivo a la vacuna, se debe facilitar la
vacunacion en el puesto de trabajo. Algunos expertos son partidarios de incluir la vacuna-
cion antigripal como parte activa en el seguimiento de las competencias entre el colectivo
sanitario, considerando tanto su propia vacunacién como la evaluacion de las coberturas
alcanzadas. Se plantea incluso que la vacunacion del personal sanitario que atiende a
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pacientes mas vulnerables sea obligatoria con la posibilidad de solicitar una declaracion
de declinacion justificada. Esta iniciativa ha sido puesta en marcha de hecho en el NHS
britanico durante la Ultima campafa de vacunacion contra la gripe. En Reino Unido, se
pide explicaciones a los profesionales que rechacen la vacunacion antigripal y a los cen-
tros sanitarios que la faciliten para que registren los motivos expuestos por quienes la re-
chacen (45). Desde el Ministerio se quiere insistir en que se trata de una responsabilidad
ética, puesto que se debe entender que la vacunacion es un aspecto mas de la seguri-
dad y salud en el trabajo. En este sentido, el propio Ministerio ya propuso abrir la puerta
a un posible incentivo econémico para el personal sanitario que se vacune. Incentivos
de otro tipo podrian ser seguros de salud laboral y contar con el apoyo de asociaciones
de pacientes. Del mismo modo, se deberia potenciar la educacion sanitaria mediante su
inclusion en forma de modulos formativos adaptados para una mejor comprension de los
alumnos y la incorporacion de la responsabilidad social del acto vacunal. Esto requiere
de mayor unanimidad en los contenidos que garanticen la equidad en todo el territorio
espafol.

Por otro lado, se requiere ampliar las medidas de difusion para todos los sectores po-
blaciones, incluyendo a la poblacion sana, mediante el desarrollo de campafas de in-
formacion sobre la gripe y sus posibles complicaciones bajo un mensaje comun basado
en la prevencion. Es evidente que actualmente existe una alta variabilidad a lo largo del
territorio espafiol entre los hospitales y centros de salud, con campafas de vacunacion
muy distintas, lo que puede llegar a ser contraproducente. Es importante la divulgacion
de estas campafas en medios de comunicacion y consultas médicas, para lo que debe
promoverse la formacion de los profesionales de los medios de comunicacion. Se debe
proporcionar una informacion clara, objetiva y veraz acerca del tipo de vacunas disponi-
bles, vias de administracion, efectividad y seguridad de las mismas. Las campanfas de
vacunacion deben ser disefiadas de acuerdo con las necesidades de cada grupo de ries-
go y ser adaptables y dinamicas para cada temporada, basadas en las recomendaciones
de los profesionales sanitarios. La informacion acerca de la carga de la enfermedad y los
costes sociales y econdmicos que ocasiona la gripe constituye una estrategia clave para
fomentar la concienciacion. Se debe promover el continuo contacto entre los gestores
sanitarios y los profesionales implicados en la vacunacion a todos los niveles: ejecucion,
gestion, registro, elaboracion de campafnas, etc.

Otra de las estrategias que se debe reforzar, como se ha mencionado anteriormente, es
la participacion de las farmacias en las campanas de vacunacion, no solo informando y
derivando a los centros de salud para promover la vacunacion, sino realizando la propia
vacunacion en las farmacias que hayan realizado los correspondientes cursos de forma-
cion. Esta experiencia se ha realizado este ano en dos regiones de Francia y se ha conse-
guido vacunar a méas de 110.000 personas. Sin embargo, existe una diversidad de opiniéon
de los expertos a este respecto, que algunos consideran que seria mas un problema, ya
gue estas vacunas no quedarian registradas en el historial clinico al que, de momento, los
farmacéuticos no tienen acceso a pesar de su insistencia.



Entre otras medidas propuestas de caracter general podemos citar las siguientes:

Garantizar la accesibilidad a las vacunas y la equidad en cuanto a la disponibili-
dad de las mismas en todo el territorio nacional. Para ello, se debe dotar de flexibi-
lidad de horarios, citas y lugares para la administracion de la vacuna. Por ejemplo,
realizar la vacunacion en el domicilio de pacientes de riesgo y recomendar a sus
cuidadores la vacunacion.

