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Introduccion

El 13 de mayo del 2016, el personal técnico de la OPS y los miembros del GTA tuvieron una
reunion virtual ad-hoc. La discusion durante esta reunion incluyd tres temas: la escasez global
de vacuna inactivada contra la poliomielitis (IPV), el uso de la vacuna contra el dengue en el
programa de inmunizacién de rutina y la factibilidad de eliminar la hepatitis B perinatal en la
Region de las Américas. El Dr. Cuauhtémoc Ruiz Matus dio la bienvenida a los miembros del
GTA vy al personal asistente y procedié a darle la palabra al presidente del GTA, el Dr. Peter
Figueroa. El Dr. Figueroa expresé que la escasez global de IPV fue la razén principal de la
reunion, por ser un tema urgente que debe abordarse de manera eficaz en la Region.
Adicionalmente y a solicitud del presidente del GTA, se dio una actualizacién breve sobre el
estado actual de fiebre amarilla en el mundo y en la Regién asi como una actualizacidn sobre
los Términos de Referencia para los miembros del GTA.

Aunque se habian llevado a cabo reuniones virtuales con éxito en el pasado, esta fue la primera
vez que se hizo una reunidn del GTA virtual. Los miembros del GTA reconocieron la versatilidad
de este tipo de sesiones. Se continuardan haciendo reuniones virtuales ad-hoc del GTA,
especialmente si surge otro tema urgente para discusion.



Situacion mundial del suministro de IPV: como manejar el suministro limitado de IPV y
enfrentar a posibles desabastecimientos

Antecedentes

En mayo del 2012, la Asamblea Mundial de la Salud declard la finalizacion de la erradicacion de
la poliomielitis como una “emergencia programatica para la salud publica mundial”. El 25 de
enero del 2013, el Consejo Ejecutivo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) aprobé las
metas, los objetivos y los cronogramas del Plan Estratégico para la Erradicacion de la
Poliomielitis y Fase Final 2013-2018, que espera lograr la erradicacién del virus salvaje de la
poliomielitis y la eliminacidon de los poliovirus de origen vacunal (derivados de la vacuna)
simultdneamente. Los principales objetivos de este Plan Estratégico son detectar e interrumpir
la transmision del poliovirus; fortalecer los programas de inmunizacidn y retirar la vacuna de
poliovirus oral, comenzando con la retirada del componente de tipo 2 por el cambio de la
vacuna oral trivalente contra la poliomielitis (serotipos 1, 2 y 3) a la bivalente (serotipos 1y 3);
contener el virus de polio y certificar la interrupcion de la transmisién; y planificar la forma de
utilizar el legado de la lucha contra la poliomielitis.

Para el cambio sincronizado a nivel mundial de la vacuna oral trivalente contra la poliomielitis
(tOPV) a la vacuna oral bivalente contra la poliomielitis (bOPV), la OMS recomendé a todos los
paises que utilizaban solo tOPV introducir al menos una dosis de la vacuna inactivada contra la
poliomielitis (IPV) en sus programas de vacunacion de rutina, para asegurar una cierta
proteccion contra el virus tipo 2, ya sea salvaje o derivado de la vacuna, a las nuevas cohortes
de recién nacidos. En abril de 2014, el Grupo Técnico Asesor (GTA) sobre Enfermedades
Prevenibles por Vacunacion de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) recomendd a
los paises considerar un esquema de vacunacion secuencial. Idealmente, los paises deberian
considerar dos dosis de IPV, seguidas por dos dosis de OPV. Sin embargo, si un pais estuviera
considerando introducir una sola dosis de IPV, esta deberia ser administrada simultaneamente
con la primera dosis de la vacuna DTP, seguida por tres dosis de OPV.

Debido al suministro limitado de IPV, con el fin de asegurar de que todos los paises de la Regidn
tendrian acceso a IPV antes del cambio de vacuna, la OPS acordd con los paises que participan
en el Fondo Rotatorio (FR) que estos introducirian sélo 1 dosis de IPV, preferiblemente en el
segundo semestre del 2015, en un esquema de una dosis de IPV seguido por 3 o 4 dosis de
OPV, hasta que el suministro fuera suficiente para satisfacer la demanda real de todos los
paises. Sin embargo, la oferta mundial de IPV sigue siendo insuficiente y no oportuna y se
espera que la disponibilidad de IPV permanezca limitada hasta finales de 2017.

En octubre del 2015, el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion de
la OMS (SAGE) reafirmd que la retirada de OPV2 deberia ser realizada en abril del 2016, incluso
en paises donde podria haber retraso en la introduccion de IPV, debido a que los riesgos a la
salud publica asociados con el uso continuado del componente de tipo 2 en tOPV superan el
riesgo de emergencia del poliovirus derivado de la vacuna tipo 2 (VDPV2) después de suspender
el uso de OPV2.



