Original

Ana Maria Alguacil-Ramos’
Teresa M@ Garrigues-Pelufo?
Julio Muelas-Tirado®
Antonio Portero-Alonso*
Jordi Pérez-Panadés*

Jaime Fons-Martinez'

Seqguridad de las vacunas antigripales en grupos
de riesgo: analisis de las sospechas de reacciones
adversas notificadas en Comunidad Valenciana
entre 2005y 2011

'Direccion General de Salud Publica-FISABIO. Conselleria de Sanitat. Valencia
’Facultad de Farmacia. Universitat de Valencia. Burjassot (Valencia)

*Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios. Conselleria de Sanitat. Valencia
*Direccién General de Salud Publica. Conselleria de Sanitat. Valencia

RESUMEN

Objetivo. Evaluar las notificaciones de sospechas de reac-
ciones adversas a las vacunas administradas frente a la gripe,
por sexo, grupos de riesgo y por grupos de edad en la Comuni-
dad Valenciana desde el afno 2005 a 2011.

Métodos: Se ha realizado un estudio farmacoepidemiold-
gico de disefno observacional descriptivo y transversal, basado
en las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a las
vacunas (NRAV) frente a la gripe, registradas a través del Siste-
ma de Informacion Vacunal (SIV) de la Comunidad Valenciana,
de 1 de enero de 2005 hasta 31 de diciembre de 2011.

Resultados. Durante el periodo de estudio se registraron
5.107.790 dosis de vacuna frente a la gripe, con una tasa de
notificacion de NRAV de 1,94 por 100.000 (IC95% 1,59-2,36) y
228.094 dosis de vacuna de gripe A(HTN1)pdm09 (tasa 96,45
por 100.000; 1C95% 84,52-110,06). El 70,71% (70) y el 64,55%
(142), respectivamente, de las NRAV correspondieron a mu-
jeres. El grupo de riesgo de trabajadores sociosanitarios pre-
sent6d una mayor tasa de notificacion para la gripe estacional
(25,35 por 100.000; 1C95%: 17,65-36,40) asi como para gripe
A(HTN1)pdm09 (864,13 por 100.000; IC95% 714,38-1044,93)
durante el periodo de estudio.

Conclusiones. Las vacunas frente a la gripe administra-
das durante el periodo de estudio muestran un elevado perfil
de seguridad tanto en poblacion con patologia de riesgo como
en otros grupos diana susceptibles de la vacunacion. Las reac-
ciones registradas durante el estudio coinciden en su mayoria
con las descritas en las fichas técnicas de las vacunas.
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Safety of influenza vaccines in risk groups:
analysis of adverse events following
immunization reported in Valencian
Community from 2005 to 2011

ABSTRACT

Objective: To evaluate reports of adverse events follow-
ing influenza immunization by sex, risk and age groups in Va-
lencian Community from 2005 to 2011.

Methods: A pharmacoepidemiological  descriptive
cross-sectional observational study based on the reports of ad-
verse events following immunization (AEFI) against influenza,
registered through the Vaccination Information System (SIV)
of Valencian Community from 1 January 2005 until 31 Decem-
ber 2011 was done.

Results: During the study period 5,107,790 doses of vac-
cine against influenza were reported, with an AEFl incidence
of 1.94 per 100,000 (95% CI 1.59 to 2.36), and 228,094 doses
of vaccine for influenza A (HIN1) pdm09 (96.45 per 100,000,
95%C| 84.52-110.06). The 70.71% (70) and 64.55% (142),
respectively, of AEFI were in women. The healthcare workers
group had a higher reporting rate for seasonal influenza (25.35
per 100,000; 95%Cl: 17.65-36.40) and for influenza A(H1N1)
pdm09 (864.13 per 100,000; 95%Cl 714.38-1044.93) during
the study period.

Conclusions: Vaccines against influenza administered
during the study had a high safety profile in both populations
with disease risk and other susceptible target groups of vac-
cination. Adverse reactions reported during the study mostly
coincide with those described in the summary of product char-
acteristics of vaccines.