Realizar recordatorios de fecha de vacunacion o de recaptacion a través de co-
municaciones mediante teléfono o cartas personalizadas.

Ofrecer la vacunacion a la poblacion de riesgo antes de la temporada gripal a
través de la colaboracion intersectorial.

Incrementar la difusion y la distribucion de informacion resefiable sobre cada
campafa de vacunacion a los centros de salud, administraciones publicas y a la
poblacion en general mediante folletos y medios de comunicacion social.

Administrar la vacuna antes del alta hospitalaria en pacientes de riesgo con com-
plicaciones derivadas de la gripe.

Para incrementar las posibilidades de éxito en las campanas de vacunacion, se requiere
una mayor investigacion de los factores que influyen en la poblacion y hacer un diagnés-
tico del estado de la situacion, previo a cada temporada gripal, que permita desarrollar
nuevas estrategias y abordar las modificaciones pertinentes. Asimismo, seria fundamental
evaluar, para cada temporada, la efectividad de la vacuna, el impacto evitado y el poten-
cial evitable con diferentes escenarios de cobertura vacunal asi como dar a conocer los
datos reales a través de un informe publico anual claro y accesible para toda la poblacion.

Es imprescindible promover una estrategia de vacunacion universal basada en la preven-
cion y dirigida a toda la poblacion con la transmision de un mensaje unificado, cientifico y
divulgativo basado en la evidencia. Se debe trabajar desde todos los ambitos del sector
sanitario para empoderar y concienciar a la poblacién, partiendo de un mensaje clave:
educacion, ejemplo y exigencia.
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Séptima cuestion: ¢ Cree que los datos epidemiolGgicos sobre la gripe es-
tan suficientemente accesibles y adaptados a los distintos profesionales
sanitarios?

Con el objetivo de mitigar las consecuencias de la gripe y reducir su impacto y potencial
riesgo, es importante proporcionar informacion fundamental, a las instancias decisorias
y a los profesionales sanitarios, sobre el modo de gestionar dichos acontecimientos. Con
todo, la falta de conocimiento en muchas areas dificulta los esfuerzos encaminados a
una planificacion y una gestion mas efectivas de la gripe pandémica, asi como de las
epidemias de gripe de tipo zoondtico y estacional. Por tanto, resulta fundamental disponer
de una sdlida base de conocimientos cientificos para ponerlos a disposicion de las au-
toridades y profesionales sanitarios. Para facilitar el acceso a la informacion e incorporar
datos de diversa indole se ha propuesto la modelizacién como herramienta para diversas
aplicaciones. Ejemplos de ello son el andlisis de la evolucion de la gripe estacional para
contribuir a la selecciéon de cepas adecuadas, el andlisis de datos epidemiologicos para
realizar calculos sobre los parametros clave que determinan la propagacion de la gripe,
y la utilizacion de la modelizacion en tiempo real para posibilitar la toma de conciencia
de situaciones y la realizacion de previsiones acerca de la evolucion y la propagacion del
virus (46). El Sistema de Vigilancia de la Gripe en Espafa (SVGE) ofrece informacion deta-
llada de la situacion y evolucion de los virus circulantes a nivel nacional y por CCAA (47).

El Sistema Global de Vigilancia y Respuesta de la Gripe (GISRS) de la OMS ofrece datos
epidemiolégicos a nivel mundial mientras que la Red de Vigilancia Europea de Gripe
(EISN), dentro de la cual esta integrado el Sistema de Vigilancia de la Gripe en Espafia
(SVGE) del Instituto Carlos lll, analizan datos epidemioldgicos y virolégicos a nivel euro-
peo y nacional respectivamente. Por otro lado, el MSSSI publica los datos de cobertura
vacunal a nivel nacional en la poblacién mayor de 65 afios.