Riesgo de emergencia de VDPV

Segun los modelos matematicos considerados, por lo menos 1 a 2 brotes de cVDPV tipo 2 se
esperan dentro de los primeros 12 meses post cambio, con Paquistan representando el area de
mayor riesgo. El riesgo sera mayor en el primer afio post cambio de vacuna, disminuyendo
posteriormente. Sin embargo, las consecuencias seran mas graves cuanto mayor el intervalo de
tiempo entre el cambio de vacuna y la emergencia del VDPV, particularmente en areas donde la
cobertura de IPV no es igual o mayor que 95%.

Es importante destacar que la IPV tiene un rol limitado para prevenir emergencias de VDPV2,
pero un rol importante para prevenir casos de paradlisis causadas tanto por el poliovirus salvaje
tipo 2 como por poliovirus derivado de la vacuna tipo 2, después del switch. Sin embargo, en el
caso de un brote causado por VDPV2, este seria rdpidamente controlado con el uso de la
vacuna monovalente tipo 2 contra la poliomielitis (mOPV2), porque la poblacién ya habria
recibido al menos una dosis de IPV y por lo tanto habria adquirido algin grado de inmunidad.

Situacidn del suministro global de IPV

El nivel de compromiso de los paises para cumplir el cronograma de introduccién de IPV fue
excepcional. De 126 paises con introducciones planeadas, 100 han introducido la IPV al 1 de
mayo del 2016. En las Américas, los 32 paises que anteriormente habian usado solamente OPV
ya han introducido IPV en sus esquemas de vacunacion de rutina. Desafortunadamente, el
rapido aumento requerido en la produccion de IPV ha enfrentado muchos desafios, llevando a
una escasez global. Restricciones actuales significan que aproximadamente 20 paises, de AFRO,
EMRO, EURO y WPRO, que aun no han recibido su primer envio de IPV a través de UNICEF, y
gue son considerados de bajo riesgo para los brotes de poliovirus tipo 2 circulantes derivados
de la vacuna (cVDPV), no podran introducir IPV en el 2016. Estos paises esperan recibir su
primer envio de IPV en el cuarto trimestre del 2017. Adicionalmente, aproximadamente 25
paises, de AFRO, EMRO, SEARO y WPRO que ya han introducido IPV y son considerados de bajo
riesgo para brotes de tipo 2, no recibiran un suministro adicional antes del cuarto trimestre del
2017.

Actualizacion sobre la situacion de suministro de IPV en la Region de la OPS

Actualmente, el Fondo Rotatorio de la OPS solo compra IPV a través de un productor, Bilthoven
Biologicals, de Holanda. Este proveedor ha reducido la cantidad ofrecida al FR debido a
problemas con la produccidon en el 2016. Adicionalmente, envios programados han sido
atrasados. Los primeros envios para el 2016 solo se esperan a partir de septiembre del 2016, y
hay pedidos pendientes del plan del 2015, alcanzando a 1,4 millones de dosis, programadas
para entrega hasta agosto del 2016.

El Unico otro productor posible de IPV, que ademas de no aceptar las condiciones puestas por
el FR también ha ido reduciendo progresivamente el suministro de esta vacuna al UNICEF.
Ademas, el FR ha aceptado una disponibilidad pequefa de dosis en jeringas pre-llenadas para
un par de paises, para disminuir la brecha de suministro. No hay fuentes de suministro que
existen en el mundo.



Perspectiva del suministro

El Fondo Rotatorio de la OPS ha estado trabajando con el productor para estar informado sobre
cualquier posible dificultad adicional y ha estado revisando la distribucién de IPV y los planes de
envio, priorizando a los paises que tienen la mayor necesidad para evitar el desabastecimiento.
A pesar de estos esfuerzos, un pais estd enfrentando un desabastecimiento y 5 paises
adicionales podrian enfrentar la misma situacion si el desempefio del productor continta
deteriordndose. Considerando el comportamiento de la produccién, la Regién debe preparase
para enfrentar desabastecimientos, variando entre pocas semanas a varios meses. Este riesgo
seguira existiendo hasta fines del 2017, cuando sea posible capacidad adicional de produccién.

Esquema de dosis fraccionadas

Hay una cantidad creciente de evidencia cientifica sobre la seguridad e inmunogenicidad de Ia
administracion de una dosis fraccionada de IPV (fIPV), de 0,1 mL por via intradérmica (ID)
(corresponde a 1/5 de una dosis completa intramuscular [IM]). Se han hecho estudios de
administracion de dosis de fIPV ID, tanto como serie primaria de esquemas de vacunacion de
rutina, como para refuerzos.

En marzo de este afio, la OMS actualizé su documento de posicién de polio, que incluye una
recomendacion para enfrentar la escasez global de IPV, recomendando que “como una
alternativa a la inyeccidn intramuscular de una dosis completa de IPV, los paises pueden
considerar usar dosis fraccionadas (1/5 de la dosis completa) a través de la via intradérmica,
pero el costo programatico y las implicaciones logisticas de esta opcidon deben ser consideradas.
El grupo de trabajo del SAGE, en marzo del 2016, confirmd que el esquema propuesto de dos
fIPV ID pueden dar inmunidad igual o mejor que el esquema actual de una dosis completa.”