Key words: vaccines, influenza, adverse events, risk group

INTRODUCCION

Los importantes avances en el control de enfermedades
infecciosas mediante los programas de vacunacién no han
impedido las controversias sobre sus beneficios y riesgos. Pa-
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radojicamente, cuanto mayor es la evidencia cientifica de sus
beneficios, tanto a nivel individual como colectivo, mayor es la
preocupacion por los efectos adversos. Se ha constatado, in-
cluso, que la aparicion de posibles reacciones adversas puede
disminuir la confianza en los programas de vacunacion y reper-
cutir asi en un descenso de las coberturas'.

La inquietud por los efectos adversos puede ser especial-
mente sefialada en pacientes con patologias de base. En el caso
de vacuna de la gripe, dirigida fundamentalmente a evitar las
complicaciones de la enfermedad gripal en aquellos grupos de
especial riesgo?* se ha observado, que puede haber una preo-
cupacion, tanto por parte de los pacientes como de los profe-
sionales sanitarios que los atienden, por las posibles exacerba-
ciones de la patologia de base consecuencia de la vacunacion
antigripal®.

Entre los grupos a los que se dirige la vacunacion antigri-
pal se encuentra la poblacion mayor de 60 afios de edad con
o0 sin patologia de base. Esta poblacion es en ocasiones polime-
dicada. Distintos estudios farmacoepidemioldgicos han llevado
a la conclusion de que la incidencia de reacciones adversas,
producidas por medicamentos en general, se duplica entre los
60 vy los 70 afios de edad, independientemente del tipo de me-
dicacion que se maneje, un factor a tener en cuenta a la hora
de establecer la relacion de causalidad con los eventos adversos
producidos tras la vacunacion®.

Tal y como describe la ACIP (Advisory Committee on
Immunization Practices) las reacciones adversas derivadas de
la vacunacion antigripal se manifiestan habitualmente dentro
de las primeras 24 horas posteriores a la vacunacion y suelen
ser frecuentemente leves y localizadas en el lugar de la inyec-
cion’. Las reacciones sistémicas que se producen mas comun-
mente incluyen mialgia, fatiga, dolor de cabeza y fiebre de ba-
jo grado. Ensayos clinicos demuestran que en las personas de
edad avanzada, la administracion de las vacunas inactivadas
trivalentes no se asocia con mayores tasas de reacciones sisté-
micas, en comparacion con placebo® ',

La complicacion més temida de la vacuna contra la gripe
es el Sindrome de Guillain-Barre (SGB). Sin embargo, éste es
extremadamente raro (aproximadamente de 1/1.000.000) y se
considera que los beneficios de la vacunacion superan los ries-
gos para el desarrollo del SGB asociado con la vacuna®.

El andlisis y comunicacion de las reacciones adversas es un
aspecto esencial de la farmacovigilancia, ya que uno de sus fi-
nes es disipar las posibles dudas sobre la sequridad y conseguir
con ello una mejora en las coberturas vacunales.

El objetivo de este trabajo es evaluar las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a las vacunas administradas
frente a la gripe, por sexo, grupos de riesgo y por grupos de
edad en la Comunidad Valenciana desde el afio 2005 a 2011.

MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado un estudio farmacoepidemioldgico de
disefio observacional descriptivo y transversal, basado en las