Se considera que la informacion esta disponible y es facilmente accesible. Sin embargo,
en ocasiones se pone en duda la utilidad de estos datos ya que no siempre se utilizan de
forma préactica por parte de las administraciones publicas y profesionales sanitarios. Los
datos facilitados parecen ser excesivamente técnicos para epidemiologos y técnicos de
salud publica que no les ven practicidad. Ademas, se considera que estos datos deberian
presentar resumida la principal informacion destacable de forma comprensible a todos los
niveles. La informacion disponible no esta suficientemente adaptada para leerla de for-
ma rapida y veraz y no es facilmente interpretable por los profesionales sanitarios a nivel
asistencial. Esto hace que pueda disminuir la percepcion de riesgo de la enfermedad, el
compromiso y la adherencia de los profesionales sanitarios a recomendar la vacunacion
e informar a la poblacion.



Con respecto a los datos ofrecidos por el MSSSI, éstos son publicados una vez finaliza la
temporada de gripe y no en tiempo real. Por otro lado, seria Util disponer de las tasas de
cobertura por CCAA no sélo de personas mayores de 65 afios sino de otros grupos de
riesgo como las embarazadas y personal sanitario, que ya son registradas por algunas
CCAA y enviadas al propio MSSSI. Ademés seria interesante conocer el desglose de
coberturas frente a diferentes patologias en adultos y enfermos crénicos tal y como se
conoce de la vacunacion infantil.

La informacion disponible es heterogénea y variable en las distintas CCAA. En algunos
casos, la informacion es mas extensa y detallada que en otros. En algunas CCAA como
Navarra, se publican semanalmente los informes de vigilancia epidemioldgica difundién-
dolos a todos los profesionales sanitarios. Del mismo modo, de forma anual se recoge la
informacion epidemioldgica de cada temporada gripal con datos referentes a: campanas,
incidencia, brotes, infecciones respiratorias, efectividad de la vacuna y datos de vigilancia
entre otros (48).

Por otro lado, el Instituto Carlos Ill, ofrece un servicio de vigilancia epidemioldgica a nivel
nacional y para las distintas CCAA. Seria interesante establecer mecanismos de conexion
entre los datos de vigilancia de la gripe y las repercusiones a nivel sanitario y asistencial.

Octava cuestion: ¢ Cree necesaria la inclusion de un registro de vacuna-
cion en la historia clinica?

La administracion de una vacuna debe registrarse siempre en la historia clinica del pa-
ciente y en la tarjeta o cartilla de vacunacion que se le entrega. La historia vacunal debe
contener toda la informacion relativa a la administracion de vacunas a lo largo de toda la
vida y no pierde su validez. Ademas, debe incluir tanto aquellas vacunas administradas
en el sistema publico de cada Comunidad como las administradas en otras Comunidades
0 en centros privados. El registro vacunal permite realizar el seguimiento de vacunacion,
proporcionar detalles de coberturas vacunales, identificar grupos de poblacion no va-
cunados, evaluar el impacto de vacunacion y obtener informacion para una adecuada
gestion vacunal (49).

El registro de vacunacion de manera sistematica y adecuada en la historia clinica del pa-
ciente se considera una practica no solo necesaria sino fundamental para garantizar una
correcta trazabilidad y seguimiento clinico por parte del colectivo sanitario. Igualmente
se insiste en que esta informacion sea accesible para todos los profesionales sanitarios y
se consiga una sistematizacion comun para todos los hospitales, centros de salud vy far-
macias, ya que las CCAA tienen diferentes proveedores con distintos sistemas de historia
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clinica electronica. Los farmacéuticos comunitarios reclaman también la posibilidad de
acceso a estos registros, lo que permitiria la deteccion de aquellos individuos pertene-
cientes a grupos de riesgo y que no estan vacunados. Esto facilitaria la recomendacion
cuando fuese necesario e incrementaria la cobertura vacunal.

Dotar de homogeneidad y consistencia a los registros vacunales facilitaria la labor sa-
nitaria para documentar en la anamnesis los antecedentes vacunales y clinicos de los
pacientes que permitirian un mejor diagndéstico y valoracion cuando se trata de un motivo
de consulta por patologia potencialmente infecciosa. Es importante tener en cuenta la his-
toria clinica laboral que debe ser compartida tanto a nivel autonémico como estatal. Los
pacientes también deben ser capaces de acceder a su historia clinica de manera integral
y sencilla.

