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Epidemiologia

Durante la epidemia de Influenza en el 2009 la cepa que circulé principalmente
durante todo el afio fue la A/California/7/2009 (H1N1). Se desconoce cual sera el
comportamiento epidemiolégico durante este afio. Basandose en la informacion
analizada y la recibida de otros paises, es importante la elaboracion de estrategias
para disminuir la morbimortalidad relacionada a enfermedades respiratorias. Uno de
los componentes es la prevencién por medio de la vacunacion de las poblaciones de
riesgo.

La Sociedad Argentina de Pediatria a través del Comité Nacional de Infectologia
habitualmente ha recomendado la vacunacion antigripal a los pacientes pediatricos
con Factores de riesgo, del analisis de los datos epidemiolégicos que se expresan a
continuacion surge la necesidad, en esta situacion epidemioldgica y para la temporada
2010, de ampliar los grupos de edad para la vacunacion antigripal con la cepa HIN1
que es en realidad para este afo la cepa estacional.

En Argentina, al 13 de Enero de 2010 se han confirmado 11978 casos de Influenza A.
De acuerdo a las nuevas recomendaciones de la OMS para el monitoreo de la
pandemia, sobre el seguimiento de 4 indicadores (tendencia, intensidad, dispersion
geografica e impacto en los servicios de atencion de salud), la Republica Argentina se
encuentra a la SE 2 de 2010 con:

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

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

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

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



Distribucion de IRAG segun grupos de edad.
Tasas por cien mil hab. Argentina 2009. n=10.174
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Grupos de edad

Descripcion de casos graves y fallecidos:

Por criterio de gravedad han requerido hospitalizacion 14.105 casos, lo que representa
una tasa de hospitalizacion por IRA grave de 34,81 casos por 100.000 habitantes. El
grupo de edad mas afectado entre los casos graves en estudio y confirmados para
H1N1 son los menores de 5 afios (76,26 por 100.000), seguido por el grupo de 45 a 64
afnos (con tasas de 26 casos por 100.000)

Al 22 de Enero de 2010, el nUumero de fallecidos confirmados asciende a 617.

Distribucién de fallecidos confirmados segun grupos de edad y sexo. Tasas por
cien mil hab. Argentina 2009. n=572

4,00 A
353
3,50 { B Varones

3,00 O ijeres

2,50 -
202

2,00 A 17 17

163 ”
1,50 - »e 12 130

1,00 A 0,7

0.46%6 9%
H |
0,00 - T T : , . .
0a9 10a19 20a29 30a39 40a49 50a59 masde
60




En el estudio nacional de caracterizacion clinica de casos hospitalizados fallecidos por
el nuevo virus de Influenza A H1N1, del Ministerio de Salud de Nacion se pudo
observar sobre 332 casos que el grupo de edad con mayor mortalidad fue el de
menores de 9 afios tomando intervalos de edad de 10 afios, siendo la mediana de
edad de los fallecidos de 36 afios

Estudio Nacional de Caracterizacion Clinica de casos Hospitalizados Fallecidos
por Virus Pandémico (H1N1) 2009 Argentina. Informe Final (332 casos).
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Al analizar el segmento de menores de 5 afios, sobre 289 casos se observé que el
48% fueron niflos menores de 1 afio, mientras que en el analisis de este Ultimo grupo
pudo constatarse en el estudio que el 69% fueron menores de 6 meses de edad y que
dentro del subgrupo con comorbilidades la mas frecuente fue la prematurez.

Estudio Nacional de Caracterizacién Clinica de casos Hospitalizados Fallecidos por Virus
Pandémico (H1N1) 2009 Argentina -- Informe Preliminar (289 casos)
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Agente inmunizante

Vacuna Monovalente

Es la vacuna recomedada por la Sociedad Argentina de Pediatria por ser la cepa
estacional y ademads porque es gratuita y esta disponible en todo el pais:

Agente inmunizante para Gripe Pandémica. Vacuna Focetria®.