notificaciones de sospechas de reacciones adversas a las va-
cunas frente a la gripe registradas a través del Sistema de In-
formacion Vacunal (SIV) de la Comunidad Valenciana, de 1 de
enero de 2005 hasta 31 de diciembre de 2011. Este sistema
de registro nominal de vacunas se establecio en el aflo 2002,
siendo el Unico sistema de estas caracteristicas en Espana. La
integracion del SIV con otros sistemas sanitarios de la Comu-
nidad Valenciana permite la identificacion personal de los in-
dividuos residentes en Comunidad Valenciana''. A través del
SIV se registran las vacunas administradas a cada persona,
identificando el tipo de vacuna, lote, dosis y fecha de admi-
nistracion. Esta identificacion permite a su vez la obtencion de
indicadores basados en los datos demograficos (edad, sexo y
grupo de riesgo) de la poblacion vacunada. Las sospechas de
reacciones adversas asociadas a vacunas, basadas en el sistema
de vigilancia pasiva - notificacion espontanea, se registran de
forma exhaustiva desde el afio 2005 a traveés del historial vacu-
nal del individuo, vinculando una notificacion de sospecha de
reaccion adversa a vacunas (NRAV) con un acto vacunal.

La informacion contenida en las NRAV incluye las reac-
ciones adversas que se consideran relacionadas con la vacu-
nacion, usando la terminologia internacional estandarizada,
Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) vy las
fechas de inicio y fin de las reacciones'. Cada NRAV puede in-
cluir mas de una reaccion adversa.

El nimero de dosis administradas por sexo, grupo edad
grupo de riesgo, y tipo de vacuna se obtuvieron del registro de
vacunas nominal del SIV.

Variables incluidas en el estudio: tipo de vacuna adminis-
trada (gripe estacional; gripe A(HTN1)pdm09), sexo, grupo de
edad, tipo de reaccion, organo y sistema afectado, grupo de
riesgo y afio.

Los grupos de riesgo para la declaracion de vacuna de la
gripe en el SIV fueron: A-1.Cronicos cardiovasculares/respira-
torios; A-2. Cronicos en instituciones cerradas; B-1. Enfermos
renales, inmunodeprimidos, diabéticos, obesidad morbida;
B-2.>60 en ningun otro grupo de riesgo; B-3. Nifos en tra-
tamiento cronico con salicilatos; B-4. Embarazadas; C-. Tra-
bajador sociosanitario (profesionales sanitarios/trabajadores
de centros sociosanitarios); D-. Personal que cuida a otros
con riesgo; E-. Personas de servicios publicos especiales; F-.
En ningln grupo de riesgo; G-. Trabajadores sector avicola.
Los grupos de riesgo para la declaracion de vacuna de la gripe
A(HTN1)pdmO09 en el SIV fueron: 1.- Trabajadores sociosanita-
rios (profesionales sanitarios/trabajadores de centros sociosa-
nitarios); 2.- Trabajadores de servicios publicos esenciales; 3.-
Mujeres embarazadas; 4.- Personas mayores de 6 meses con
patologia de base.

Se calculd la tasa de notificacion por 100.000 dosis de va-
cunas administradas y registradas en SIV para cada una de las
variables, y el intervalo de confianza al 95%. Cuando se preciso
realizar el contraste de varias tasas entre si de forma conjunta,
se aplicd un test de comparacion de proporciones ajustando
por comparaciones multiples (Bonferroni) para asegurar un ni-
vel de significacion global por debajo del 0,05.
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El andlisis de los datos del estudio se realizo con los pa-
quetes estadisticos R v 3.0.2 y SPSS v.15.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se registraron 5.107.790
dosis de vacuna frente a la gripe estacional, de ellas 4.518.792
(88,47%) se administraron a personas consideradas de riesgo,
y entre las cuales 2.475.548 (54,78%) eran mujeres y 2.043.244
(45,22%) hombres. El total de dosis de vacunas frente a la gripe
A(H1N1)pdm09 administradas desde noviembre de 2009 hasta
febrero de 2010 fue 228.094 dosis, de las cuales un 48,27%
correspondieron a mujeres.

Se registraron un total de 319 NRAV, el valor de la tasa global
de notificacion para la vacuna frente a la gripe estacional en la
Comunidad Valenciana durante el periodo de estudio fue de 1,94
por 100.000 (IC95% 1,59-2,36). La vacuna para la gripe A(H1N1)
pdm09, utilizada durante los afos 2009 y 2010, tuvo una tasa de
96,45 por 100.000 (IC95% 84,52-110,06). Esta diferencia fue esta-
disticamente significativa (p<0,05).