Ademas, cabe destacar el enfoque que, desde salud publica, se debe implementar ante
las enfermedades inmunoprevenibles mediante vacunacion con la adopcion de medidas
a nivel individual, comunitario y nacional. Por ejemplo, en algunas CCAA este registro ya
estd integrado en la historia clinica digital del paciente, como es el caso de Navarra, Pais
Vasco, Castilla y Ledn, con un registro nominal de vacunacion, y Extremadura a través de
su programa Jara Asistencial, entre otros.

M

o Novena cuestion: ¢Considera adecuado el modelo de compra actual de
las vacunas en Espana?

El modelo de compra actual de las vacunas del calendario sistematico presenta diferentes
sistemas de adquisicion. Desde el afio 2011 se implementd en Espafia el denominado
Acuerdo Marco que se inici6 para la compra de la vacuna antigripal en la campana 2011-
2012 y se consolidé para la compra de 22 tipos de vacunas del calendario infantil y de
adultos en grupos de riesgo. Se trata de un sistema de compra centralizada de vacunas
por licitacion cuyo objetivo es armonizar las condiciones de compra en todas las CCAA,
reducir el coste de los programas de vacunacion en Espana y lograr precios mas homo-
géneos y competitivos en todo el territorio. Con ello, se pretende reducir el precio de com-
pra por agregacion del volumen. La adhesion a este concurso es voluntaria y a la Ultima
convocatoria para la compra centralizada de vacunas contra la gripe se vincularon 12
Comunidades (Aragén, Asturias, Baleares, Cantabria, Castillay Ledn, Castilla La-Mancha,
Extremadura, Galicia, Madrid, Murcia, Navarra y La Rioja), ademas de Ceuta y Melilla.
Alternativamente, las CCAA pueden sacar a titulo individual la licitacion de la compra de
las vacunas si asi lo desean.



Sin embargo, cabe destacar que el precio de licitacion de la vacuna de la gripe mediante
el sistema de compra centralizada se ha reducido en un 45% desde los 5,2 euros por
dosis en el ano 2010 a los 2,9 euros en la temporada 2017-2018. Esta bajada ha sido del
17% con respecto a la temporada anterior (35). El total estimado de dosis adquiridas por
el Acuerdo Marco es de 3,92 millones para los proximos dos afos, que en caso de pro-
rroga por un afio mas, supondria un 7,84 millones de dosis. Se suman otras 400.000 dosis
de la vacuna con adyuvante, indicada en poblaciones especiales. El valor econémico se
sitia en 27,19 millones de euros. Segun el MSSSI, se ha podido obtener un ahorro supe-
rior a los 7 millones de euros (50).

Para el concurso de la campafa 2017-2018 solo se presentaron dos companias, Mylan
Pharmaceuticals y Seqirus Spain, a las que el Ministerio otorgd la adjudicacion del lote
principal. Lo normal es que haya entre cuatro y seis ofertantes, entre ellas las grandes de
este mercado como GlaxoSmithKline o Sanofi Pasteur. Esta Ultima compafifa obtuvo la
adjudicacion del lote de vacuna adyuvada (35).

Es importante mencionar que las vacunas son productos bioldgicos cuyo proceso de
produccion es largo, costoso y complejo con un numero de fabricantes limitado. Por ello,
el modelo de compra debe incentivar la competitividad para garantizar un adecuado su-
ministro en funcion de las necesidades de abastecimiento. Ademas, todas las mejoras
deben ir encaminadas a fomentar la inversion en innovacion para el desarrollo de nuevas
vacunas, ya que se considera que el ahorro generado no ha revertido lo suficiente en la
innovacion e inclusion de nuevas vacunas en el calendario vacunal.

Hay que tener en cuenta que a la hora de gestionar las vacunas, éstas deben ser conside-
radas como una inversion en salud publica y no exclusivamente como un gasto. Por ello,
a la hora de tomar una decision en este sector deben tenerse presentes factores como los
costes indirectos que supone no vacunar.