Se trata de una vacuna a virus muertos, elaborada en huevos embrionados de
pollo e inactivados con formalina. Contiene 7.5 microgramos (ug) expresados
en microgramos de hemaglutinina, de la cepa viral pandémica
A/California/7/2009 (H1N1) (Cepa analoga: A/California/7/2009 X-179A)
Dentro de sus excipientes cuenta con un adyuvante, el MF59, que le ofrece
mayor inmunogenicidad y una eventual proteccion cruzada, frente a un “drift” o
pequefio cambio antigénico.

a) Jeringa prellenada monodosis de 0,5 ml, contiene:
Ingredientes activos: 7,5 ug de antigenos de superficie de virus de la gripe
(hemaglutinina y neuraminidasa) de la cepa pandémica A/California/7/2009
(H1N1) (Cepa anéaloga: A/California/7/2009 X-179A)
Excipientes: Cloruro de sodio, Cloruro de magnesio hexahidrato, Cloruro de
potasio, Dihidrogeno fosfato potasico, Hidrégeno fosfato disoédico dihidrato
Cloruro de calcio dihidrato, adyuvante MF59C.1 (Formado por: Escualeno,
Polisorbato 80, Trioleato de sorbitano, Citrato de sodio dihidrato, Acido citrico
monohidrato) y Agua para inyectables.

b) Vial multidosis
conteniendo diez dosis de 0.5 ml cada una.

Cada dosis de 0.5 mL contiene:
Ingredientes activos: 7.5 ug de antigenos de superficie de virus de la gripe
(hemaglutinina y neuraminidasa) de la cepa pandémica A/California/7/2009
(HIN1) (Cepa analoga: A/California/7/2009 X-179A)
Excipientes: Cloruro de sodio, Cloruro de magnesio hexahidrato, Cloruro de
potasio, Dihidrogeno fosfato potasico, Hidrégeno fosfato disodico dihidrato
Cloruro de calcio dihidrato, adyuvante MF59C.1 (Formado por: Escualeno,
Polisorbato 80, Trioleato de sorbitano, Citrato de sodio dihidrato, Acido citrico
monohidrato), Thimerosal y Agua para inyectables.
Suspensién inyectable para aplicacidon por via intramuscular.
Aspecto liquido blanco lechoso.

Los frascos multidosis contienen thimerosal que se ha evaluado en numerosos
trabajos en Pediatria en los cuales se ha ratificado su seguridad. El thimerosal en
pacientes pediatricos se absorbe en sangre produciendo picos no elevados
plasmaticos, se elimina por materia fecal. No se ha encontrado eliminacion por
orina y no se observaron fendmenos de acumulacion.

Produce como respuesta inmunogénica anticuerpos inhibidores de la
hemaglutinacién, luego de las 2 semanas, alcanzando su pico maximo a los 6
meses post-vacunacion.



Dosis y vias de administracion de vacuna pandémica

A partir de los 6 meses de vida y hasta los 35 meses, y 29 dias se deben
administrar 2 dosis con un intervalo minimo de 3 semanas.

A partir de los 3 afios y hasta los 64 afios cumplidos es suficiente una sola
dosis. Después de los 65 afios también es suficiente una sola dosis

Grupo de

Edad Dosis N° de dosis Via
6-35 meses 0.5 ml 2% IM
3 a 64 afnos 0.5 ml 1 IM
>65 afos 0,5 ml 1 IM

*Intervalo minimo de 3 semanas entre dosis

No existe contraindicacion a la aplicacion simultanea o con cualquier
intervalo de tiempo, entre éstas y otras vacunas, aplicadas en sitios
diferentes.

Conservacion y presentacion

Se debe mantener entre 2 y 8 °C hasta su aplicacion.