El analisis de las NRAV de la gripe estacional mostrd que
el nimero de notificaciones en mujeres (70 NRAV; 2,52 por
100.000; 1C95% 1,99-3,18) fue superior al valor registrado en
hombres (29 NRAV; tasa 1,25 por 100.000; 1C95% 0,87-1,79).
Esta situacion se dio en todos los grupos de riesgo, destacando
la tasa de notificacion del grupo de trabajadores sociosanita-
rios en ambos sexos (mujeres: 26,61 por 100.000; IC95% 17,41
- 40,68; hombres: 22,54 por 100.000; IC95% 11,42 - 44,49).

En el andlisis de la tasa de notificacion a la gripe estacio-
nal, en funcion de la edad y el grupo de riesgo, se observa que
globalmente fue ligeramente superior en poblacion menor o
igual a 15 afos (4,15 por 100.000; IC95% 2,01-8,57) frente a
en personas de entre 16-64 (3,02 por 100.000; IC95% 2,31-
3,94) y poblacion con 65 afos o més (1,21 por 100.000; 1C95%
0,88-1,66). El grupo de riesgo que engloba a enfermos renales,
inmunodeprimidos, diabéticos y personas con obesidad mor-
bida presentd una tasa mayor en poblacion menor o igual a
15 afios (13,58 por 100.000; IC95% 2,40-76,88). Las tasas para
este grupo en personas de 16 a 64 aflos y en mayores o igual a
65 afos fueron de 3,29 por 100.000 (IC95% 1,60-6,80) y 0,68
por 100.000 (IC95% 0,23- 2,01) respectivamente.

Esta tendencia se mantuvo para el grupo de riesgo de
personas con enfermedades cronicas cardiorrespiratorias, que
presentd una tasa de 542 por 100.000 (IC95% 2,48-11,83),
también superior a la obtenida para este mismo grupo de ries-
go en los otros dos grupos de edad.

El grupo de riesgo de trabajadores sociosanitarios entre 16
y 64 afios y en mayores de 64 afios presentd una mayor tasa
de notificacion global para la gripe estacional durante el pe-
riodo de estudio (25,35 por 100.000; IC95% 17,65-36,40) con
diferencias estadisticas respecto al resto de grupos, como ya
se ha sefialado en el andlisis por sexo. En el grupo de riesgo de
mujeres embarazadas no se realizd ninguna notificacion rela-
cionada con la gripe estacional durante el periodo de estudio
(tabla 1).

Siguiendo el patron de la gripe estacional, en la gripe
A(H1N1)pdmO09 la tasa de notificacion en mujeres (142 NRAV,
tasa 128,98 por 100.000; 1C95% 109,45-152,00) fue superior
a la de hombres (78 NRAV, tasa 66,10 por 100.000; 1C95%
52,97-82,48) (p<0,05).

El grupo de edad con mayor tasa global de notificacion
fue el de menores de 15 afos (285,10 por 100.000, 1C95%
198,58-409,14). Estuvo asociada al grupo de riesgo de perso-
nas mayores de seis meses con patologia de base (285,32 por
100.000; 1C95% 198,74-409,47) y significativamente superior
a la obtenida en este grupo de riesgo para el grupo de edad de
16 a 64 anos, (87,36 por 100.000; 1C95% 68,16-111,97), y el de
mavyores o igual a 65 anos (16,48 por 100.000; IC95% 10,78-
25,19). Una unica NRAV registrada en el grupo de embaraza-
das entre 16 y 64 afios genero una tasa de 21,36 por 100.000
(1C95% 3,77-120,92). Dentro de este grupo de edad, tanto los
trabajadores sociosanitarios como los trabajadores de servicios
publicos esenciales presentaron unas tasas de notificacion ele-
vadas si las comparamos con el grupo de riesgo de personas
con patologia cronica, y en el caso de los profesionales socio-
sanitarios, significativamente superior (880,39 por 100.000;
IC95% 727,17-1065,54), y con un valor global de 864,13 por
100.000 (IC95% 714,38-1044,93).