El modelo actual de compra centralizada de vacunas implementado por el MSSSI bajo el
Acuerdo Marco desde el 2011 supone una nueva aproximacion con el objetivo de instau-
rar una mejora en los procesos de adquisicion de vacunas. El planteamiento original del
acuerdo cuenta con potenciales ventajas asi como inconvenientes y posibles puntos de
mejora para proporcionar beneficios a todos los agentes involucrados. Entre las medidas
que podrian reportar mejores rendimientos estaria la posibilidad de ampliacion a nuevos
lotes de vacunas.
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Entre las principales ventajas del actual modelo se encuentra la bajada de los precios en
las vacunas al aumentar el volumen de compra, la armonizacion de dichos precios en las
Comunidades adheridas y un mayor poder de negociacion de las autoridades sanitarias
con la industria farmaceéutica. En el transcurso del proceso de compra, el concurso licita-
do por el Ministerio determina el precio de compra, las dosis adquiridas y los proveedo-
res. Posteriormente, cada CCAA debe sacar su propio concurso en el que se elegird a uno
de los proveedores seleccionados. En la adjudicacion de proveedores existen una serie
de requisitos categorizados en cuatro grandes blogues: oferta econémica, ofertas com-
plementarias que suponen una mejora en el programa de vacunacion, caracteristicas téc-
nicas generales o especificas de las vacunas y otras mejoras. Sin embargo, cada CCAA
tiene su propia ponderacion basada en los criterios seleccionados por cada una de ellas.

Se ha comprobado que existe una importante variabilidad en cuanto al numero y pon-
deracion de los criterios entre las diferentes CCAA durante el proceso de licitacion de
los pliegos de contratacion. Por ejemplo, la oferta econdmica se valora con una enorme
disparidad: desde el 20% al 100% (51). Seria interesante establecer una linea estratégica
consensuada bajo unos criterios comunes en aras de optimizar la equidad del sistema.
Parece necesario mejorar la equidad de acceso, homogeneizar los criterios de pondera-
cion en todo el territorio nacional y fomentar la transparencia. En este sentido, la compra
centralizada podria suponer la minimizacion de la variabilidad en los procesos de licita-
cion y la reduccion de costes directos.

Debido a las caracteristicas especiales de las vacunas como productos bioldgicos, los
sistemas de compra deben considerar diferentes criterios de seleccion y adaptarse a los
modelos productivos de alta especificidad y complejidad de las vacunas. Se considera
gue el modelo de compra centralizada se focaliza excesivamente en las condiciones eco-
némicas y no tanto en las caracteristicas particulares de las vacunas de acuerdo con las
necesidades de cada temporada. Por ello, entre los inconvenientes se considera que la
reduccion de precios es excesiva, lo que puede provocar que la industria farmacéutica
no considere atractiva la oferta asi como la inversion en |+D de nuevas vacunas y deje de
producir algunas de ellas. Ademas, las condiciones de competencia pueden verse redu-
cidas en esta situacion lo que pone en riesgo el abastecimiento real al poder quedar los
lotes vacios por falta de proveedores.

Es importante que las autoridades sanitarias y los productores trabajen de forma conjunta
mediante una responsable colaboracion entre comprador y suministrador para asegurar
la mejora de resultados por ambas partes. Por tanto se debe encontrar un punto interme-
dio razonable que permita la reduccion de precios y un cierto margen de beneficio para
la industria a través de mecanismos innovadores o de compra de valor. También podria
plantearse nuevos modelos de financiacion para las vacunas recomendadas pero no in-
cluidas en el calendario sistematico como la financiacion mixta o determinada segun la
renta.



Décima cuestion: ¢Qué consecuencias puede ocasionar la eleccion entre
la compra centralizada o la individual?

El modelo centralizado de compra de vacunas debe ser realista y adecuarse al escenario
actual y dinamico asi como facilitar la planificacion. En la Ultima campanfa contra la gripe,
12 de las 17 CCAA se han adherido al Acuerdo Marco para la compra centralizada de va-
cunas de la gripe. En general este sistema de adquisicion con un mayor volumen de com-
pra implica una reduccion de los precios al reforzar el poder de mercado y negociacion
del comprador asi como una mayor eficiencia y transparencia. Como se ha comentado
anteriormente, esto podria suponer una ventaja a la hora de mejorar la equidad en el ac-
ceso, la armonizacion de los criterios de seleccion y optimizacion de recursos. De forma
ideal, se podria llegar a un acuerdo consensuado en todo el territorio espafiol para mini-
mizar dicha variabilidad y conseguir mayor eficacia en la reduccion de costes directos.
De hecho, segun fuentes del MSSSI, esta compra centralizada de vacunas conseguiria
un ahorro de 31 millones de euros aproximadamente y mas concretamente de 7 millones
para la vacuna de la gripe en la temporada 2017-2018. Este es el séptimo afio que se
promueve un acuerdo de estas caracteristicas para adquirir casi 4 millones de dosis.