Indicacién y edad para la vacunacion
En Pediatria

e Nifios de 6 meses a 4 afios, 11 meses y 29 dias, independientemente de los
factores de riesgo.

e Niflos y adolescentes de 5 afios a 18 afos inclusive, con los siguientes
factores de riesgo:

o Retraso madurativo grave.

o Sindromes genéticos, enfermedades neuromusculares con compromiso
respiratorio y malformaciones congénitas graves.

o Enfermedad respiratoria cronica (hernia diafragmatica, enfermedad pulmonar
obstructiva croénica, enfisema congénito, displasia bronco pulmonar, enfisema,
pacientes con traqueotomia, bronquiectasias, muscoviscidosis, etc.)

o Asma grave:

En pediatria definido por:

-un episodio de internacion en el Gltimo afio por asma o

-el uso de 2 6 mas medicamentos en forma preventiva diferente al
salbutamol (ej. corticoides inhalatorios+ salmeterol)

-utilizacién de corticoides orales en 3 6 mas oportunidades en los Ultimos 6
meses.

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

insuficiencia)

O

o Trasplantados de 6rganos sélidos o tejido hematopoyeético.

o Enfermedad onco-hematolégica hasta 6 meses posteriores a la remisidon completa.

o Tumor de érgano sélido en tratamiento.

o IRC en dialisis o con expectativas de ingresar en dilisis.

o Pacientes con enfermedades metabdlicas (diabetes), insuficiencia renal,
hemoglobinopatias e inmuno supresion (por VIH o por medicacion).

o Nifios y adolescentes que estan bajo terapia prolongada con &cido acetil-salicilico.

o Convivientes con pacientes inmunocomprometidos.

o Obesidad morbida. indice de masa corporal mayor a 40.



No debemos olvidar que fuera de la poblacién pediatrica debe indicarse también la
vacuna en:

a. Trabajadores de salud que presten cuidado a pacientes o personal de
laboratorio que esté en contacto con muestras que contengan secreciones
respiratorias.

b. Embarazo y puerperio:

o Embarazadas: en cualquier trimestre de la gestacién con cualquier vacuna
disponible aprobada para su uso en esta poblacion.

o Personas convivientes y padres con nifios menores de 6 meses de edad:
debido a que los bebés pequefios corren mayor riesgo de sufrir
complicaciones relacionadas con la influenza y no pueden ser vacunados.
La vacunacion de aquellas personas que tienen contacto cercano con
bebés menores de 6 meses de edad puede ayudar a protegerlos en forma
indirecta. "armando barreras epidemioldgicas (proteccion de rebafio)

Para ser vacunados, los pacientes de 5 a 64 afios deberan presentar una
orden médica, de profesional del ambito publico, de obra social o privado,
donde conste el diagndstico. Los otros grupos deberan acreditar la edad y la
identidad solamente.

Vacuna trivalente (Begrivac ®, Istivac ® e Influvac ®)

La Sociedad Argentina de Pediatria recomienda la vacuna trivalente en los
adultos mayores de 65 afios .

En los grupos de poblacién no alcanzado por las recomendaciones oficiales que
quieran recibirla la indicacion es individual. Solo esta disponible en el ambito

privado.

Jeringa prellenada de 0,5 mL
Jeringa prellenada de 0,25 mL (Instivac junior)

Virus de la influenza fragmentado, inactivado con antigenos equivalentes a
hemaglutinina: A/California/7/2009 (H1N1) (Virus analogo: A/California/7/2009
Reass NYMC X -181)15 microgramos HA; A/Perth/16/2009 (H3N2) (Virus
analogo: A/Wisconsin/15/2009 Reass NYMC X-183) 15 microgramos HA,
B/Brisbane/60/2008 (Virus analogo: B/Brisbane/60/2008) 15 microgramos HA,
por dosis de 0.5 mL, propagado en huevos fertilizados de gallina de grupos de
pollos sanos.

Excipientes: Formaldehido, éter, polisorbato 80, sacarosa, solucion buffer (pH=
7,2) compuesta por cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de magnesio
hexahidratado, fosfato acido de sodio dihidratado, fosfato diacido de potasio y
agua para inyeccion.



Dosis y vias de administracion de vacuna trivalente

Edad Dosis N° de dosis Via
6-35 meses 0,25 ml 2* IM
3-9 afos 0,5 ml. 2% IM
>9 afios 0,5 ml 1 IM
Adultos 0,5 ml 1 IM

*A partir de los 6 meses de vida y hasta los 9 afios, se deben administrar 2 dosis con
un intervalo minimo de 4 semanas para aquellos nifios que reciben por primera vez
vacuna influenza (primo vacunacion)

A partir de los 9 afios en adelante es suficiente una sola dosis de 0,5 ml.