Por tipo de reaccion, los trastornos generales y alteracio-
nes en el punto de inyeccion supusieron la tasa de notificacion
mads alta respecto al resto de reacciones para todos los grupos
de riesgo.

La tasa de notificacion para otros grupos de reacciones
como los trastornos respiratorios fue superior en el grupo de
profesionales sociosanitarios, frente al grupo de cronicos car-
diovasculares/ respiratorios (gripe estacional) asi como para el
grupo de personas mayores de 6 meses con patologia de base
(gripe A(H1N1)pdm09) (tabla 2).

DISCUSION

Conocer las caracteristicas y beneficios de las vacunas
disponibles frente a la gripe, basadas en evidencias cientificas,
puede ayudar a conseguir una mejora en las coberturas de va-
cunacion y a disipar las incertidumbres en torno a su seguri-
dad™. Los estudios postcomercializacion contribuyen a un me-
jor conocimiento de las reacciones producidas cuando estas se
administran a un numero elevado de poblacion y con distintas
caracteristicas individuales, como pueden ser los factores de
riesgo por los cuales son susceptibles de vacunacion. En este
sentido, las Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion
(TIC) han transformado el mundo de la salud, la epidemiologia
y la farmacovigilancia, pues estan consiguiendo que los pro-
cesos asistenciales y de seguimiento de la prescripcion tengan
una mayor calidad, efectividad y eficiencia™. En Comunidad
Valenciana, la informacion recogida a través del SIV asi como
la notificacion on-line, encuadrada dentro de los sistemas de
notificacion espontanea de reacciones adversas, permite dis-
poner de informacion detallada y en tiempo real de las vacu-
naciones realizadas en la Comunidad Valenciana, asi como una
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Notificaciones de sospecha de reacciones adversas a vacunas de gripe estacional registradas en SIV por grupo de riesgo y edad.

Comunidad Valenciana. Afios 2005 a 2011.

Tabla 1

Total

>65 afos

16-64 afnos

< 15 aiios

1C 95%
30

% Tasa

39,39

N
39

IC 95%

1,03

% Tasa

N
23

N % Tasa IC 95%
18,52 0,91

10

1C 95%

Tasa
2,48

%

Grupo riesgo

242

2,31 177 1

1,54

3,08 60,53

1,67

11,83

542

8571

6

A-1.Cronicos cardiovasculares/respiratorios

2,99

093

1,67

1.1

11

2,01

023

0,68

7,89

6,80

1,60

3.29

12,96

7

76,88

13,58 2,40

14,29

1

B-1. Enfermos renales, inmunodeprimidos,

diabéticos, obesidad morbida

1,70

0,56
17,65 36,40

1212 097

12
29

1,76

0,52

0,96
55,05
0,00
0,00
0,00

1.21

26,32
526

10
2

029 381

1,04
24,38*
1,04

411

3.7
50

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
2,01

B-2.>60 en ningun otro grupo de riesgo

29,29 2535

15,10 200,51

0,00
0,00
0,00
0,88

35,47
591

14,99
2,69
394

16,76
0,18
1,13
049
2,31

27

C-. Trabajador sociosanitario

585
14,94

018
1,12
044
1,59

1,03
4,10

1,01
2,02
5,05

1,85
3.7
9,26

0
0

D-. Personal que cuida a otros con riesgo

0

0

E-. Personas de servicios publicos especiales

2,40
2,36

1,02
1,94

1,15

3,02

F-. En ningun grupo de riesgo

Total

99 100

1,66

100

38

54 100

8,57

4,15

100

Tasa de notificacion por 100.000 dosis de vacunas administradas/registradas

*Diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) (tasa de notificacion en C. Trabajadores sociosanitarios respecto a A-1.Cronicos Cardiovasculares/Respiratorios, B-1. Enfermos renales, inmunodeprimidos,

