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RESUMEN

Introduccion: La enfermedad meningocécica invasora (EMI) es una de
las patologias méas importantes de salud publica debido a su alta tasa de
letalidad y secuelas que puede producir, especialmente afectando a
menores de 5 afios y a adultos jovenes. Las cepas que causan la mayor
parte de las EMI son A, B, C, W e Y, existiendo una mayor prevalencia de
la B y la C en Espafa. Actualmente existen vacunas disponibles para
estos serogrupos, que son: la vacuna contra el meningococo C
(autorizada e incluida en el calendario desde 2006), la tetravalente
conjungada frente a los serogrupos ACWY (Nimenrix ® y Menveo ®) y
una ultima vacuna contra el meningococo B (Bexsero®). Sin embargo,
existe una gran controversia entre la Asociacion Espafiola de Pediatria y
la Comision de Salud Publica sobre la inclusion de estas en el calendario
de vacunacion infantil.

Objetivo: Estudio sobre si la implantacion de las vacunas frente al
meningococo de los serogrupos B y ACWY seria costo beneficioso y
costo efectivo en Galicia, si estuviera financiada por el Sistema Sanitario
Publico.

Metodologia: Analisis coste-beneficio y analisis coste-efectividad.
Resultados: Se compara el gasto econémico en vacunacion con el gasto
gue genera la meningitis, aplicado a los casos de Galicia en la temporada
2018/2019, lo cual resulta favorable.

Discusién y conclusién: La inclusidén de estas vacunas resulta rentable
econdmicamente y costo-efectiva a largo plazo.

Palabras clave: Meningitis, Enfermedad meningocdcica, Vacunas,
Calendario de vacunacion, Analisis coste-beneficio, Analisis coste-
efectividad, Enfermeria.

RESUMO

A enfermidade meningécica invasora (EMI) € unha das patoloxias mais

importantes de salde publica debido & sua alta taxa de letalidade e
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secuelas que pode chegar a producir, especialmente afectando a
menores dos 5 anos e a adultos xoves. As cepas que causan a maior
parte das EMI son A, B, C, W e Y, existindo unha maior prevalencia da B
e da C en Espafia. Actualmente existen vacifias dispofiibles para estes
serogrupos, que son: a vacifia contra o meningococo C (autorizada e
incluida no calendario dende 2006), a tetravalente conxugada fronte 6s
serogrupos ACWY (Nimenrix ® y Menveo ®) e unha ultima vacifia fronte
0 meningococo B (Bexsero®). Sen embargo, existe unha gran
controversia entre a Asociacién Espafiola de Pediatria e a Comision de
Salud Publica sobre a inclusiobn de estas no calendario de vacinacion
infantil.

Obxectivo: Estudo sobre si a implantacion das vacinas fronte ao
meningococo dos serogrupos B e ACWY seria custo beneficioso e custo
efectivo en Galicia, se estivera financiada polo Sistema Sanitario Publico.
Metodoloxia: Analise custo-beneficio e analise custo-efectividade.
Resultados: Comparase o gasto econémico na vacinaciéon co gasto que
Xenera a meningitis, aplicado aos casos de Galicia na tempada
2018/2019, o cal resulta favorable.

Discusién e conclusion: A inclusion de estas vacunas resulta rentable
econdmicamente e custo-efectiva a longo tempo.

Palabras clave: Meninxitis, Enfermidade meningocdécica, Vacinas,
Calendario de vacinacion, Analise custe-beneficio, Analise custe-

efectividade, Enfermaria.

ABSTRACT

Introdution: The Invasive Meningococcal Disease (IMD) is one of the
most important pathologies of public health due to its high rate of fatality
and the aftermaths it can cause, which specially affect to children under
their five years of life and young adults. The strains that provoke most of
the IMDs are A, B, C, W and Y, having a higher prevalence of B and C in

Spain. Nowadays, there are available vaccines for these serogroups: the
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vaccine against meningococcus C (approved and included into the
calendar since 2006), a quadrivalent conjugate vaccine for the prevention
of groups A, C, W and Y (Nimenrix® y Menveo®) and one last vaccine
against meningococcus B (Bexsero®).

However, there exists a huge dispute between the Spanish Association of
Pediatrics and the Public Health’s Commission about their inclusion in the
childhood vaccination schedule.

Objetive: The aim of the survey is to find out if the implementation of the
vaccines against meningococcus in serogroups B and ACWY would be
cost-effective in Galicia, in case of being funded by the public health
system.

Methodology: Cost-benefit analysis and cost-effectiveness analysis.
Outcomes: It has been compared the economic cost that the vaccination
programme would produce with the expenses of the meningitis itself and it
has been applied to the recorded cases in Galicia during the 2018/2019
season, which happened to be positive.

Discussion and conclusion: The inclusion of these vaccines turns out to
be profitable and cost-effective long-term.

Keywords: meningitis, meningococcal disease, vaccines, vaccine

schedule, cost-benefit analysis, cost-effectiveness analysis, nursing.

ABREVIATURAS

EMI Enfermedad Meningocdcica Invasiva

4CMenB Vacuna tetraantigénica frente a Neisseria Meningitidis de

serogrupo B
MCC Vacuna conjugada frente Neisseria Meningitidis de serogrupo C
SERGAS Servicio Gallego de Salud

AEMPS Agencia Espafola de Medicamentos y Productos sanitarios
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MATS Sistema de tipificacion de antigenos de meningococo
AEP Asociacién Espafiola de Pediatria

CSP Comisién de Salud Publica

AEV Asociacién Espafiola de Vacunologia

CCAA Comunidades Autbnomas

AVAC Afos de Vida Ajustados por Calidad

CISNS Consejo Interterritorial del sistema Nacional de Salud
EDO Enfermedad de Declaracion Obligatoria

EMA Agencia Europea del Medicamento

MSSSI Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad
OMS Organizacion Mundial de la Salud

RENAVE Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

UE Unidn Europea

LCR Liquido Cefalorraquideo
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1. INTRODUCCION

1.1 ENFERMEDAD MENINGOCOCICA

La enfermedad meningocécica invasora (EMI) es una enfermedad
infecciosa aguda causada por el meningococo Neisseria meningitidis, el
cual es un diplococo gram negativo. La transmisiobn es por contacto
directo de persona a persona y la incidencia es mas alta en menores de 5
afios, adolescentes y adultos joévenes. Los sindromes clinicos mas
caracteristicos son: meningitis, bacteriemia y sepsis, aunque pueden
existir otras presentaciones menos frecuentes, como pueden ser la
neumonia, endocarditis, artritis, conjuntivitis o faringitis. Estos sintomas en
sus fases iniciales se pueden confundir clinicamente con un proceso
infeccioso banal. Ademas, en adolescentes el diagnéstico puede ser mas
tardio, lo que conlleva un mayor riesgo de fallecimiento. La N. meningitidis
se divide en funciébn de su composicion bioguimica en 12 serogrupos,
aunque actualmente la mayoria de casos estan causados por 5 de estos
serogrupos (A, B, C, W e Y).