El grupo de trabajo del SAGE, en marzo del 2016, confirmd que el esquema propuesto de dos
dosis de fIPV ID pueden dar inmunidad igual o mejor que la dosis completa intramuscular
actualmente en el esquema.

Mientras que el uso de la mOPV2 es esencial para la respuesta a un brote, hay
recomendaciones especiales para el uso de fIPV ID en respuestas a brotes. El grupo de trabajo
del SAGE, en enero del 2016, recomendd que la fIPV ID debe ser usada como respuesta a
brotes. Ellos reafirmaron esta recomendacion en marzo del 2016, agregando que la IPV
fraccionada proporciona buena seroconversién para los nifios no vacunados previamente,
previene la pardlisis y refuerza la inmunidad humoral en nifos previamente vacunados con
OPV.

Recomendaciones

El GTA reitera su preocupacién debido al suministro mundial insuficiente de la vacuna IPV y
reconoce que el Fondo Rotatorio (FR) y la Unidad de Inmunizaciéon estan monitoreando la
situacidon de cerca y ajustando los calendarios de entrega de IPV para evitar la escasez de
vacuna en los paises de la Regidn.

Debido al déficit mundial de IPV, que se extendera hasta el 2017, el GTA recomienda a los
paises:



1. Reducir el desperdicio de IPV

- Asegurar una estricta adherencia al esquema de vacunacion, vacunando con IPV
solamente los nifios que hayan cumplido dos meses de edad después de la fecha de
introduccion de la vacuna en el pais;

- Implementar integralmente la politica de frascos abiertos, la cual permite el uso de
frascos abiertos de la vacuna IPV por hasta por 28 dias, siempre y cuando que los
criterios se cumplan segun las direcciones ( en inglés — Application of WHO Multi-
Dose Vial Policy for IPV:
http://www.who.int/immunization/diseases/poliomyelitis/inactivated_polio_vaccin
e/MDVP_Nov2014.pdf);

- Evitar siempre que sea posible, el uso de la vacuna IPV en actividades extramurales
para reducir la pérdida de esta vacuna, priorizando la estrategia de canalizacion a los
puestos de vacunacién.

- Monitorear de cerca el suministro de IPV en el pais para asegurar que todos los
servicios cuentan con esta vacuna, asi como identificar aquellos servicios que
presentan una pérdida excesiva con el fin de brindar recomendaciones oportunas
sobre cdmo evitar estas pérdidas.

2. Prepararse para responder a una posible escasez de IPV

- Todos los trabajadores de salud deben ser informados acerca de una posible escasez
de IPV y prepararse para responder a esta eventualidad.

- En caso de no contar con IPV para la administracién de la primera dosis del esquema
de vacunacién contra la polio, los nifios deben recibir bOPV como la primera dosis
del esquema de vacunacién contra la polio. En estos casos, la IPV debe ser aplicada,
en el primer contacto del nifio con el servicio de salud, como segunda dosis, tercera
o dosis de refuerzo, siempre respetando el intervalo minimo de 4 semanas entre
dosis de vacunas contra la polio.

- Debido a la excepcionalidad de esta recomendacion, es necesario informar a todos
los vacunadores acerca de la importancia de registrar con claridad cudl vacuna se
utilizé, tanto en el registro nacional, como en la tarjeta de vacunacién del nifio, para
gue quede claro si el nifio ya recibié una dosis de IPV o si esta dosis todavia esta
pendiente.

3. Prepararse para responder a brotes

- Todos los paises deben revisar sus planes de respuesta a brotes de polio, teniendo
en cuenta las directrices que se presentan en los documentos publicados por la
Iniciativa Global de Erradicacion de la Polio, el 20 de abril del 2016: Procedimientos
operativos estandar para responder a los eventos y los brotes de poliovirus, Parte 1:
Procedimientos Estdndar Generales de Operacién, y Parte 2: Protocolo especifico
para poliovirus tipo 2 (ambos disponibles en el sitio web de la OPS:
www.paho.org/polio).
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Los paises deben asegurarse de que pueden recibir mOPV2, en caso de brote, en un
corto periodo de tiempo, desde la reserva mundial de vacuna para respuesta a
brotes, la cual sera enviada a través de UNICEF.

No sera necesario utilizar IPV para responder a todos los brotes de polio tipo 2. Sin
embargo, si se considera que el uso de IPV es necesario, la OMS recomienda que los
paises utilicen dosis fraccionadas, administradas por via intradérmica, para asegurar
de que hay una oferta suficiente para atender a todos los paises que lo necesitan.
Los paises deben evaluar su capacidad en términos de recursos humanos calificados
para implementar una campafia de vacunacion con dosis fraccionadas de IPV
administradas por via intradérmica. Por otra parte, los paises deben asegurarse de
gue podrdn usar la vacuna IPV segln lo recomendado por la OMS para responder a
los brotes. La recomendacién se basa en la evidencia cientifica, pero no estd incluida
en los insertos de la vacuna, lo que significa que los paises deberan utilizar las dosis
fraccionadas de IPV por via intradérmica, aunque no cuente con la indicacién en los
insertos/etiquetas del productor.