Cuando se administra la primera dosis de la vacuna pandémica se recomienda
que se continde administrando la misma (y no otra vacuna contra HIN1) durante
el periodo de vacunacién completo.

Revacunacioén

En el caso de la vacuna estacional, su indicacion es anual mientras persistan los
factores de riesgo.

En el caso de la vacuna pandémica: segun evolucion de la pandemia e indicaciones
oficiales.

Efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, la vacuna pandémica puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Pueden tener lugar reacciones
alérgicas después de la inoculacion, que en casos raros provocaran un shock
anafilactico. Los médicos conocen esta posibilidad y tienen un tratamiento de
emergencia disponible para tales casos.

En los ensayos clinicos realizados con una vacuna similar, la mayor parte de los
efectos adversos fueron de naturaleza leve y a corto plazo. Los efectos adversos son
generalmente similares a los relacionados con la vacuna de la gripe estacional.

Se ha descripto en el afio 1976 con el uso de una vacuna similar un aumento de casos
de Sindrome de Guillain Barré (SGB) en USA que en su momento y sin una adecuada
investigacion previa, se asocid0 al uso de la vacuna pandémica. Del andlisis
epidemiolégico posterior se vio que coincidentemente se habia dado un brote de
Campilobacter, infeccién que se puede presentar con SGB, es decir que se tratd de
una asociacion temporal pero no causal.

Sin embargo dado este antecedente y si bien las vacunas pandémicas actuales son
otras, diferentes a las usadas en la década del 70, el pais ha organizado bajo
protocolos internacionales (OPS/OMS) un seguimiento de los ESAVIS post
vacunacion.



Contraindicaciones

Antecedentes de una reaccion anafilactica a alguno de los componentes o trazas
residuales de esta vacuna (proteinas de huevo y pollo, ovoalbimina, kanamicina y
sulfato de neomicina, formaldehido y bromuro de cetiltrimetilamonio (CTBA) ). Si se
considera que la vacuna es necesaria, deberia haber disponibles de forma inmediata
medios para la reanimacién en caso de necesidad.

Las enfermedades banales, con o sin fiebre no contraindican el uso de la vacuna
contra la influenza, particularmente en aquellos con cuadros respiratorios de via derea
superior o rinitis alérgica.

Advertencias

La vacuna no debe ser administrada bajo ninguna circunstancia por via intravascular o
subcutanea.

La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunodeficiencia endbégena o
iatrogénica puede ser insuficiente.

Precauciones

Se precisa precaucion al administrar esta vacuna a personas con una hipersensibilidad
conocida (distinta de la reaccion anafilactica) al principio activo, a alguno de los
excipientes y a restos (huevos y proteina de pollo, ovalbdmina, kanamicina y sulfato de
neomicina, formaldehido y bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB)).

Si la situaciébn pandémica lo permite, la inmunizacion deberd ser pospuesta en
pacientes con enfermedad febril grave o infeccién aguda.

Uso simultaneo con otras vacunas.

Infforme a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, o si se le ha administrado
recientemente alguna otra vacuna. La informacion disponible sugiere que la vacuna
pandémica se puede administrar al mismo tiempo que un tipo de vacuna para la gripe
estacional denominado vacuna de subunidades sin adyuvante.

No hay informacién sobre la administracién de la vacuna pandémica junto con otras
vacunas diferentes a la vacuna de la gripe estacional. Sin embargo, si no se puede
evitar, las vacunas deben inyectarse en extremidades diferentes.

Es importante no diferir la vacunaciéon , sobre todo en los nifios menores
de 5 aflos y los mayores que pertenezcan a grupos de riesgo.

Se debe aplicar la vacuna antigripal lo antes posible a fin de proteger a la
mayor cantidad de poblacion vulnerable antes que comience a circular el
virus de Influenza A HINL1.

19 de mayo de 2010
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