Esta enfermedad es de declaracién obligatoria en Espafia. Los casos se
notifican individualmente de forma semanal a través de la Red Nacional
de Vigilancia Epidemiologica (RENAVE). Esto se debe a que es un
problema de salud publica, puesto que su letalidad, a pesar de la mejora
en métodos diagndsticos y terapéuticos, continla siendo alta, con una
media de un 10%. Ademas, se estima que entre un 10 y un 30% de los
casos pueden sufrir secuelas permanentes graves, siendo las mas

frecuentes la ceguera, sordera o la amputaciéon de miembros?!23,
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1.2 EPIDEMIOLOGIA

Tanto la incidencia como la presentacion de la meningitis han sufrido
cambios muy importantes desde que se comenzaron a utilizar las vacunas
correspondientes. Ha disminuido sobretodo en casos de serogrupo C,
contando también con un descenso importante en la Ultima década del
serogrupo B (este descenso se produjo antes de la existencia y uso de la

vacuna).

La distribucién de los serogrupos varia a nivel mundial segun las
diferentes zonas geograficas, por lo que los programas de vacunacion se
adecuan en funcion de cada pais o region. En Europa, predominan los
grupos B y C, aunque este ultimo ha disminuido en gran cantidad gracias
a la inclusion de la vacuna conjugada MCC, como se ha hecho
sistematicamente también en Espafia. En Espafia, la incidencia de EMI
comenzoO a descender en la temporada de los afios 1999/2000 hasta la
temporada 2013/2014, en la que se volvieron a incrementar los casos
producidos por el serogrupo C, y produciéndose una nueva aparicion de
los serogrupos W e Y. Aunque la incidencia en nuestro pais actualmente
es baja (<1/100.000 personas/afio), el grupo que sigue causando la mayor
parte de la incidencia de EMI es el serogrupo B, con una incidencia de
0,30/100.000 habitantes, cerrando la temporada 2017/2018 con 142

casos*b,

En cuanto a las edades afectadas, ha disminuido el nimero de casos en
los menores de 1 afio de edad, tanto en el grupo de 0-5 meses como en
el de 6-12 meses. Sin embargo, la incidencia de los serogrupos W e Y,
gue llevan aumentando las cuatro Ultimas temporadas, estan afectando
principalmente a personas de 65 0 mas afos.

Se ha destacado sobretodo el descenso de las incidencias en Espafia de
EMI por serogrupo C, desde la inclusion sistematica de la vacuna, con
una reduccién del 88,6% respecto a la ultima temporada pre-vacunaciéon
gue habia sido en los afios 1999/20004.
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Por otra parte, sefialar que la letalidad global por EMI esta en aumento,
especialmente en las dos Ultimas temporadas, siendo el grupo W el
causante de la tasa de letalidad mas elevada, seguido por el serogrupo C.

En cuanto al resto de los paises, se ha detectado un incremento del
serogrupo W135 en la mayoria de ellos, afectando principalmente a Reino
Unido. Otros serogrupos que solian ser comunes en las primeras décadas
del siglo XX, como el serogrupo A, ha préacticamente desaparecido,
excepto en Asia, donde la mayoria de los casos estan producidos por los
serogrupos A y C, y en Africa subsahariana, donde tradicionalmente ha
predominado el serogrupo A, aunque recientemente también han

aumentado los casos por los serogrupos Y e W135%,

En Galicia, prevalecen los casos de EMI por el meningococo B, al igual
gue en Espafa y en Europa. Este grupo va seguido del meningococo C
gue, con su descenso gracias a la vacuna MCC y con el actual aumento
de los casos por el grupo W, contamos con una tasa muy similar,
0,15/100.000 habitantes y 0,19/100.000 habitantes respectivamente
segun los datos de 2018. Segun los informes de la temporada 2018/2019,
la mas reciente de la cual disponemos, hubo 23 casos de meningitis, lo
gue supone una tasa del 0,85 por 100.000 habitantes, contando con una

letalidad del 13%, es decir, un total de 3 fallecimientos*8:19,

Epidemiolégicamente, la distribucion relativa de los serogrupos esta en
constante cambio como consecuencia de los programas de vacunacion.
Las tasas a nivel mundial oscilan ampliamente y se encuentran entre <1y
hasta 1.000 casos por 100.000 habitantes.
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1.3 VACUNAS DISPONIBLES EN ESTE MOMENTO

MEN ACWY

El Reino Unido fue el primer pais en autorizar la vacuna contra el
meningococo serogrupo C, con una pauta de 2 dosis en el primer afo
contando con un refuerzo a los 12-15 meses. En Espafa, la vacunacion
sistemética frente al meningococo C forma parte del calendario de
vacunacioén infantil desde el afio 2006, contando con algunas revisiones
posteriores en los afios 2005 y 2013, en las que se modificaron las
pautas de vacunacion. Las ultimas revisiones se realizaron en 2016 y
2018, con la aprobacion del calendario de vacunacion a lo largo de toda la

vida®.

Desde la inclusion sistematica de esta vacuna, en Galicia se contaba con
la pauta de una dosis a los 4 meses, otra a los 12 meses y por ultimo una
a los 12 afos. El Servicio Gallego de Salud (SERGAS) ha actualizado
este calendario, el 9 de diciembre de 2019, con el cambio de la vacuna
contra el meningococo C sustituyéndola por una dosis de la vacuna
contra el meningococo ACWY a los 12 afilos como parte del calendario
sistematico de vacunacion. Se realizara una captacion de los nifios
nacidos en 2001 y 2007 que quedaran sin vacunar previamente, y se

iniciara la vacunacion de los nacidos en 2002 y 20032.

En Espafia existen dos vacunas comercializadas frente al meningococo
ACWY que son: Nimenrix® y Menveo®. ElI Programa Gallego de
Vacunacion subministrard una dosis a los 12 afios de la vacuna
Menveo®. La primera de estas vacunas conjugadas aprobada en Europa
fue Menveo®, en el afio 2010, mientras que Nimenrix® fue aprobada en el
2012. La diferencia principal, aparte de la pauta y la edad de inicio de la
vacunacion, radica en que utilizan diferente proteina transportadora,
Nimenrix® utiliza el toxoide tetanico y Menveo® la proteina CRM197. Sin
embargo, algunos estudios han puesto en evidencia que la produccion de

células B de memoria dependen mas del tipo de vacuna utilizada que del
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ndamero de dosis que se administren, teniendo mejor respuesta cuando se
utiliza toxoide tetdnico como proteina transportada, la cual ya forma parte
de la vacuna MCC de la marca Neis-Vac-C®, la que actualmente se
administra en Galicia en las dosis de los 4 y 12 meses?.

Ambas vacunas se administran por via intramuscular y son estables 8
horas a temperatura ambiente una vez hecha su reconstitucion. En
algunos paises, como Estados Unidos, la vacuna Menveo® esta
autorizada a partir de los 2 meses gracias a la publicacion de estudios
gue recomiendan su uso. Sin embargo, la Agencia Europea del
Medicamento mantiene la edad minima en los 2 afios. Ambas vacunas se

pueden administrar simultdneamente con otras cepas®.