4. Evaluar la capacidad para evaluar la IPV fraccionada por via intradérmica en el
programa de rutina, si fuera necesario

En este momento, el GTA no recomienda que los paises implementen un esquema
de vacunacién con IPV en dosis fraccionadas, pero podria considerar esta opcidn si la
situacion de suministro se continda deteriorando.

Se convocard una nueva reunién extraordinaria del GTA si los cambios en la
situacién de suministro de I[PV justifican una nueva evaluacién y nuevas
recomendaciones.

Mientras tanto, todos los paises deben iniciar la evaluacién de la capacidad del
programa para implementar un esquema de dosis fraccionadas. Esto incluye evaluar
la disponibilidad de personal capacitado para aplicar la vacuna via intradérmica, la
disponibilidad de jeringas para la aplicaciéon de BCG, los costos programaticos y la
viabilidad de implementar este esquema. Ademas, los paises deben evaluar si seran
necesarios cambios o adecuaciones en el sistema de informacién del programa de
inmunizacion.

Debido a que la recomendacion para el uso de IPV en dosis fraccionadas se basa en
evidencias cientificas, pero no esta incluida en los insertos de la vacuna, los paises
deben asegurarse de que podrian utilizar la vacuna en dosis fraccionadas aun
cuando no cuenten con la indicacion del productor en los insertos/etiquetas.

5. Fortalecer la vigilancia epidemioldgica

El GTA reitera que, debido al riesgo de aparicién de cVDPV2 en la fase post cambio
de vacuna oral contra la polio, todos los paises deben mantener sistemas de
vigilancia sensibles con el fin de detectar rapidamente e interrumpir la circulacion
todo poliovirus tipo 2.
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Los paises deben esforzarse por cumplir con los indicadores de calidad de la
vigilancia de PFA:
* Notificacion de al menos 1 caso de PFA por 100.000 nifios menores de 15 afios
de edad.
e Porlo menos el 80% de los casos con muestras adecuadas.
* Por lo menos el 80% de los casos investigados dentro de las 48 horas después
de la notificacion.
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Uso de la vacuna contra dengue en los programas de inmunizacién de rutina

En la dltima reunién del GTA celebrada en Varadero, Cuba, en julio del 2015, se dio una
actualizacion sobre el desarrollo de la vacuna contra el dengue. Con base en la informacion
sobre la investigacion en curso de la vacuna contra dengue y los datos disponibles sobre el
Unico producto que esta actualmente cerca de ser comercializado, el GTA generé las siguientes
recomendaciones:

1. El GTA recomienda que los paises implementen rapidamente un enfoque integrado para
reducir la transmision del dengue, capacitando en el diagndstico y manejo de casos
clinicos, haciendo énfasis en el control integrado de vectores y mejorando el
conocimiento para que las personas sepan como protegerse a si mismos y a sus
comunidades de mosquitos, como esta establecido en la Resoluciéon de la Asamblea
Mundial de la Salud (AMS) (2015).

2. Aunque la carga de dengue en las Américas es importante, el GTA sefiala que hay muy
poca evidencia para poder hacer una recomendacién sobre la introduccién de la vacuna.
El GTA se compromete a evaluar nuevas evidencias oportunamente a medida que estén
disponibles; los paises deberan hacer lo mismo en los préoximos meses en sus propios
procesos nacionales de toma de decisiones.

3. En coordinacién con otras iniciativas, la Iniciativa ProVac de la OPS debe apoyar la toma
de decisiones al nivel nacional en términos de la prevencién y el control del dengue a
través del uso de evaluaciones econdmicas basadas en datos locales.

Como se sefiald en la reunién del GTA de Cuba, la introduccién de la vacuna del dengue forma
parte de la Estrategia Global para la Prevenciéon y Control del Dengue (2012-2020). Dada la
importancia de poder contar una vacuna preventiva contra esta enfermedad, el Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién (SAGE, por sus siglas en inglés),
establecio en marzo del 2015 un grupo de trabajo conformado por expertos en dengue.

La primera vacuna candidata disponible en el mercado es CYD-TDV (Dengvaxia de Sanofi
Pasteur) — una vacuna tetravalente viva atenuada que ya ha sido registrada en 5 paises (México,
Brasil, El Salvador, Paraguay y Filipinas) para su uso en personas de 9 a 45 0 9 a 60 afios de edad
y requiere 3 dosis en un esquema administrado en secuencia de 0, 6 y 12 meses. Ademas esta
en proceso de ser registrada en otros paises.