Sin embargo, esta bajada de los precios de las vacunas, a pesar de haber permitido una
homogeneizacion de los mismos, ha supuesto dificultades en el proceso de adjudicacion
por la disminucion del numero de proveedores que se presentan a la licitacion lo que po-
drfa conllevar la existencia de lotes vacios.

Actualmente, la adhesion al Acuerdo Marco es voluntaria y existe, para las CCAA, la op-
cion de formar parte de la compra centralizada o de llevarlo a cabo de forma autbnoma e
independiente. Este hecho implica una mayor disparidad en los procesos de adjudicacion
y gestion de compra de las vacunas, tanto en los precios como en los criterios selectivos,
lo que podria generar problemas de inequidad en el acceso a las mismas. Las conse-
cuencias derivadas de ello es responsabilidad de CCAA por un lado, que elige libremente
la mejor opcién para cada region pero también del SNS, que sigue manteniendo compe-
tencias en la gestion sanitaria.

Seria deseable por tanto una colaboracion entre las CCAA 'y el SNS para llegar a un acuer-
do consensuado que unifique procedimientos de compra y criterios.
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Undécima cuestion: ¢Como valora el papel de la industria en las estrate-
gias de vacunaciéon?

La industria farmacéutica juega un papel relevante en los procesos de innovacion e 1+D
para el desarrollo de nuevas vacunas.

El proceso de fabricacion y desarrollo de vacunas es altamente complejo, especifico y
largo, requiriendo hasta 29 meses para la elaboracion de las mas costosas. Debido a que
son productos biolégicos que se administran a sujetos sanos, la produccion requiere de
unos protocolos de seguridad estrictos con un 70% del tiempo destinado a controles de
calidad. Ademas, la capacidad de producciéon de vacunas es limitada y poco flexible y
requiere procesos de gestion a largo plazo basados en la predictibilidad y la anticipacion.
El objetivo es adecuar los procesos de fabricacion al mercado de las vacunas para dotar
tanto de un mayor dinamismo a los proveedores como de garantias a la Salud Publica en
caso de brotes o epidemias.

Las caracteristicas de la vacuna de la gripe, con producciones orientadas a las necesi-
dades anuales, hacen que su distribucion en los diferentes paises tenga caréacter com-
petitivo entre los proveedores. De este modo, la prioridad se establece en funcién de los
precios de compra, por lo que una bajada de precios excesiva podria causar problemas
de suministro. Esto supone la necesidad de anticiparse de forma adecuada a la demanda
actual de cada una de las vacunas. Ademas, la publicacion de los pliegos de contratacion
debe ajustarse con suficiente antelacion. Un aumento exponencial de la demanda por
encima de la capacidad de produccion en épocas de brote o pandemia puede suponer
problemas de desabastecimiento o escasez de vacunas.

La evolucion y dinamismo en el desarrollo de vacunas, como la introduccion de nuevos
antigenos o cualquier modificacion de aquellas preexistentes, debe ser adecuadamente
planificada, gestionada y comunicada a todos los agentes involucrados, especialmente a
las compafiias productoras. De este modo, es de vital importancia la existencia de un dia-
logo coordinado y transparente entre todos los participantes, a nivel autonémico y estatal.

Seria importante considerar un modelo de compra de vacunas que tuviera en cuenta a
todos los agentes implicados, tanto a las autoridades sanitarias como a la industria farma-
céutica y a la poblacion diana. El objetivo debe ser obtener un producto de calidad a un
precio sostenible y teniendo en cuenta otras consideraciones para facilitar el acceso a la
poblacion de la mejor opcién de las posibles.



La industria juega un papel relevante tanto en los procesos de produccion, distribucion y
comercializacion como en aquellos de investigacion, innovacion y desarrollo de vacunas.
Es, ademas, necesaria para planificar las estrategias de vacunacion. En muchos ambitos,
las compafiias farmacéuticas constituyen un referente muy notorio en educacion sanitaria
y formacion de profesionales sanitarios.