Se debe tener en cuenta que si se administra una vacuna tetravalente
polisacarida no conjugada, los estudios recomiendan un intervalo de 2
afios para la administracion de la vacuna tetravalente conjugada, excepto
si existe una situacion de riesgo, que se podria adelantar hasta los 6
meses. En el caso de haber recibido una vacunacion previa de MCC, las
dos vacunas conjugadas tetravalentes ACWY generarian una respuesta
protectora y persistente, siendo mejor esta respuesta si la
primovacunacion con MCC habia sido con el toxoide tetanico y el refuerzo

se realiza con la misma proteina transportadora?>°,

Tanto en niflos de mas de 10 afios como en adultos se observa una
respuesta inmune éptima con una sola dosis, persistiendo la respuesta de
la vacunacion después de 5 afios por lo menos de un 70% para los
serogrupos C, W e Y. Segun los estudios disponibles, se observé un buen

perfil de seguridad en diferentes grupos de edad.

En cuanto a contraindicaciones y precauciones son las propias de todas
las vacunas inactivadas. Es decir, una historia previa de alergia a los
principios activos o a alguno de los componentes de la vacuna, o también

una enfermedad febril aguda grave.
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Las reacciones adversas en la mayoria de los casos son leves y no
suelen persistir mas de uno o dos dias. Sin embargo, debemos tener en
cuenta sus manifestaciones a nivel local, que consistiria en dolor, eritema
y endurecimiento de la zona de insercion, y a nivel sistematico, que son la
cefalea, nduseas y mialgias. Esto se aplica a todos los grupos de

edad>11,

MEN B

La meningitis causada por el serogrupo B es, a dia de hoy, la que causa
mas casos de EMI tanto en Espafia como en Galicia. A pesar de esto, la
vacuna no se ha comercializado hasta hace relativamente poco. Esta
nueva vacuna contribuye un avance muy importante en el control de la
enfermedad. Se ha llevado a cabo con una nueva tecnologia llamada
vacunologia inversa, con la cual se permitié seleccionar las proteinas de
membrana externa que fueran mas idéneas para conseguir una adecuada

proteccién para las distintas cepas®.

Si bien es cierto que existen otro tipo de vacunas, en cuanto al serogrupo
B debemos destacar principalmente la vacuna recombinada 4CMenB, que
hace referencia a sus cuatro componentes: 3 antigenos recombinados
gue son fHbp, NHBA y NadA, que sumados a las vesiculas de membrana
externa que contiene la proteina PorA formarian esos cuatro
componentes. Estamos ante una vacuna inactivada, como las anteriores

gue hemos comentado, adyuvada con Hidréxido de aluminio*8.

La Comisién Europea autorizé su comercializacion en el afio 2013 a cargo
del laboratorio Novartis Vaccines and Diagnostics bajo el nombre de
Bexsero®. Otra vacuna mas reciente que se ha comercializado es la
Trumenba®, del laboratorio Pfizer, autorizada a partir de los 10 afios de
edad.

Esta vacuna esta recomendada como vacuna sistémica en el calendario

gallego pero, por el momento, solamente esté incluida en el calendario de
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vacunaciéon con financiacion publica en: Reino Unido, Sajonia (Alemania)
y 9 regiones de lItalia. En Galicia lleva incluida en el calendario desde
2016 por el Comité Asesor de Vacunas de la AEP, del que hablaremos

mas adelante.

Ademas, esta indicada para personas con riesgo elevado de EMI y para el
control de brotes epidémicos en caso de que fuera necesario.

Segun el Calendario Gallego de Vacunacién, no se debe administrar
antes de los 2 meses de edad ya que no se dispone de datos sobre su
eficacia. La pauta dependera de la edad que se tenga en el momento de

comenzar la primera dosis’819;

TABLA |: Dosis a administrar de la vacuna Bexsero® segun la edad.

EDAD DOSIS

Lactantes de 2 a 5 meses 3 dosis de 0,5ml cada una

Lactantes de 3 a 5 meses 2 dosis de 0,5ml cada una.

% Para estos dos grupos se hara una dosis de recuerdo entre los
12 y los 15 meses con un intervalo de por lo menos 6 meses

entre estas dos.

Lactantes de 6 a 11 meses 2 dosis de 0,5ml cada una
con una dosis de recuerdo
en el segundo afo de vida

con un intervalo de 2 meses

Nifios de 12 a 23 meses 2 dosis de 0,5ml cada una
con una dosis de recuerdo
con un intervalo de 12 a 23

meses
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13



A partir de los 2 afios 2 dosis de 0,5ml cada una.
Todavia no se establecio si
se necesita una dosis de

recuerdo.

No existen datos en el momento actual de contraindicacion de
coadministracién con meningitis C, pero si se ha demostrado un aumento
de la incidencia de fiebre en lactantes, por lo que no se recomienda una
administracion conjunta. También se sugiere el uso profilactico de
paracetamol adecuado al peso. EI Comité Asesor de Vacunas de la AEP
recomienda la administracion de la vacuna separada del resto, alos 3,5y
7 meses con un intervalo, por lo menos, de 2 semanas respecto de las

pautas habituales.

Segun el sistema MATS (sistema de tipificacion de antigenos de
meningococo), la vacuna protegeria frente al 78% de cepas circulantes en
la UE, siendo en Espafia un porcentaje del 69%, inferior a la media
europea. No se podra valorar el efecto de inmunidad de grupo hasta que

esta no esté incluida en un programa de vacunacion de forma sistematica.

1.4. OTROS ESTUDIOS

Para dar un contexto sobre lo qué han conseguido con otros estudios,
investigamos articulos publicados en otros paises, eligiendo algunos en
los que se ha decidido la no inclusion de la vacuna y paises en los que si,
y que ya figuran dentro de los calendarios de vacunacion infantiles. Cabe
decir que, principalmente, los estudios estan dirigidos a la vacuna
4CMenB, ya que es la de coste mas elevado y el serogrupo que afecta

mayoritariamente en Europa.
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El pais méas significativo y que muchos paises estdn tomando como
referencia a nivel mundial es Reino Unido. Ha sido el primero en introducir
estas vacunas estando 100% financiadas por el sistema publico. Para
entender porqué aqui han decidido tan pronto su inclusion y en otros
paises todo lo contrario, se deben analizar los parametros usados en su
estudio. Un afio después de la inclusion de las vacunas, realizan un
estudio sobre su efectividad e impacto. Para empezar, la cobertura
conseguida fue alta, consiguiendo un 95,5% en la primera dosis y un
88,6% para las dos dosis siguientes. La efectividad de la vacuna utilizada
con la pauta 2+1 fue de 82.9% (IC 95% 24.1-95.2) contra todos los casos
de MenB, equivalente a una efectividad de la vacuna de 94.2% contra la
cobertura de cepa de MenB mas alta. Hubo una reduccién de la tasa de
incidencia (TIR) del 50% en los casos de MenB en la cohorte elegible
para la vacuna (37 casos versus 74 casos promedio; TIR 0 - 50 [IC 95% 0O
- 36-0 - 71 ]; p =0 - 0001), independientemente del estado de vacunacion
de los lactantes?’. Los casos en la poblacion elegida para el estudio se
redujeron a la mitad en los 10 primeros meses del programa. Los
resultados, por lo tanto, se consideran altamente efectivos y representan