En América Latina fue inicialmente registrada en México en Diciembre del 2015 para uso en
personas de 9 a 45 afios viviendo en zonas endémicas. El proceso de registro a nivel de pais
implica que el producto puede ser comercializado localmente. Sin embargo, una decisién
tomada por las agencias reguladoras para licenciar un biolégico es una decisién aparte de la
decisién de incorporar un producto en un programa de inmunizacién de rutina.

Existen, ademas de la CYD-TDV, otras 5 vacunas que estan bajo evaluacion a través de ensayos
clinicos. La CYD-TDV no esta precalificada por la OMS. La precalificacion requiere el registro por
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parte de la agencia regulatoria nacional del pais en el cual se fabrique la vacuna (en este caso,
EMA — European Medicines Agency). La OMS esta esperando la presentacién de una solicitud
por parte del fabricante para la precalificacion de esta vacuna.

El SAGE revisd las evidencias generadas por 2 grandes estudios de la fase 3 en:
e Personas entre 2-14 aiios de edad en 5 paises de Asia
e Personas entre 9-16 afos de edad en 5 paises de América Latina

Con base en esta informacidn generada se establece que:

e La eficacia de la vacuna depende de diversos factores:
1. Tipo de cepa: mayor proteccion contra el tipo 3 y 4, que contra el tipo 1y 2.
2. Edad: mayor proteccidn en nifilos mayores
3. Severidad de la enfermedad: mayor proteccién contra los casos graves vy
hospitalizados.
4. Estado seroldgico de la persona al momento de la vacunacién: mayor proteccién en
los participantes que han sido previamente expuestos al virus del dengue.

e La eficacia de la vacuna evaluada 25 meses posterior a la primera dosis en el grupo de 9 a
16 afios, en ambos estudios, fue del 65% (95% IC 60.7 -69.9).

e Larespuesta de proteccion varia para los 4 serotipos del dengue. Para los tipos 1y 2 fueron
de 50% y 42%, respectivamente, y para los serotipos 3 y 4 fueron del 74% y 77%,
respectivamente.

e En Asia se observd que los nifos inicialmente vacunados a los 2 a 5 afios de edad,
presentaban un incremento estadisticamente significativo del riesgo de hospitalizacién por
dengue al tercer afio después de la primera dosis. Aunque este riesgo desaparecié al 4° y 5°
ano. La explicacion biolégica de esta situacidon aun no ha sido determinada, pero puede
estar relacionada con la primera exposicidon a la vacuna y/o edad. Esta situacion no se
observéd en los mayores de 5 afios de edad.

En general los resultados de la fase Il de investigacidon conducidos en Asia y América Latina han
demostrado que la vacuna CYD-TDV es eficaz para los 4 serotipos del virus del dengue y tiene
un perfil de seguridad aceptable. Sin embargo, la epidemiologia local de la enfermedad vy la
distribucidn de los serotipos antes de la vacunacién parece afectar la eficacia global de la
vacuna.

El SAGE consideré los resultados de un andlisis comparativo de un modelo matematico que
evalud el potencial impacto en salud publica de la introducciéon de la introduccién CYD-TDV, el
cual fue realizado por 7 equipos diferentes. Los resultados del anadlisis de los 7 grupos fueron
consistentes en sus conclusiones: en lugares de alta transmision, la introduccidn de esta vacuna
a inicios de la adolescencia podria reducir la hospitalizacién por dengue en un 10-30% en un
periodo de 30 afios, representando esto un substancial beneficio para la salud. Sin embargo, el
modelo matemadtico determind que la vacuna podria ser menos beneficiosa en lugares con baja
transmisidn, esto debido a la alta proporcién de individuos seronegativos, en cuya situacion la
vacuna tiene un efecto protector menor. Con esta informacién el SAGE recomendé que:
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e Los paises consideren la introduccién de la CYD-TDV solo en lugares (nivel nacional, sub-
nacional) con alta endemicidad (seroprevalencia 270% en el grupo poblacional objetivo para
la vacunacién u otro marcador epidemioldgico).

e En zonas altamente endémicas (seroprevalencia a los 9 afios de edad de aproximadamente
90% o mas) la vacunacion a la edad de 9 afios de edad tiene mayor impacto. Por el
contrario, en lugares en donde la seroprevalencia a los 9 afios de edad es menor al 90%
(pero mayor del 50%), se recomienda la vacunacion a los 11 a 14 afos de edad.

e Segun la evidencia disponible, se requiere una serie de 3 dosis administradas a los 0/6/12
meses para obtener proteccién dptima. Sin embargo, se requieren mayores evidencias para
comprender si un esquema simplificado puede permitir una proteccién similar o mejor.

e Las edades limites para el uso de esta vacuna son de 9 a 45 afios.

e El grupo a vacunar debe ser definido por cada pais en base a un analisis de la endemicidad
del dengue vy la factibilidad programatica.

