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Los padres me preguntan por la vacuna
Bexsero®, pero ;es efectiva?
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La vacuna 4cMenB (Bexsero®) se encuentra disponible en las
farmacias de nuestro pais desde el 1 de octubre de 2015 Un
afo y medio después contintan las preguntas acerca de su
efectividad, siendo una consulta frecuente en el dia a dia de la
Atencion Primaria en Pediatria.

La vacuna tiene por objeto disminuir la tasa de incidencia de
enfermedad meningocécica B, infeccion grave causada por N.
meningitidis, enla que se estima que el 10-14% de los casos son
letales, y de un 8 a un 20% de los que sobreviven presentan
secuelas neuroldgicas a largo plazo®

El serogrupo B es el principal responsable de enfermedad
meningococica invasiva en nuestro pais?, sobre todo desde la
vacunacion contra el serogrupo C desde el afio 1999. Aunque
en los ultimos afios su incidencia ha disminuido, esto podria
deberse a variaciones ciclicas de la enfermedad?, por lo que no
debemos descuidar nuestra atencion.

Trabajos previos han comunicado una altainmunogenicidad
y seguridad®®, pero hasta hace pocos meses no tenfamos nin-
gun estudio que evaluase su efectividad. Recientemente, en la
revista Lancet® se ha publicado un articulo que evalua, en una
cohorte de nifios vacunados con la vacuna en el Reino Unido
(primer pais en incluirla de forma sistemética en su calendario
en septiembre de 2015), los primeros datos sobre su efectividad.
Dicho estudio ha sido motivo de andlisis critico en |a revista Evi-
dencias en Pediatria’. Puesto que hasta la comercializacion de Ia
vacuna no se disponia de otra herramienta para tratar de dismi-
nuir de forma efectiva la incidencia de la enfermedad, es lo6gica
la expectacién ante los primeros resultados comunicados.

En dicho articulo, realizado por el Public Health England
(perteneciente al Departamento de Salud en el Reino Unido), se
observo durante los primeros 10 meses de implantacién de la
vacunacion sistematica la aparicion de casos de enfermedad
meningocécica B en la cohorte vacunada (lactantes con una o
dos dosis de Bexsero®) y también en una cohorte formada por
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todos los nifios menores de 5 afios (excluyendo la cohorte va-
cunada). Posteriormente se comparé la incidencia en ambos
grupos con los casos en las cohortes equivalentes en los 4 afios
previos mediante la regresion de Poisson, ajustadas por los
cambios de tendencia de la enfermedad. También se realizé un
analisis de tendencia temporal para estimar la incidencia de
enfermedad meningocécica B (EMB) prevista en el periodo de
estudio y poder asi compararla con los casos reales que se ha-
bian producido.

Los resultados obtenidos por los investigadores fueron los
siguientes: para dos dosis de vacunacion la efectividad fue del
82,9% para todas las cepas de meningococo B, y del 94,2% para
las prevenibles por vacuna. En los 10 meses de seguimiento, los
casos de EMB se redujeron a la mitad en los nifios vacunados
respecto a lo esperado segln las cohortes previas (37 frente a
74 casos), siendo la reduccién relativa del 42% gracias a la vacu-
nacion. Asimismo, el analisis de tendencia temporal mostro
una reduccion de casos del 36% gracias a la vacunacion respec-
toalos casos previstos esperados. Ademas, no hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los casos aparecidos en
los nifios menores de 5 afios en el periodo de seguimiento (ex-
cluyendo los vacunados) y los que hubo en las cohortes equiva-
lentes los 4 afos previos, lo que también apoya la fuerza de la
vacunacion.

En el estudio de Parikh se define claramente la cohorte ex-
puesta y no expuesta y quedan claros la exposicion (la vacuna-
cion) y el efecto (casos de enfermedad meningocécica B). Para
minimizar el probable sesgo (porque en el afio del estudio po-
dria haber una disminucion de la enfermedad por otras causas
y no por la vacuna), los investigadores usan un modelo de ten-
dencia temporal para predecir el nimero de casos esperados y
ademas comparan a todos los nifnos menores de 5 afos con
enfermedad meningocécica B (excluyendo los vacunados) en el
periodo actual y en los 4 afios previos. Se establece un sistema
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fiable de deteccion de casos y tienen en consideracion aspectos
como el tiempo en adquirir inmunidad tras la vacuna, por lo
que se trata de un estudio bien disefiado para valorar la inter-
vencion preventiva de la vacunacion.

Aunque estos datos haya que tomarlos con cautela, no cabe
duda de que son esperanzadores. Se precisan mas estudios con
mayor seguimiento para conocer la inmunogenicidad a largo
plazo, y también estudios de coste-beneficio en nuestro pais,
donde el precio de la vacunacion multiplica por tres el de Reino
Unido. No obstante, con los datos de EMB en 20143 en menores
de unafio (tasa deincidencia: 9,98/100 000), por ejemplo, seria
necesario vacunar a 12 073 nifios para evitar un caso (nimero
necesario a vacunar [NNV]: 12 073; intervalo de confianza del
95%: 10 526 a 41 751), lo que, sumado a la alta letalidad de la
enfermedad y a la importancia de las secuelas (y por tanto de
costes hospitalarios), hace que probablemente fuese favorable
el impacto vacunal. Creemos que a la vista de los resultados y
puesto que la poblacion es similar a la nuestra y los resultados
podrian ser extrapolables, de confirmarse a largo plazoy con un
mayor seguimiento, el impacto podria ser muy importante;
quizas estemos presenciando un nuevo giro en la prevencion
de la enfermedad con una herramienta que hasta entonces no
teniamos.
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