un avance importante contra la enfermedad de la meningitis*516,

Basandose en estos estudios, paises como Alemania deciden hacer un
estudio similar con su poblacion. Lo que evaluaron fueron los casos
evitados, los AVAC y los costes correspondientes, que reflejan lo
siguiente: suponiendo un 65% de absorcion de la vacuna y un 82% de
cobertura de cepas, se estimé una prevencion de la enfermedad por
MenB de un 15%. A corto plazo, se podrian reducir los casos en un 24,9%
con una vacunacion infantil rutinaria después de 5 afios y un 27,9%
después de 10 afios. Siendo el precio base de la vacuna 96,96€, la
relacion costo-efectividad incremental (ICER) fue de 500.000€ por AVAC
en todas las estrategias consideradas. Dado que la incidencia por MenB
en Alemania es muy baja, se asume que actualmente la vacunacion

sistematica no seria costo efectiva?.
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La mayoria han tenido en cuenta variables como la prevalencia de la
enfermedad de cada serogrupo en cada uno de los territorios, la eficacia
de las vacunas, las coberturas de vacunaciones, la duracion de la
inmunogenicidad y la proporcion de complicaciones. Cada pais establece
un punto de corte diferente en el que se considera si la vacuna es costo

efectiva o no.

Por ejemplo, en Estados Unidos, se parte de una estrategia distinta,
llegando a la conclusion de que lo mas favorable dada su situacion, seria
la vacunacion a sujetos de 18 afios, lo que supondria un coste de 3,7
millones de dolares por AVAC afadido, siendo necesario vacunar a
638.000 personas para prevenir una muerte?*. Este pais es muy dificil de
comparar con respecto al nuestro ya que presentan un sistema sanitario

totalmente diferente.

En Francia, los costes sanitarios son similares a los nuestros, oscilando
entre los 5.000 y los 11.5000 euros por cada ingreso contando solo el
tratamiento de la infeccion aguda. En este pais se han analizado varios
esquemas de vacunacion, siendo el mas relevante el de 4 dosis, con un
precio cada una de 40€, a partir de los 2 meses de edad, asumiendo una
cobertura de vacunacion del 80€, una efectividad del 91% y una cobertura
de las cepas circulantes del 82,6%. Con estos datos, se establecié que la
estrategia de vacunacion resultante costo efectiva fue de 4 dosis en los
primeros meses de vida, con un valor de 380.000€ por AVAC, que
teniendo en cuenta la inmunidad que se crea con el efecto rebario,
descenderia ligeramente a 225.000€, lo cual quedaria bastante por
encima del umbral establecido en el pais, que es de 90.000€ 4% (en

Espafia este umbral no esta establecido por las autoridades sanitarias).

En otros paises como Italia, la incidencia de EMI es de 0,23/100.000
habitantes. Se realiza un estudio asumiendo una duracién de la eficacia
de la vacuna de 10 afos, similar a la considerada por el Reino Unido. Se
establecen unos costes de hospitalizacion de 7.900€ y un precio de

vacuna de 50€ por dosis, consiguiendo unos resultados de
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110.000€/AVAC y de 26.600€/AVAC si se consideran las tasas de
incidencia por falta de diagnéstico (una tasa de 0,69/100.000 habitantes).
Se concluye por lo tanto que la introduccion es costo efectiva y se ha
implantado ya en algunas regiones del pais?>2°,

Esto es un pequefio resumen de los numerosos paises que a dia de hoy
siguen planteandose el futuro de las vacunas contra la meningitis. Para
llevar a cabo un estudio en nuestro pais, concretamente en la CC.AA de
Galicia, debemos tener en cuenta lo que han hecho otros y qué resultados
les ha dado.

En conclusion, lo que pretende aportar este estudio es una inclinacion
sobre la balanza, hacia el lado de los pediatras que piden que estas
vacunas formen parte del calendario o hacia el lado de los epidemidlogos
gue argumentan que es una medida que no sera necesaria hasta que
haya un brote epidémico de la enfermedad. Ademas, me gustaria enfocar
este estudio hacia la parte correspondiente a los profesionales de
enfermeria, en especial a los de Atencion Primaria, a los que diariamente
les llegan las dudas de los padres esperando una respuesta sobre si
deberian ponerle esas vacunas a sus hijos o no, teniendo en cuenta la
carga econdémica que puede suponer para una familia. Por eso, considero
gue es muy importante tener en cuenta los estudios que analizan la

efectividad que esta teniendo la vacuna y su eficacia.

1.5. DISCUSION ACTUAL Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La controversia de las vacunas contra la N.meningitidis es un tema de

actualidad a nivel mundial y, en especial, en Espafia y en Galicia.

El Servicio Gallego de Salud ha decidido la inclusién de la vacuna contra
los serogrupos ACWY a los 12 afos, sustituyendo asi la vacuna que
habia previa contra el meningococo C. Esta decisiébn se ha tomado en

base a las recomendaciones que la Comision de Salud Publica (CSP) ha
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hecho el pasado afio 2019. Junto a esto, también se ha decidido la
vacunacion de todos los adolescentes de 13 a 18 afios en un periodo de
2-3 afios. Sin embargo, la CSP ha decidido que se seguira realizando,
como hasta ahora, la vacunacion MenC tanto a los 4 como a los 12
meses de edad. Por lo tanto, cada Comunidad Auténoma debera

incorporar estas medidas a lo largo del afio 2020°.

Después de conocer esta noticia, la Asociacién Espafola de Pediatria
(AEP) ha mostrado su total acuerdo con la inclusibn de la vacuna
MenACWY, pero relata que no es entendible que esta no se incorpore
también en la primera infancia, sustituyéndola asi por la vacuna de la
MenC a los 12 meses, con la argumentacion de la evidencia cientifica ya
disponible sobre esta vacuna y, contando con el apoyo de otras CC.AA
gue ya han decidido su inclusion, como son Castlla y Leon vy

recientemente Andalucia??.

El ministerio de Espafa ha contestado a estas sugerencias que, aunque a
dia de hoy se ha incrementado considerablemente los casos de EMI por
los serogrupos W e Y en la infancia, no hay suficiente base
epidemiologica para incluir una dosis a los 12 meses. Asimismo, refiere
gue si la situacion cambiara y se detectara un aumento mayor de la

tendencia de estos serogrupos, se decidiria su inclusion a los 12 meses.