e Debido al incremento en el riesgo de hospitalizacién observado en nifios de 2 a 5 afios de
edad, no se recomienda que esta vacuna sea usada en ninos menores de 9 afios, lo cual es
indicado por el fabricante en el prospecto de la vacuna.

e No se recomienda como una herramienta de respuesta ante brotes.

e No se recomienda la co-administracidon con otras vacunas dado que aun no se disponen de
datos sobre la seguridad e inmunogenicidad en estas condiciones.

e Laintroduccidn de la vacuna contra el dengue debe ser parte de un plan estratégico integral
de control, control sostenido del vector, manejo adecuado de los casos, y una robusta
vigilancia epidemioldgica.

e Ladecisidn acerca de la introduccidn de esta vacuna — al igual que se ha hecho en el pasado
— requiere de una evaluacién cuidadosa a nivel de pais, incluyendo la evaluacion de la
prioridades nacionales y locales, la epidemiologia de la enfermedad, el andlisis predictivo
del impacto, la costo-efectividad, la sostenibilidad financiera y el impacto en el presupuesto.

Recomendaciones

e Considerando las condiciones para el uso de esta vacuna y la falta de evidencias en
algunos aspectos de seguridad y efectividad, el GTA de la OPS reitera su
recomendacion previa realizada en julio del 2015, que no se recomienda la
introduccién aun de la vacuna contra dengue en los programas nacionales de
inmunizacién a nivel de pais.

e Los paises de las Américas deben continuar las actividades de fortalecimiento de la
vigilancia con el fin de mejorar el conocimiento sobre la carga de enfermedad de
dengue. Las actividades de vigilancia fortalecidas son altamente importante en el
contexto de brotes de otras enfermedades trasmitidas por vectores, incluyendo Zika
y Chikungunya.
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Factibilidad de la eliminacion de hepatitis B perinatal en las Américas

La infeccidn por el virus de la hepatitis B (VHB) es una causa principal de morbi-mortalidad por
enfermedades infecciosas a nivel mundial con unas 4 millones nuevas infecciones por VHB y
780.000 defunciones anualmente. Es prevenible con la vacunacién. La Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) calcula que en todo el mundo mds de 2 mil millones de personas estan
infectadas por el VHB, de estos, 240 millones tienen una infeccion crénica. La mayoria de la
morbilidad y la mortalidad relacionadas con VHB surgen por complicaciones de la infeccién
cronica: cirrosis y carcinoma hepatocelular (CHC). Se calcula que entre 15-25% de personas con
la infeccion por VHB crénica morirdn prematuramente de cirrosis o CHC relacionado con VHB.

El riesgo de la infeccidn crdnica se relaciona inversamente con la edad a la infeccidn. La
infeccion crdnica se presenta en hasta 90% de lactantes infectados durante el periodo
perinatal, 20-60% de nifios pequefios infectados en el periodo post perinatal a lo largo de cinco
anos de edad, y en <5% de nifios, adolescentes y adultos con las infecciones contraidas después
de cinco afios de edad. A nivel mundial, dos terceras partes de defunciones relacionadas con
VHB son resultado de la infeccion contraida en el periodo perinatal y de primera infancia.

Segln una revision reciente, aproximadamente 7,4 millones de personas estan viviendo con la
infeccién por VHB crénica en las Américas. El promedio regional de seroprevalencia de VHB es
0,81%, sin embargo en zonas sumamente endémicas, como la cuenca amazdnica, la prevalencia
de infeccion por VHB es mas de 8%. En las regiones de la endemicidad baja, incluidos Estados
Unidos y partes de Sudamérica, la prevalencia de HBsAg es menos de 2% y otras areas en
América Latina tienen prevalencia intermedia (entre 2% y 4%).

La OMS esta actualmente elaborando una Estrategia Mundial del Sector de Salud en hepatitis
virales para el 2016-2021 (EMSS) para presentarlo a la 69.7 Asamblea Mundial de la Salud en
mayo del 2016. La EMSS responde a solicitudes especificas incluidas en la Resolucion WHA67.6
del 2014, pidiéndole a la OMS que evalue la factibilidad de eliminar las infecciones por VHB
como un problema de salud publica para el afio 230. El Plan Regional para la Hepatitis Viral del
2016-2019 presentado y respaldado mediante una Resolucidn del Consejo Directivo en el 2015
plenamente se alinea con las perspectivas de la OMS e incluye metas, actividades e
intervenciones especificas para la eliminacién para el 2030, con la eliminacidn de la transmision
maternoinfantil de virus de la hepatitis B integrado en la plataforma existente para VIH vy sifilis.