diabéticos, obesidad morbida, B-2. mayores de 60 afios en ninguin otro grupo de tiesgo)

rapida comunicacion y generacion de posibles sefales de alar-
ma que son posteriormente evaluadas por el Centro Autono-
mico de Farmacovigilancia™'®. La exhaustividad del registro de
NRAV a través de SIV es alta, pues durante el periodo de 2005
a 2011, el 96,5 % de las notificaciones asociadas a la vacuna-
cién se realizaron por este sistema'”.

Uno de los aspectos mas destacables y novedosos de este
estudio es la determinacion tanto de las tasas de NRAV como
de los tipos de reacciones adversas mas frecuentes en los gru-
pos de poblacion vacunada y diagnosticada de algun factor de
riesgo.

La relacion entre el rechazo a la vacunacion y el miedo o
preocupacion por los efectos adversos derivados de las mismas
ha sido claramente descrita. Asi, un informe técnico publica-
do por el centro para el control de enfermedades infecciosas
European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
en 2014, con datos extraidos de la encuesta anual del proyec-
to VENICE (Vaccine European New Integrated Collaboration
Effort); y de un cuestionario complementario realizado por el
mismo ECDC, pone de manifiesto que las tasas de cobertura de
vacunacion contra la gripe estacional en la mayoria de paises
de la UE son inferiores a las recomendadas por los organis-
mos oficiales, y se sefialaba una evidencia de la preocupacion
por los posibles y percibidos efectos adversos derivados de la
vacunacion como una de las principales barreras frente a la
vacunacion'®,

Las coberturas de vacunacion antigripal que se han regis-
trado en Espafa durante los ultimos afios han sido bajas. Asi,
en el aino 2013, no alcanzaron el objetivo marcado por la OMS
para el grupo de poblacion mayor de 64 afios (75%)'. En Co-
munidad Valenciana, el andlisis de las coberturas registradas
en la temporada 2013/14 mostrd unos valores muy bajos para
algunos de los grupos de riesgo hacia los cuales va dirigida, no
alcanzando el 50% en poblacion diagnosticada de patologia
cardiaca y algo inferior al 28 % en aquellos con patologia res-
piratoria®.

Se ha observado como situaciones de percepcion de riesgo
pueden contribuir a un aumento de las coberturas de vacuna-
cion. Asi en la temporada 2005/06, posterior a la situacion de
alarma por la gripe aviar, se observo un sefialado aumento de
las coberturas de vacunacion en poblacion mayor de 65 afos,
alcanzando valores del 70,1% en Espafa y superiores a los
obtenidos en las recientes temporadas antigripales®'. Del mis-
mo modo, las alarmas mediaticas en torno a las vacunaciones
pueden contribuir a una "preocupacion” por la sequridad de
las vacunas, como ocurrio en la vacunacion frente a la gripe
A(H1N1)pdm09, en la que las coberturas vacunales en Comu-
nidad Valenciana no alcanzaron los valores registrados para la
gripe estacional y el numero de NRAV fue significativamente
mas alto".

El andlisis especifico de las NRAV para la gripe estacional
por grupo de edad mostro que la tasa registrada en el grupo de
poblacion entre 6 meses y 15 afios, con algun factor de riesgo,
fue superior a la de los grupos de edad entre 16 y 64 afos, asi
como en poblacion mayor o igual a 65 afos. Teniendo en cuenta