Por otra parte, se ha creado controversia también con la vacuna contra la
MenB. La CSP ha decidido no incluirla en el calendario de vacunacion
sistematicamente teniendo en cuenta la situacién epidemioldgica actual,
junto con la informacién disponible sobre la vacuna, que refiere una corta
duracion de la proteccion una vez vacunados, asi como falta de datos
sobre su efectividad y una alta reactogenicidad si se coadministra con

otras vacunas del calendario infantil®11,

La AEP ha mostrado un total desacuerdo sobre esta decisién por los
argumentos utilizados, ya que la incidencia de este serogrupo, aunque en

las ultimas temporadas se mostré un descenso, sigue siendo el grupo
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mas prevalente a la hora de causar EMI. Refiere que hay suficiente
evidencia cientifica disponible para saber que es efectiva y segura, y que
se recomienda a los padres que la incluyan en el calendario de
vacunacion fundamentalmente a los lactantes desde los 2-3 meses de
edad siguiendo las pautas de algunas CC.AA, en este caso, Canarias y

Castillay Leon.

Justifican su inclusion ademas con la comparacién con otros paises que
tienen un sistema de salud similar, como es Reino Unido, donde la
vacuna ya lleva incluida desde el afio 2014 y, estudios publicados
recientemente demuestran que, con un esquema 2+1 en su calendario
oficial y con mas de 3 millones de dosis administradas, la vacuna se ha
demostrado efectiva y segura, reduciendo considerablemente el nimero

de casos de EMI por el serogrupo B2

La pregunta y la justificacion de este estudio es la siguiente: porqué no se
decide la inclusion de la vacuna contra el MenACWY a los 12 meses
siendo la Unica dosis que falta, o porqué, siendo el serogrupo que mas

afecta a la poblacion de nuestro pais, no se incluye la 4CMenB.

En conclusion, la eleccion de este trabajo se basa en que es un tema de
actualidad que sigue estando en discusion en nuestro pais y en nuestra
CC.AA, Galicia. Como profesionales de enfermeria, nos podremos
encontrar en la situaciéon de que los padres nos pidan consejo sobre la
vacunaciéon mas recomendable para sus hijos, ya que la administracion
de las vacunas esta en nuestras manos en los centros de atencion
primaria. Tanto para recomendar su administracion como para no
recomendarla, debemos tener toda la informacién disponible y
contrastada con diferentes opiniones para tener argumentos lo mas

validos posibles de acuerdo con la evidencia cientifica.

En este trabajo se va a llevar a cabo un analisis coste-beneficio y coste-
efectividad sobre la inclusion de las vacunas contra el MenB y el

MenACWY, aplicado a los datos correspondientes a Galicia.
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2.1

2.2.

2.3.

. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis descriptiva:

Demostrar si la vacunacion contra los serogrupos By ACWY puede
llegar a ser costo-efectiva en Galicia.

Objetivos principales:

Llevar a cabo un estudio sobre si la implantacion de las vacunas
frente al meningococo de los serogrupos B y ACWY seria rentable
economicamente en Galicia, si estuviera financiada por el Sistema

Sanitario Publico.

Llevar a cabo un estudio sobre si la implantacién de las vacunas
frente al meningococo de los serogrupos B y ACWY seria costo-
efectiva en Galicia, en el caso de que estuviera financiada por el

Sistema Sanitario Publico.

Objetivos secundarios:

Andlisis de los estudios llevados a cabo en paises con un sistema
de salud similar y comparacion de los resultados.

Analizar los criterios de oferta/demanda para su inclusion en el
calendario de vacunacion y financiacion publica.

Busqueda activa y analisis de datos disponibles sobre la
prevalencia de casos de EMI en Galicia y los costes que
reduciriamos si la vacuna estuviera financiada.

Concluir si alguno de los serogrupos que causan la enfermedad (A,

B, C, W, Y y W) es o0 no costo-efectivo.

INCLUSION DE LAS VACUNAS MENINGOCOCICAS EN EL CALENDARIO DE VACUNACION EN GALICIA

20



3. METODOLOGIA

3.1. TIPO DE ESTUDIO

La metodologia que vamos a utilizar en este estudio se trata de dos tipos
de analisis aplicados a una intervencion sanitaria concreta: comprobar si
la implantacion de las vacunas frente a los serogrupos B y ACYW podria
ser rentable en Galicia en dos niveles; por un lado, econémicamente v,
por otro, en términos de efectividad sanitaria de la poblacion. Para realizar
esto se utilizan dos tipos de analisis, el coste-beneficio y el coste-

efectividad, que explicaremos a continuacion.

El analisis coste-beneficio (ACB) es un tipo de metodologia que se utiliza
en numerosos ambitos, no solo en el sanitario, para evaluar de una forma
exhaustiva los costes y beneficios de un proyecto, teniendo como objetivo
principal evaluar si ese proyecto es deseable a niveles econdémicos y, si lo
es, en qué medida. Por lo tanto, tanto los costes como los beneficios
deben de ser cuantificados en unidades monetarias, que en este caso
seran euros. Una vez realizado, se muestra si el proyecto sale rentable o

no, econémicamente hablando, y por cuanto se gana o se pierde*®.

Por otra parte, el analisis coste-efectividad (ACE) es, actualmente, la
forma mas comun de llevar a cabo una evaluacion economica de las
intervenciones sanitarias con el fin de maximizar el beneficio con los
recursos econdmicos disponibles. Este tipo de estudio determina la
relacion de los costes de una intervencidn especifica y las consecuencias
de ésta, siendo el denominador una ganancia de salud (por ejemplo, los
afios de vida ganados, las muertes evitadas, etc.) y el numerador el costo
asociado con este aumento de salud. Este estudio se visualiza en un
plano costo-efectividad que consiste en cuatro cuadrantes. En el
cuadrante 1 son mas efectivos y mas costosos, los que estan en el
cuadrante 2 son mas efectivos y menos costosos, en el 3 son menos

efectivos y menos costosos, y los del 4 son menos efectivos y mas
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costosos. A partir de este analisis, se decide si la intervencion elegida
sera aplicada o no. El resultado mas comun es el cuadrante 1, donde la
intervencién es mas efectiva, pero también mas costosa, por lo que la
elecciobn sera un aspecto a decidir segin los umbrales establecidos

previamente, que varian segun quién los establezca®.

3.2. AMBITO DE ESTUDIO

El ambito de estudio es toda la poblacion activa de la CC.AA de Galicia.

3.3. VARIABLES DEL ESTUDIO

Estancia media de hospitalizacion.
Coste del tratamiento que se utiliza habitualmente.

Rehabilitacion de los pacientes que la necesiten.

YV V V V

Gasto en ayudas econdémicas, subvenciones y pensiones por

parte del Estado a los pacientes que sufren secuelas.

» Costes de la vacunacion en Galicia, considerando los precios
actuales de cada una de las vacunas.

» Tasas de incidencia de la enfermedad, utilizando la dltima

temporada disponible, el afio 2018/2019.

3.4. RECOGIDA DE DATOS

Se necesita una busqueda de informacion asociada al coste que nos
producira la intervencion. Para esto, se hace una revision de la evidencia
cientifica disponible hasta este momento sobre el tema que vamos a
tratar, que en este caso es la vacuna contra la meningitis y los calendarios
de vacunaciones. Realizamos esta busqueda utilizando las bases de

datos disponibles, comparando articulos y revistas cientificas de otros
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paises. Las més utilizadas han sido: PubMed, Lilacs, Google Académico,
Scielo y Dialnet. Ademéas, se han consultado diferentes webs de
sociedades cientificas como la Asociacion Espafola de Pediatria, datos
sobre la incidencia de la enfermedad proporcionada por el Instituto Carlos
lll, la Asociacidon Espafiola de Vacunologia y la web de la Conselleria de
Sanidade, con datos sobre la situacion actual en Galicia y el
posicionamiento de las autoridades sobre estas vacunas.