Es indudable el rol meritorio de las compafiias productoras capaces de poner a disposi-
cion de la poblacion mundial el mayor nimero de vacunas a un precio competitivo y en el
menor tiempo posible. Ademas, ofrecen productos de elevada eficacia y con garantias de
seguridad y altos parametros de calidad. Destaca, asimismo, la ejemplaridad que ofrecen
con las vacunas de las distintas lineas farmacéuticas. Como se ha mencionado con ante-
rioridad, el numero de fabricantes es limitado pero la competitividad es indudable.

Seria interesante no dotar de connotaciones negativas a aquellas visiones que abogan
por garantizar el suministro de vacunas mediante el desarrollo de compafnias productoras
de vacunas per se, ya que se propone como una alternativa en nuestro pais, para dispo-
ner de plantas de produccion propia en el campo de la vacunacion antigripal.

No obstante, seria interesante una mayor involucracion por su parte en la consecucion de
mayores coberturas vacunales y avances en la mejora de las vacunas ya comercializa-
das, asi como en la transmision de informacion sobre vacunas dirigidas a grupos pobla-
ciones de cualquier edad, es decir, la vacunacion a lo largo de toda la vida. El papel de
la industria debe centrarse también en el &mbito preventivo tanto de las vacunas no finan-
ciadas como en aquellas ya instauradas en el calendario sistematico, resaltando los éxitos
de las mismas a nivel colectivo y comunitario. Debe jugar también un papel importante en
garantizar la equidad en el acceso a la vacunacion e informar del impacto positivo que
tiene la vacunacion en el adulto en la reducciéon de carga de enfermedad. Asimismo, es
necesario invertir en el desarrollo de soluciones innovadoras de via de administracion,
cadena de frio u otras barreras que mejorarian las coberturas.

Para favorecer el papel de la industria y la competitividad en el mercado de las vacunas,
es necesaria una adecuada planificacion de las autoridades sanitarias a mas largo plazo,
teniendo en cuenta las vacunas incluidas en el calendario en nuestro pais. De esta forma
se asegura una produccion adecuada a las necesidades de abastecimiento con un sumi-
nistro a tiempo. Se debe conseguir un coordinado consenso que reporte beneficios para
la industria, la salud publica y los pacientes.
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Duodécima cuestion: En el mercado ya existen vacunas cuadrivalentes
que incluyen dos cepas Ay dos B y la OMS recomienda su uso en funcion
de la disponibilidad ¢Como cree que sera la introduccion en el mercado
de estas vacunas?

Para la temporada 2017-2018, la vacuna trivalente antigripal recomendada por la OMS
para el hemisferio norte contenia las siguientes cepas: cepa analoga a A/Michigan/45/2015
(H1IN1)pdmO09; cepa analoga a A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2); cepa analoga a B/Bris-
bane/60/2008. Con respecto a la vacuna utilizada en la temporada anterior, se produjo
el siguiente cambio en la composicién de las vacunas para esta temporada 2017-2018:
el componente A(H1N1) que anteriormente era cepa A/California/7/2009, se ha sustituido
por A/Michigan/45/2015 (19).

En los ultimos afios, se han desarrollado vacunas cuadrivalentes que estan disefiadas

para proteger contra cuatro tipos diferentes del virus de la influenza: dos virus de la in-

fluenza A y dos de la influenza B, lo que permite un mayor nivel de proteccion frente a

las posibles cepas circulantes. Estudios recientes han demostrado que esta vacuna tiene

todas las ventajas y la seguridad de las vacunas trivalentes, pero con el beneficio afiadido
2R de proteger frente a una cuarta cepa circulante del virus de la gripe (52).