La factibilidad de la eliminacién del VHB se determind a través de estudios con modelos. Los
resultados de estos estudios se usaron para establecer las metas que incluyen eliminar el VHB
para el 2030 mediante una combinacion de cobertura de vacunacién infantil alta con 3 dosis de
rutina, cobertura alta con dosis al nacimiento y la ampliacién proporcional de servicios de
tratamiento para personas con infeccion por VHB crdnica.
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Actualmente, las recomendaciones de la OMS y del SAGE para reducir la transmisién perinatal y
de primera infancia recalcan la importancia de una dosis de nacimiento de la vacuna contra la
hepatitis B administrada en las 24 horas después del nacimiento, seguida de dos o tres dosis
para completar la serie. El Plan de Accidon Regional sobre Inmunizacién de la OPS (2016-2020)
presentado al Consejo Directivo en septiembre del 2015 incluye estas recomendaciones e
indicadores especificos para vigilar el progreso logrado por los paises.

En las Américas en el 2014, la cobertura regional con tres dosis de la vacuna contra la hepatitis
B en nifilos menores de un ano de edad fue del 89%. Es importante destacar el progreso logrado
en la introduccién de dosis de nacimiento en los esquemas de vacunacién nacionales infantiles,
de 18 paises en el 2013 a 27 paises en el 2016. La cobertura regional con la dosis de nacimiento
de hepatitis B es 81% (fuente: los formularios conjuntos para la notificacion de la
OMS/UNICEF/encuestas de pais).

El uso de inmunoglobulina de hepatitis B profildcticamente conjuntamente con vacunacion
contra el VHB, puede ofrecer un beneficio minimo adicional a recién nacidos cuyas madres son
HBsAg positivas, en particular si son también antigeno “e” (HBeAG) positivos. Sin embargo, el
uso de inmunoglobulina de hepatitis B no estd actualmente recomendado por la OMS y no es
factible en la mayoria de los paises debido a la logistica del programa (tamizaje basado en el
laboratorio para identificar a madres positivas de HBsAg); al suministro y al costo de
inmunoglobulina de hepatitis B.

En 2015 el GTA hizo las siguientes recomendaciones en cuanto a vacunacion y seguimiento:

1. La OPS y los paises deben evaluar el estado actual del control de hepatitis B y la
factibilidad de la eliminacion de la hepatitis B, para que el GTA pueda evaluar su
progreso y la factibilidad de eliminar la hepatitis B al nivel regional.

2. ElI GTA recuerda a los paises que introduzcan la dosis de nacimiento de la vacuna contra
la hepatitis B, es decir, la primera dosis dentro de un plazo de 24 horas después del
nacimiento, en los paises que no la han introducido.

3. Los paises deben vigilar la administraciéon de la dosis de nacimiento dentro de las 24
horas después del nacimiento.

4. Los paises deben documentar la prevalencia de la infeccién de hepatitis B en
embarazadas y fortalecer la vigilancia de hepatitis.

5. El GTA reitera las recomendaciones anteriores sobre la vacunacién de hepatitis B en los
nifos, trabajadores de salud y otros grupos de alto riesgo.

Seguimiento a las recomendaciones del GTA 2015

Siguiendo el abordaje interprogramatico, varios programas regionales han incluido Ia
eliminaciéon de la hepatitis como un problema de salud publica para el 2030, incluyendo la
eliminacion de la transmision maternoinfantil de la infeccion por VHB, que se considera un hito
en el camino hacia la eliminacidn del virus de la hepatitis B:
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El Plan de Accion Regional sobre las hepatitis virales (2016-2019) de la OPS presentado
al Consejo Directivo en septiembre del 2015.

El Plan de Accidn Regional sobre Inmunizaciéon de la OPS (2016-2012) presentado al
Consejo Directivo en septiembre del 2015.

Otras actividades:

El Comité Técnico Asesor de Hepatitis de la OPS (CTA) se establecié en noviembre del 2015 y un
Grupo Central de la OPS sobre la Hepatitis se establecié en diciembre del 2015.

Durante marzo del 2016, se hizo circular dentro de los miembros del CTA y otras partes
interesadas una nota conceptual de la OPS para la Eliminacidn de la Hepatitis B Perinatal
en las Américas.

La OPS también elabord un modelo para la factibilidad de la eliminacién perinatal de la
hepatitis B, que se presentd en la consulta de los expertos del 9 al 10 de mayo del 2016.
La OPS también ha elaborado una guia practica para la Inmunizacién Materna y
Neonatal que incluye orientacion sobre los recién nacidos y la vacuna contra la hepatitis
B (vacunacion durante las 24 primeras horas de vida).

Pasos siguientes:

La inclusidn de eliminar la transmisién perinatal de la infeccion por VHB en diferentes iniciativas
regionales de la OPS como:

Eliminacién de la transmision perinatal de infeccién por VHB mediante la plataforma de
eliminacién de la transmision maternoinfantil+ (EMTCT+), a ser presentado al Consejo
Directivo de la OPS en septiembre del 2016 como parte del Plan Regional para VIH e ITS
del 2016-2021.

La inclusiéon del progreso de la eliminacién de la transmision perinatal en el Plan de
Accién Regional sobre Inmunizacién (2017-2022), a presentarse al Consejo Directivo de
la OPS en 2017.