4. RESULTADOS

4.1. PREVALENCIA ENFERMEDAD EN GALICIA 1718

Para empezar el estudio, se muestran unas tablas a continuacion sobre la
prevalencia de la meningitis en Galicia en varias temporadas. Los datos
gue utilizaremos son los referentes a la temporada 2018/2019, que son
los mas actuales y, por tanto, los que mejor representan la situacion
epidemiologica actual.

Sin embargo, se considera de especial importancia los datos de la
temporada 2013/2014, puesto que en 2015 se comenzdé con la
comercializacion de la vacuna Bexsero, y esto puede llevar a sesgos en
los datos, considerando que en un porcentaje alto de la poblacion esta
decidiendo ponérsela a sus hijos como recomiendan las autoridades

sanitarias.

TABLA Il: TEMPORADA 2017/2018

CASOS TASA FALLECIMIENTOS LETALIDAD

Serogrupo

B
Serogrupo
C
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Serogrupo 2 0,07 1 50%
w

Serogrupo 1 0,04 0 0%
Y

TABLA llIl: TEMPORADA 2018/2019

CASOS TASA FALLECIMIENTOS LETALIDAD

Serogrupo
B
Serogrupo

C
Serogrupo
w
Serogrupo
Y

4.2. DATOS ECONOMICOS

Pasamos a la parte econémica, que utilizaremos tanto para el estudio
coste-beneficio como para el analisis coste-efectividad.

Para saber el coste de lo que supondria vacunar a la poblacién de Galicia,
consideramos el numero de nacidos vivos en el afio 2018 (ultimo afio
registrado) que fue un total de 16.560. Sabiendo el coste de cada una de

las vacunas, multiplicamos este nimero por el precio:
> 16.560 x 54 euros de la vacuna Nimenrix?® = 894.240 euros
» 16.560 x 318,51 de las tres dosis correspondientes de la vacuna
Bexsero = 5.266.080 euros

Un dato que debemos mencionar pero gque no tendremos en cuenta para
el estudio seria que el precio de las vacunas, ya que si se llegara a
financiar por el sistema publico de salud, seria menor, puesto que

estariamos hablando de compras en grandes cantidades a un laboratorio.
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Pasamos a estimar los costes aproximados de la EMI, teniendo en cuenta
los mas relevantes, como son: el tratamiento utilizado, la estancia media
por dias de hospitalizacion y los costes de las secuelas que se producen
con mas frecuencia, asi como las ayudas y las subvenciones econémicas
en caso de secuelas que produzcan algun tipo de discapacidad o
enfermedad. Los gastos de material y personal sanitario no se
contabilizaran puesto que es un recurso que ya tenemos integrado en el

area hospitalaria.

La estancia media aproximada del ingreso hospitalario de un paciente por
EMI son 2 dias en una Unidad de Cuidados Intensivo y 10 dias en una
planta hospitalaria. Estimaremos un total de 6.000€ basandonos en esta

estancia por cada paciente ingresado.

El tratamiento de eleccion ante esta enfermedad se trata de un
tratamiento antibiético de Ceftriaxona durante 14 dias?®. La dosis
administrada serd de 200 mg/kg/dia a cada paciente. La enfermedad
afecta mayoritariamente a grupos de edad menores de 5 afios y
adolescentes, por lo que estimaremos un peso medio correspondiente a

la edad de 10 afios, que serian aproximadamente 29 kg.

La Ceftriaxona de 250 mg actualmente cuenta con un precio de 3,12

euros?®, por lo que la cuenta a realizar seria la siguiente:

» 200 mg x 20 kg x 12 dias de hospitalizacion = 69.600 mg de

Ceftriaxona a cada paciente con EMI.

Sabiendo que 250 mg del antibiético cuestan 3,12 euros: el coste de un
tratamiento completo, utilizando los mg calculados anteriormente, seria de

868,6€ por cada uno.

Sumamos también la prueba utilizada para el cultivo del liquido
cefalorraquideo, aunque su precio no es muy significante, que son unos
30€.
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Sabemos que los gastos importantes que se van a generar en esta
enfermedad son las secuelas, ya que un 20- 30% de los pacientes que
sobreviven las sufren, y su rehabilitacién serd lo que suponga un gran

gasto sanitario al afio.

A continuacion se expone una tabla con las secuelas mas comunes
producidas por una EMI y el valor actual de cada una de ellas!4. Para
estimar este valor se decide hacer una media, que da un total de 15.000
euros por cada caso. En conclusién, de 10 casos existentes de MenB,
aproximamos que tres de estos pacientes sufriran secuelas y que, de la
MenACWY, otros tres pacientes, por lo que sumamos 45.000 euros de
gastos para cada uno de los serogrupos.

Estos costes son una aproximacién de las secuelas que mas suelen
producirse a causa de la EMI, pero cada costo depende de la
presentacion clinica de la enfermedad y del grupo de edad.

TABLA IV:

SECUELAS DE LA ENFERMEDAD

Amputacion 11.592,67€
Ansiedad 950,60€
Artritis 1.065,85€
Depresién 1.730,75€
Déficit motor 7.625,18€
Ceguera 667,12€
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Epilepsia y/o convulsiones 3,937,17€

Discapacidad neurolégica grave 93.836,32€

Retraso mental 7.450,93€

Pérdida auditiva con implante 38.403,44€

coclear

Pérdida auditiva bilateral grave 5.596,42€
Pérdida auditiva unilateral grave 5.596,42€
Necrosis de la piel 1.054,21€
Cicatrices 573,48€
Problemas comunicativos 9.729,46€
Fallo renal 49.879,36€
Migrafia cronica 2.854,02€

Por ultimo, debemos tener en cuenta los datos que los pacientes que
sufren secuelas de por vida generan en la Seguridad Social. Este es un
coste indirecto, ya que no repercute directamente en el Sistema Publico
de Salud, pero son unas cantidades significativas que son financiadas
también por el sistema publico, por eso se considera que se deben tener

en cuenta.
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Hay otros estudios que también sefialan la importancia de estos datos,
por lo que tendremos en cuenta las pensiones por invalidez que se
generan o las ayudas econOmicas necesarias por dependencia. Ademas,
algunos de estos pacientes con secuelas necesitan una educacién

especial.

El estudio Josep Darba?® sefala que los costes no sanitarios causados
por la meningitis ascienden a 38.187,57€ por cada individuo por afio.