AN

El problema que ocurre con las vacunas trivalentes es que, si bien incluyen las dos cepas
del subtipo de virus A, no ocurre lo mismo con el subtipo B, del que solo se selecciona una
(bien B/Victoria o bien B/Yamagata). Por tanto, en algunas temporadas el linaje del virus B
incluido en la vacuna no ha coincidido con el linaje del virus B que ha circulado predomi-
nantemente ese afio. De hecho, los datos de vigilancia de la gripe para esta temporada
han revelado que se ha producido un incremento de la cepa B del virus de la gripe (virus
B / Yamagata) por lo que la efectividad de la vacuna contra este virus se esperaba que
fuera baja, si bien ha sido moderada segun los ultimos datos publicados por el MSSSI. La
OMS esta recomendando la vacuna cuadrivalente ante la imposibilidad de predecir cual
sera el linaje predominante del virus B en cada temporada (52).

Un estudio reciente ha concluido que vacunar contra cuatro cepas de la gripe, en lugar
de tres, ayudaria a mejorar la prevencion, morbilidad y mortalidad asociadas. Ademas su
implantacion en Espafia resultaria coste-efectiva. Se demostré que la sustitucion por la va-
cuna cuadrivalente implicaria anualmente una reduccion de 18.565 casos de gripe, 2.577
complicaciones relacionadas con la enfermedad y se evitarian 407 hospitalizaciones. Del
mismo modo, este estudio sefiald que en Espafia han circulado simultaneamente dos lina-
jes B diferentes en siete de cada ocho temporadas desde la de 2005-2006 (excluyendo la
temporada de pandemia de gripe de 2009-2010) y que en €s0s casos la vacuna trivalente
no ha resultado completamente adecuada (53).



De este modo, la adquisicion de vacunas antigripales cuadrivalentes supondria un be-
neficio socioecondmico y sanitario al proporcionar una proteccion mayor a pesar de que
pueda suponer un aumento inicial de los costes.

La introduccion en el mercado de las vacunas cuadrivalentes se producira de forma pau-
latina y gradual a medio plazo, incluyéndose en los calendarios sistematicos. Seria nece-
saria una decision consensuada en la Comision de Salud Publica para coordinar su intro-
duccion, ya que o bien esta vacuna se incorporara en el Acuerdo Marco (Lote 3) o cada
CCAA iniciara su inclusion de forma individual. Se deben siempre seguir las recomenda-
ciones de las autoridades sanitarias a la hora de introducir nuevos productos en cartera
sanitaria. Es basico realizar evaluaciones de coste-beneficio que analicen el impacto, la
innovacion y la sostenibilidad de nuevas soluciones preventivas.

Para que esto suceda, se necesita una mayor difusion y conocimiento relativos a la im-
portancia del virus B, su variabilidad e imposibilidad de predecir su circulacién en cada
temporada. Es necesario informar de la necesidad de mayores niveles de proteccion,
especialmente en la poblacion de riesgo. Es importante generar evidencia cientifica de la
efectividad de la vacuna cuadrivalente analizando los efectos de su administracion en las
distintas temporadas. Una vez logrado, este incremento en la eficacia vacunal generaria
una mayor confianza por parte de los profesionales sanitarios y de la poblacion en gene-
ral, aumentando de este modo la cobertura vacunal.

Actualmente, se ha producido un incremento en la circulacion del virus de la gripe B de un
linaje discordante al incluido en las vacunas trivalentes. Este hecho avala la necesidad de
incorporacion de las vacunas cuadrivalentes, ademas de hacer necesaria la difusion de
la divergencia observada a lo largo de diferentes temporadas entre la cepa B circulante y
la recomendada en la trivalente estacional. No obstante, algunos estudios afirman que la
vacunacion a lo largo de todos los afios puede otorgar proteccion hacia ambas cepas del
virus B aunque haya discordancia entre la cepa incluida en la vacuna y la cepa circulante
Esto se denomina proteccion cruzada y puede proporcionar hasta un 50% o un 60% por
ciento de proteccion (18).

La introduccién de las vacunas cuadrivalentes en el mercado vendra condicionada por
la carga epidémica y/o pandémica y por la mayor o menor predominancia de las cepas
del virus B en los distintos hemisferios. Por tanto, debera considerarse esta decision en
base a criterios epidemiolégicos sélidos y robustos, carga de enfermedad y evaluacion
economica. Por ejemplo, la introduccion de la vacuna cuadrivalente nasal de virus atenua-
dos actualmente esta condicionada por la “no indicacion” propuesta por los CDC para la
temporada 2017-2018 (22).
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