Rev Esp Quimioter 2015;28(4): 193-199 196



A. M. Alguacil-Ramos, et al.

Seguridad de las vacunas antigripales en grupos de riesgo: analisis de las sospechas de reacciones adversas

notificadas en Comunidad Valenciana entre 2005y 2011

Tabla 2 Trastornos mas frecuentes registrados para las vacunas de gripe y gripe A(H1IN1)pdm09 en
grupos de riesgo en la Comunidad Valenciana (2005-2011)
Gripe Gripe A(HIN1)pdm09
Organo/sistema A-1 B-1 B-2 c 1 4
N Tasa N Tasa N Tasa N Tasa N Tasa N Tasa
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
L 66 300 15 227 12 097 25 21,85 211 173648 145 69,52
administracion
Trastornos del sistema nervioso 6 027 3 046 2 016 8 6,99 33 271,58 31 1486
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 3 014 1 015 1 008 6 524 12 98,76 12 575
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
L 2 009 0 000 1 008 9 1,87 48 395,03 19 9.1
conjuntivo
Trastornos gastrointestinales 2 009 1 015 0 000 1 087 21 172,83 24 11,51
Trastornos respiratorios 4 018 1 015 0 000 5 437 10 82,3 26 12,47
Total 89 404 22 334 18 146 58 50,70 336 2.48824" 271 129,93

Gripe: A-1, cronicos cardiovasculares/respiratorios; B-1, enfermos renales, inmunodeprimidos, diabéticos, obesidad morbida

» B-2, mayores de 60 afios en

ninguin otro grupo de riesgo; C, trabajador sociosanitario; Gripe A(HTN1)pdm09: 1, trabajadores sociosanitarios; 4, personas mayores de 6 meses con patolo-

gia de base

Tasa de notificacion por 100.000 dosis de vacunas administradas/registradas

*Diferencias estadisticamente significativas (p<0,05)

el grupo de riesgo al que pertenecian las NRAV de la poblacion
infantil, el grupo con mayor numero de notificaciones fue el
perteneciente a enfermedades cronicas cardiorrespiratorias, con
una tasa de 5,42 por 100.000, valor también superior al registra-
do para este mismo grupo en el resto de edades. Sin embargo,
la mayor tasa correspondio a los enfermos renales, inmunode-
primidos o con obesidad marbida, con un valor de 13,58 por
100.000. La cobertura de vacunacion registrada en la temporada
2012/13 en este grupo de edad y riesgo fue superior respecto al
resto de grupos de riesgo, situandose en torno al 24%, frente al
11% en nifos con patologia cardiaca y al 7% en aquellos con
patologia respiratoria?. La tasa de notificacion registrada para la
gripe A(HIN1)pdm09, durante el periodo 2009-2010, fue tam-
bién mayor en este grupo de edad, con un valor de 285,10 por
100.000. Los grupos de riesgo establecidos para el registro de la
vacunacion frente a la gripe A(H1N1)pdm09 no coincidieron con
los de la gripe estacional, por lo que en el grupo de poblacion de
menor edad solo se puede indicar que presentaban patologias
de base susceptibles para esta vacunacion.

Un aspecto a destacar es que los profesionales sanitarios,
tanto para la vacuna frente a la gripe estacional como para la
de la gripe A(H1N1)pdmQ9, presentaron unas tasas significa-
tivamente superiores a las de los otros grupos de riesgo, sien-
do de 25,35 y 864,13 por 100.000 respectivamente. En un
estudio realizado por Kraigher et al® en Eslovenia también
se observd que en la temporada 2009-2010 el 38% de las
notificaciones analizadas correspondieron al grupo de pro-

fesionales sanitarios. Esta mayor tasa de notificacion podria
atribuirse a su mayor accesibilidad al sistema de notificacion
y a la percepcion de la importancia de la notificacion de po-
sibles efectos adversos.