Como la esperanza de vida de los pacientes con secuelas puede variar
enormemente dependiendo del tipo de secuelas que sufran, la estimacién
de su esperanza de vida no es una cifra exacta. Sin embargo, numerosos
estudios afirman que estos pacientes, aunque no posee la misma
esperanza de vida que la poblacion media (aproximadamente 82 afos)
cada vez tienen una esperanza superior. Por lo tanto, podemos estimar
gue estos pacientes vivirdn de media unos 10 afios menos que la media

general, siendo su esperanza de vida alrededor de los 70 afios.

Estos pacientes recibirdn pensiones por invalidez o ayudas econdémicas
por su dependencia que costaran lo que hemos estimado anteriormente,
38.187,57€ por cada afo de vida. Si aplicamos este coste a los afios de
vida estimados que pueden vivir, el gasto ascenderia a 2.673.129,90 € a

cada paciente a lo largo de toda su vida.

Una vez que ya tenemos los datos mas significativos de los costes de una
EMI, realizamos un balance con el valor aproximado de cada uno para ver
cuanto gasto sanitario genera esta enfermedad aplicada a los casos de

Galicia.

» 6.000€ de estancia media calculando aproximadamente 500
euros/dia

» 30€ del cultivo de LCR

» 869€ del tratamiento con Ceftriaxona 250 mg

» 15.000€ del coste de las secuelas aplicando una media
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» 2.673.129,90€ de las ayudas y/o subvenciones economicas a los

pacientes con secuelas.

» 2.695.028,90€ en total por cada paciente ingresado con EMI

Para aplicar este dato a la prevalencia de la enfermedad de la temporada
2018/2019, separamos por una parte los casos de la MenB y por otro la
MenACWY, ya que la vacuna no tiene el mismo precio y, ademas, no hay

el mismo numero de casos en Galicia.

Por una parte, tenemos los costes que genera la parte sanitaria, que son:
el tratamiento antibiotico, la prueba del LCR, la estancia media en el
hospital y el coste de las secuelas. Este gasto es de: 21.899€, el cual

utilizaremos para ambas vacunas.

MEN B

En la temporada 2018/2019 se diagnosticaron 10 casos producidos por
MenB'’, de los cuales 3 presentaran secuelas. Por lo cual, el coste
generado por las ayudas, subvenciones y/o pensiones, solo se aplicaran a

estos pacientes que vayan a tener secuelas, y no a todos los casos.

Por lo tanto, multiplicamos el coste que genera cada paciente
(2.673.129,90€) por los casos de pacientes con secuelas y concluimos lo
siguiente: se va a producir un gasto de 8.019.389,7€ en cuanto a ayudas
y/o subvenciones economicas de la gente que sufre secuelas producidas
por el meningococo B.

Si este coste lo sumamos al coste sanitario que ya habiamos calculado
anteriormente, el total de que lo se genera por los casos producidos por
este serogrupo, aplicandolo a la CC.AA de Galicia, es de 8.041.288,7€.

La vacuna contra el meningococo B, la Bexsero, posee un elevado coste

y ademas cuenta con 3 dosis necesarias de la vacuna por recomendacion
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de los expertos, lo que sumaria un total de 318,51 euros por cada
persona que se tuviera que vacunar.

Los gastos de vacunacion utilizando la poblacion recién nacida en Galicia
ascenderian a 5.266.080€, lo que supondria un gasto importante para el
sistema de salud publico, pero que saldria rentable si lo comparamos con
todos los gastos que generan los ingresos por EMI y los gastos que se
producen después, aun con la situacion epidemiolégica que hay, la cual
esta en descenso estos afios.

Con estos datos, se concluye que esta vacuna seria rentable
econémicamente a la hora de introducirse sistematicamente en el

calendario de vacunacion infantil.

MEN ACWY

En la temporada 2018/2019, se diagnosticaron 4 casos por el MenC, 5
casos por el MenW y ninguno por los serogrupos A e Y. Por lo tanto,
para realizar las conclusiones con respeto a esta vacuna, solo se van a
incluir los casos producidos por el serogrupo W ya que, desde hace afos,
la vacuna MCC (la propia contra el MenC) ya se encuentra incluida en el
calendario de forma sistematica, por lo que se decide no tener en cuenta
esa prevalencia de casos.

Por un lado, tenemos los datos sanitarios calculados anteriormente
(21.899€) y se debe sumar la parte correspondiente a las ayudas y/o
subvenciones a los pacientes que sufran secuelas.

Esta parte, sabiendo que de los 5 casos que se produjeron a causa del
serogrupo W, el porcentaje correspondiente a la aparicion de secuelas en
los pacientes es de 1,5, lo que vamos a aproximar a 2 cas0S con
secuelas. Por lo tanto, si multiplicamos lo que genera cada paciente por
los 2 casos que se pueden producir, se genera un total de 5.346.259,8€, a
lo que se le deben sumar los costes exclusivamente sanitarios.
Finalmente, la cifra que va a generar estos serogrupos (sin tener en

cuenta los casos producidos por el MenC), es de 5.368.158,8€.
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A diferencia del caso anterior, el precio de la Nimenrix® es
considerablemente inferior y, ademas, solo seria necesaria una dosis a
los 12 meses, puesto que las demas ya estan financiadas. Los gastos de
vacunacion serian de 894.240€ contando con un 100% de cobertura a los
recién nacidos en Galicia. Estos datos, comparados con lo que cuesta
cada caso de meningitis, podriamos decir que no son practicamente
relevantes, lo cual justificaria en mayor medida su inclusion en los
calendarios infantiles si lo comparamos con los gastos que produce la
Bexsero®.

Con estos datos podemos concluir que ambas vacunas son rentables
economicamente si las comparamos con los gastos que se producirian

financiando las vacunas a la poblacion.

CONCLUSIONES

Como demuestra el estudio, la variable mas importante a la hora de
inclinar la balanza, son las ayudas y subvenciones por parte del Estado, lo
gue confirma ademas lo severas que pueden ser las secuelas causadas

por la meningitis y que no se pueden pasar por alto.

Cabe decir que, desde la comercializacion de ambas vacunas, los padres
han reclamado de forma notoria que las vacunas estuviesen financiadas.
En 2013 cuando se comercializé Bexsero®, se produjeron varias noticias
sobre el desabastecimiento en las farmacias, provocando incluso la
creacion de listas de espera para obtenerlas. Este es un punto a tener en
cuenta ya que demuestra la alarma social que se ha creado en torno a
este tema y la preocupacion de los padres respecto a las vacunas de sus

hijos e hijas.

Otra de las conclusiones que podemos sacar después del planteamiento
de datos es que, en este caso, la variable econdmica no es la mas

importante a la hora de tomar una decision. Consideramos por tanto que
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se deben analizar los datos expuestos anteriormente sobre el coste-
efectividad para poder llegar a una conclusién formada.

