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Recuerdo microbiológico

La Neisseria meningiditis es una bacteria diplococo gramnegativa y primera causa de meningitis de origen bacteriano, siendo en la actualidad el serogrupo más frecuente el tipo B. Exclusiva de la raza humana, hasta el 10% de los adultos pueden ser portadores del mismo en nasofaringe. Como causa de enfermedad meningocócica, en el 10% de los afectados puede provocar deterioro del desarrollo y muerte, siendo los niños y los adultos jóvenes los más afectados por esta bacteria. 

Epidemiología

Según el BOE del 15 de septiembre de 2015, entre la semana número 41 de 2014 y la semana número 37 de 2015, hubo en España un total de 242 casos de enfermedad meningocócica, 121 de los cuales fueron debidos al serogrupo B. 

Vacunas contra meningococo, breve historia

Las vacunas elaboradas con polisacáridos, disponibles desde hace más de treinta años, pueden ser bivalentes (grupos A y C), trivalentes (grupos A, C y W) o tetravalentes (grupos A, C, Y y W135). No es posible desarrollar vacunas contra el grupo B basadas en polisacáridos por el mimetismo antigénico de estos con los polisacáridos del tejido nervioso humano. 

En 2014, se acepta en España la vacuna contra el meningococo B basado en 3 proteínas obtenidas por ADN recombinante a partir de E. coli y una proteína obtenida de la membrana externa de la propia bacteria. Su nombre comercial es BexeroR y su patente pertenece a la empresa farmacéutica Novartis con un precio de 320 dólares. 

Primeras decisiones y alarma social  

Tras su aprobación en España, la AEMPS (Asociación Española del Medicamento y Productos Sanitarios) limita el uso de la nueva vacuna contra meningococo B al entorno hospitalario para casos individualizados atendiendo a la pequeña incidencia de la enfermedad que vimos en el apartado de Epidemiología. Esta decisión despierta críticas en la población y en ciertas comunidades científicas (dedicados a la pediatría, principalmente).1

Tras la enorme presión mediática, la vacuna pasa a estar disponible en las farmacias españolas desde el uno de octubre de 2015: “La vacuna fue en un primer momento calificada por la AEMPS como de uso hospitalario en base a sus características farmacológicas y por su novedad, según la legislación española. Pero los pediatras no estaban de acuerdo con esta restricción y pedían su inclusión en el calendario vacunal. En caso de no ser posible, pedían que al menos se permitiera su venta libre en las farmacias. Según explicaban, se trata de la primera y única vacuna aprobada por la Agencia Europea del Medicamento frente a esta "grave" enfermedad, que puede causar la muerte en tan sólo 24 horas.

Ahora la AEMPS anuncia a través de un comunicado que "ha evaluado nuevos datos de calidad y seguridad presentados por la compañía tras la distribución de más de 1.200.000 dosis de la vacuna en todo el mundo y ha modificado las condiciones de dispensación de la vacuna para que esté disponible en las oficinas de farmacia”2

Ante este hecho, la SESPAS (Sociedad Española de Salud Pública y Administración Sanitaria) redacta un comunicado donde advierte de no disponer de evidencia suficiente para el uso de la vacuna y tacha la decisión de la AEMPS de inadecuada: “Es posible que la AEMPS se haya precipitado dando vía libre a una vacuna cuya efectividad no está suficientemente evaluada, y es posible que las sociedades científicas que defienden su uso también fuera del hospital estén errando su análisis, porque antes de decidir dónde es el mejor lugar para administrar la vacuna, es necesario estar seguro de que la vacuna es realmente eficaz y efectiva, cosa harto dudosa con la información actualmente disponible”.3

Vemos aquí un punto clave del debate central de sobre esta vacuna: la influencia de la presión social, mediática y política a la hora de tomar decisiones que debieran ser científicas, sin atender a la necesidad de calmar la alarma poblacional. Reflexionemos ahora sobre qué sabemos acerca de la vacuna. 

Vacuna BexeroR (4CMenB)

Hoy día disponemos de ensayos clínicos sobre la vacuna contra el meningococo B, estudios de inmunidad objetivando la presencia de anticuerpos contra la bacteria al cabo de los meses de su administración. Los resultados de los mismos exponen una importante variabilidad de respuesta ante la protección que garantiza la vacuna. 

En Chile, jóvenes de entre 11 y 17 años recibieron dos dosis de la vacuna separadas por uno, dos o seis meses. Entre 18 y 24 meses después de la segunda administración, un intervalo del 77% al 94% de los sujetos contaba títulos suficientes de anticuerpos contra varias cepas de la bacteria, dependiendo esta variabilidad del tiempo transcurrido desde la segunda dosis. 

En Reino Unido, dos dosis de vacuna separadas todas por un mes se administraron a adolescentes de entre 18 y 24 años. Un mes después de la segunda dosis, el 88% de los sujetos estaba correctamente protegido contra el meningococo, pero este porcentaje descendió al 66% al cabo de los 11 meses, cuando se reevaluó la eficacia de la vacuna. 

En un ensayo clínico realizado en Australia y Canadá en personas de 11 a 17 años se repitió la pauta anglosajona de dos dosis separadas por un mes. Esta vez, treinta días después de la última administración, se objetivó que sólo el 63% de los jóvenes había sido inmunizado con éxito.4

La seguridad de la vacuna se comprobó en un total de 14 ensayos clínicos, con un total de 8.776 sujetos, siendo los efectos adversos más importantes fiebre postvacunal autolimitada y dolor en la zona de inyección.5 

Conclusión final y recomendación

Partiendo de la relativa baja incidencia de la enfermedad, la eficacia cuestionable en el tiempo de esta vacuna y su elevado precio; no parece lógico incorporarla al calendario vacunal ordinario, pero sí emplearla de manera hospitalaria para aquellas personas que, de manera individual por situaciones de inmunodeficiencia, la necesiten. 
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