Las mujeres embarazadas vacunadas frente a la gripe es-
tacional durante el periodo de estudio no presentaron ninguna
sospecha de reaccion adversa. Si que se registro, sin embargo,
una NRAV frente a la gripe A(H1N1)pdmO09. Los resultados ob-
tenidos en este estudio avalando la seguridad de la vacuna-
cion antigripal en este colectivo, junto con los recientemente
publicados por Kay AW et al*%, en el que se sefiala una mayor
respuesta inmunologica celular en las mujeres embarazadas
frente a la enfermedad gripal, suponiendo asi un mayor riesgo
para la embarazada y el recién nacido, apoyan la posicion de
recomendacion de la vacunacion antigripal en este grupo de
riesgo y para el cual las coberturas de vacunacion alcanzadas
en las ultimas temporadas no han alcanzado el 15%7%.

El incremento de las NRAV para la gripe A(HTN1)pdm09 en
relacion a la gripe estacional, tanto en los individuos con patolo-
gia de base como para los profesionales sanitarios, registrado en el
estudio, podria haber sido potenciado por la especial vigilancia que
se establecio por parte de la AEMPS sobre las posibles reacciones
adversas producidas por la vacunacion pandémica?. Asimismo, se
detect6 una tendencia a considerar que las vacunas frente a la gripe
A(H1IN1)pdm09 habian sido elaboradas con premura y podrian ser
menos seguras. Los medios de comunicacion pudieron contribuir a
esta percepcion?. En este aspecto, la duda respecto a la seguridad
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de las vacunas destacd entre los principales factores que influyeron
en la no vacunacion de los profesionales sanitarios en un estudio
realizado en Grecia por Rachiotis et al?®, asi como en estudios pu-
blicados en Espafa por Galicia-Garcia et al® en el que tras una en-
cuesta realizada a profesionales sanitarios de entorno hospitalario
se sefialo que el 18,8% de los encuestados decian no vacunarse
frente a la gripe estacional por temor a los efectos secundarios.

En cuanto a los tipos de reacciones notificadas, se ha ob-
servado que corresponden en su mayoria, y con una tasa de
notificacion significativamente superior al resto, a trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracion de la va-
cuna, tales como el dolor o eritema en el punto de inyeccion
y cansancio o fatiga, seguidos de los trastornos del sistema
nervioso (cefaleas principalmente) y los trastornos del sistema
musculo esquelético, como mialgias. Todos ellos se describen
como muy frecuentes (>1/10) y frecuentes (<1/10, >1/100) en
las fichas técnicas de las vacunas®?'. No se encontraron va-
lores superiores de reacciones correspondientes al grupo de
trastornos respiratorios en pacientes con patologia de riesgo
de este tipo. En un estudio realizado por Wongsurakiat et al®
se evaluaron los sintomas locales y sistémicos en las semanas
posteriores a la vacunacion en pacientes con enfermedad obs-
tructiva cronica sin observar diferencias significativas de la
incidencia de infecciones respiratorias agudas o disnea entre
los grupos tratados y placebo tras de 1 a 4 semanas. La Unica
diferencia significativa observada fue en la reaccion local en el
sitio de inyeccion; observada en 27% del grupo vacunado y 6%
del grupo con placebo (P = 0,002).

En cuanto al Sindrome de Guillain-Barré, no se ha registrado
ningun caso en el SIV durante el periodo de estudio. En Comuni-
dad Valenciana se notifico directamente al Centro Autonomico
de Farmacovigilancia una unica sospecha de esta reaccion re-
lacionada con la vacunacidn antigripal. La frecuencia conocida
de este evento, en torno a 1/1.000.000, junto al elevado nimero
de dosis de vacuna antigripal, administradas durante el periodo
de estudio, mas de 5 millones, avalan la seguridad de la vacuna
en este sentido. A ello hay que afadir la mayor probabilidad de-
mostrada de padecer el Sindrome de Guillain-Barré asociado a la
infeccion gripal més que a la vacunacion®3,

Los resultados extraidos del estudio muestran por tan-
to un elevado perfil de sequridad de las vacunas antigripales
que apoya la recomendacion de la vacunacion en los grupos
de riesgo hacia los que va dirigida y proporciona argumentos
frente a las percepciones erroneas y preocupaciones identifica-
das sobre la sequridad de las mismas®.
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