En otros planes o iniciativas regionales de salud maternoinfantil, si es previsto.

Recomendaciones

El GTA apoya que el Consejo Directivo de la OPS formalmente establezca una meta para
la eliminacidn de la transmisidn maternoinfantil de la hepatitis B para el 2020.

El GTA evalua que la eliminacién de la transmision maternoinfantil de la hepatitis B es
factible en las Américas al garantizar la cobertura de vacunacion igual o mayor que 95%
con una dosis de vacuna contra la hepatitis B en todos los bebés recién nacidos en las 24
horas después del nacimiento y con la tercera dosis de hepatitis B en nifios <1 afio,
respectivamente.

El GTA reafirma las recomendaciones sobre vacunacién contra hepatitis B hechas en la
reunion del 2015 y reconoce el progreso logrado hacia la evaluacion de la factibilidad de
eliminar la hepatitis B.
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La OPS debe establecer un plan regional para alcanzar la meta de eliminacidn,
incluyendo el fortalecimiento de la vigilancia y la aplicacién de encuestas seroldgicos en
algunos paises. El GTA recomienda que la OPS bride cooperacion técnica a aquellos
paises con alta prevalencia del HBsAg y aquellos que aun no han introducido la dosis del
recién nacido en el programa de rutina, por ejemplo algunos paises del Caribe y Centro
Ameérica entre otros.

El GTA recomienda que las medidas para eliminar la transmisién maternoinfantil de la
hepatitis B se integren con los esfuerzos para eliminar la transmision maternoinfantil del
VIH y la sifilis congénita y con otras iniciativas maternas, neonatales y de la salud de los
lactantes.
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Temas adicionales para la agenda

Términos de Referencia para el GTA

Las reuniones de GTA se llevaran a cabo cada dos afios.

En los afos alternos se llevaran a cabo reuniones sub-regionales. Se invitard a los
miembros del GTA a participar con base en disponibilidad, interés o experiencia.

Habrd reuniones virtuales del GTA para asuntos urgentes.

Se distribuiran los términos de referencia del GTA revisados, los cuales, actualmente,
estan alineados con los Términos de Referencia del SAGE.

Fiebre amarilla

A peticién del Presidente de GTA, se dio un resumen de la situacion actual de fiebre amarilla:

1. Situacién epidemiolégica mundial

Hay varios brotes de fiebre amarilla en curso en la Regidon de AFRO. Angola, al 11 de
mayo de 2016, habia notificado 2267 casos sospechosos y 293 muertes. De éstos, 696
casos han sido confirmados por laboratorio. Tres paises han informado importaciones
procedentes de este brote, incluyendo la Republica Democratica del Congo (39 casos
mas dos casos autdctonos), la Republica Popular China (11 casos) y Kenia (dos casos).
Ademas, 51 casos sospechosos han sido reportados en Uganda, incluidos siete que
fueron confirmados por laboratorio.

2. Situacion epidemiolégica en las Américas

Se han reportado epizootias por fiebre amarilla en Brasil, Perd y Ecuador. Se reportd un
caso humano en el municipio de Bady Bassit (Sao Paulo) a 400 kilémetros del centro
urbano de Sao Paulo, Brasil. Dado que esta es una zona de riesgo para la enfermedad, es
muy probable que el caso sea un caso de fiebre amarilla selvatica. A pesar de que se
recomienda la vacunacion para todos los residentes de la zona, el estado de vacunacion
de este caso es desconocido.

El 22 de abril, la OPS emitié una alerta epidemioldgica a la luz de la circulacién de la
fiebre amarilla en la Region y en consideracion de la situacién mundial actual. En esta
alerta, la OPS aconseja a los Estados miembros para mantener su capacidad para
detectar y confirmar los casos de fiebre amarilla, proporcionar capacitacién e
informacidén actualizada a los profesionales de la salud que les permita detectar y tratar
adecuadamente los casos. La OPS también alenté a los paises a mantener una alta
cobertura de vacunacién entre las poblaciones en riesgo.

3. Cobertura de vacunacion contra la fiebre amarilla en las Américas

La cobertura de vacunacion en la Regién entre los nifios de un afio de edad es de
alrededor de 70%. Esta cobertura se ha visto afectada negativamente por la actual
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escasez mundial de vacunas. Los paises estan recibiendo alrededor del 50% de sus
necesidades estimadas de vacuna. La OPS estd exhortando a los paises a crear reservas
nacionales de vacunas con el fin de responder a los potenciales brotes.

4. Comunicacion de la Directora de la OPS

A la luz de estos hechos, el 13 de mayo de 2016, la Directora de la OPS envié una carta a
todos los ministerios de salud, donde se actualiza la situacion y se refuerzan las
recomendaciones actuales, especialmente teniendo en cuenta la estrecha relacion
comercial entre Angola y Brasil, el posible riesgo de importacién de un caso de fiebre
amarillay el riesgo de la reurbanizacidn de esta enfermedad en las Américas.

21