4.3. DATOS EFECTIVIDAD

Este tipo de estudio es el mas utilizado para cuestiones de salud, ya que
permite analizar la situacién desde términos sanitarios teniendo en cuenta
parametros como muertes evitadas, casos evitados, etc.
Por una parte, ya tenemos calculados los costes de vacunacion: 894.240€
la vacuna Nimenrix® y 5.266.080€ para Bexsero®.
En este andlisis tendremos en cuenta varios parametros, siempre
contando con la efectividad demostrada en cada una de las vacunas.
Aplicaremos una cobertura de vacunacion del 98% y un grado de
inmunogenicidad del 95%. Para realizar los calculos de efectividad de las
vacunas, utilizaremos el sistema MATS. Actualmente, la efectividad de la
Nimenrix es de un 85%, mientras que la efectividad de la Bexsero es
ligeramente inferior, con un 71,2%.
Realizamos el analisis de esos datos:
Con un 85% y con una prevalencia de 5 casos de MenACYW, ya que no
tenemos en cuenta los casos por MenC porque ya se esta vacunando, en
la CC.AA de Galicia, obtenemos lo siguiente:

» Se evitarian 4 casos, 1 muerte y 2 casos de pacientes que sufriran

algun tipo de secuelas.

Mientras que, en la MenB, su vacuna posee una efectividad del 71,2%,

por lo que los datos serian:

» Se evitarian 7 casos, 1 muerte y 2 casos de pacientes con

secuelas.

Para realizar conclusiones sobre estos datos, cada territorio debe decidir
unos criterios que determinaran el umbral mediante el cual una estrategia

sanitaria se considere efectiva o no. En Espafia, las Autoridades
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Sanitarias no han establecido a dia de hoy un umbral mediante el cual
nos podamos apoyar para saber qué se consideraria efectivo y qué no,
como por ejemplo Francia, que ha establecido un umbral de 90.000
euros/AVAC.

En estos términos y después de hacer un andlisis global de la situacién,
consideramos que a largo plazo seria efectiva su inclusion, previniendo un
posible brote de la enfermedad para el cual no estariamos preparados sin
vacunas y considerando una igualdad entre todas las familias sin importar

cual fuese su situacién socio-econémico.

5. DISCUSION Y CONCLUSION

Como se menciona anteriormente, los datos economicos obtenidos
justifican su inclusion en el calendario sistematico. Sin embargo, esto no
es lo unico que se debe tener en cuenta para tomar una decision sobre el

futuro de estas vacunas.

Tras este analisis y la comparativa entre otros paises con un sistema
sanitario similar, se considera que la inclusion de estas vacunas no seria
costo-efectiva a corto plazo, pero si lo seria a largo plazo, ya que se
evitaria un nimero considerable de pacientes que vayan a sufrir secuelas,
teniendo en cuenta gue estas pueden ocasionar discapacidades graves a
lo largo de toda su vida, afectando ademas de manera psicoldgica tanto a
los pacientes como a sus familias. Aunque bien es cierto que el nimero
de muertes evitadas seria bajo, reparando en el hecho de que esta
enfermedad es muy ciclica y variable, podria producir un brote epidémico
en cualquier momento, que seria muy dificil de controlar bajo la situacion

actual.

Este estudio presenta las limitaciones propias de un andlisis a nivel

autondmico para el cual no hay suficientes datos econdémicos y de
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estudios sobre las vacunas, como también ocurre en otros estudios de
paises europeos. Presenta ademas limitaciones como puede ser el
momento epidemiolégico en el que se realiza el estudio, puesto que
Espafia estd en una etapa en la que los numeros de casos por el
serogrupo C son mucho menos numerosos debido a la inclusiéon de la
vacuna MCC, y que el numero de incidencias por el serogrupo B, aun
siendo el responsable de la mayoria de casos, se ha reducido también

considerablemente.

Resulta complicado comparar estos resultados con los de otros paises, ya
gue la incidencia, los costes de las vacunas y la cobertura de cepas son
diferentes. Aqui encontramos otra de las limitaciones del estudio: las
cepas de la 4CMenB. Esto se ha realizado con el modelo MATS, el cual
evalla si la cepa bacteriana a la que nos enfrentamos estaria cubierta por
esta vacuna. Este modelo ha revelado que en Esparia, solo el 68,7% de
las cepas estarian potencialmente cubiertas por esta vacuna, resultado
bastante inferior comparado con otros paises similares al nuestro. Con
esto, las conclusiones que se pueden extrapolar es que las cepas que
causan aqui la enfermedad, son diferentes a las de otros paises de la
Unidon Europa, por lo que la comparacion con otros estudios se hace
todavia mas complicada. La evidencia cientifica sefiala que cada vez
estas cepas sufrirAn una evolucion hacia las demas cepas europeas,

equiparandonos con otros paises.

Los argumentos mas importantes para la toma de esta decision son los

siguientes:

» Considerar el modelo de implantacion de Reino Unido, cuyos
resultados muestras datos alentadores, en lo que se observa una
evidente eficacia de la vacuna, ya que tiene un sistema sanitario

similar al nuestro.
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» A pesar de que la incidencia de casos por el meningococo B esta
disminuyendo, se ha demostrado que en cualquier momento la
situacion epidemioldgica puede cambiar y crear ondas endémicas

graves que solo se controlarian con la administracion de la vacuna.

» Tener en cuenta el elevado precio de las vacunas, en especial de
la Bexsero®, el cual una parte de la poblacién no se puede costear

debido a su nivel socio-econémico.

» Concluiriamos con que la inclusion de ambas vacunas,
considerando las elevadas tasas de mortalidad y de secuelas, seria

costo efectiva a largo plazo.

» Revisar la evidencia cientifica que han seguido algunas CC.AA
como por ejemplo Castilla 'y Leon, que han incluido ambas vacunas

en sus calendarios y equipararla a Galicia.

» Analizar las bases que garantizan que las personas que tengan
situaciones de riesgo obtengan las dosis de las vacunas

necesarias, como lo recomienda el CISNS.

A modo de resumen final, son muchos los factores que puede influir a la
hora de tomar una decisién tan importante como una nueva vacuna en
nuestro calendario de vacunacion, en especial en enfermedades como la
meningitis, que no cuentan con tasas de incidencia elevadas, pero si son
letales y capaces de producir secuelas importantes. Después de analizar
la situacion, aun con todas las limitaciones que pueda presentar este
estudio ya que no ha sido facil puesto que no hay muchos estudios
similares ni demasiada evidencia cientifica en Espafia sobre esto, se
considera que la inclusion de las vacunas seria favorable en muchos
aspectos para nuestra CC.AA y que, en un tiempo, se puede deducir que

se acabara implantando, como ya estan haciendo otras CC.AA.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Galicia. El
desarrollo del estudio se realizara respetando las Normas de Buena
Practica Clinica, los principios éticos fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo, asi como los requisitos

establecidos en la legislacion espafiola en el @ambito de la investigacion.

No se necesitan consentimientos informados para este estudio, ya que en
ningln momento se hace uso de datos personales ni tampoco de las
historias clinicas de los pacientes, con lo cual no necesitamos aplicar la
Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Organica 15/1999,
de 13 del diciembre), la Ley 41/200231, de 14 de noviembre (béasica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos vy
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica), nila
la Ley 3/200132, de 28 de mayo, (reguladora del consentimiento
informado y de la historia clinica de los pacientes), la Ley 3/200533, de 7
de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de

febrero, por el que se regula el acceso a la historia clinica electronica.
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