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En septiembre de 2014, la Comision
Nacional de Salud Publica decidié que la
vacuna de la varicela pasara a ser de uso
hospitalario, situacion que llevo a la salida
oficial de la misma del canal de oficina de
farmacia a nivel nacional.

Numerosas sociedades cientificas, que
redinen a la mayoria de los profesionales
implicados en Pediatria y Vacunologia,
han puesto de manifiesto esta situacion.
Por otra parte, es un hecho que existe
inquietud de los padres con respecto a
esta problematica, teniendo muchos de
ellos que acudir a paises limitrofes para
poder conseguirla.

En el caso de no utilizar la vacuna frente a
la varicela en Espafia, estariamos ante
una enfermedad infantii  universal,
causando aproximadamente 400.000
casos, 1.500 hospitalizaciones y 15
muertes cada afio.

El MSSSI y la AEMPS argumentan esta
retirada  centrandose en  aspectos
epidemioldgicos, apoyandose en un
informe elaborado por el Centro Nacional
de Epidemiologia. Sin embargo, existen
en el mismo algunos sesgos que han sido
rebatidos por investigadores espafioles,
asi como por el informe que presentd
recientemente el ECDC, donde pone de
manifiesto que no existe una situacion en
nuestro pals que difiera tanto del resto de
paises de Europa, que haga que la

Resumen

vacuna tenga que ser retirada de las
farmacias.

El Comisionado para la Equidad no
cuestiona la decision de incluir esta
vacuna en el calendario de vacunacion,
sino la retirada de la misma de las
oficinas de farmacia, siendo considerada
como una medida exagerada vy
desproporcionada que atenta contra la
libertad de los ciudadanos, impidiendo el
derecho de compra de un medicamento
que esta disponible en toda Europa.

Ademas, estas decisiones afectan al
principio de libertad de prescripcién y
tal y como establece la AEP, atenta
conira la libertad de decisién de los
padres, impidiendo a los ciudadanos el
acceso a una medida preventiva con
solidos fundamentos cientificos.

Este  Comisionado recomienda la
correccion de estas medidas, bajo la
evidencia de que existen razones
cientificas avaladas por la EMA y el resto
de paises de la UE, que hacen que la
vacuna siga disponible en las oficinas de
farmacia de toda Europa. Asimismo, se
solicita que en la medida en que se
mantienen las propiedades de eficacia,
efectividad, seguridad vy eficiencia,
sometidas a la regulacion y controles
requeridos, la vacuna vuelva a las oficinas
de farmacia.
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Vicerrector de la Universidad Rey Juan Carlos
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1. ldentificacién sintética del problema de equidad percibido por los
pacientes

Segun datos de la OMS, la efectividad de las vacunas contra enfermedades mortales
esta evitando entre dos y tres millones de muertes cada afo. En Espafa, segun
datos del MSSSI, se han conseguido coberturas de vacunacion de mas del 98%, dato
que demuestra la eficacia y efectividad del SNS. Sin embargo, segun han
manifestado diferentes sociedades cientificas y la poblacion general, el calendario de
vacunacion sigue teniendo aspectos susceptibles de mejora. Siguiendo en esta linea,
una de las peticiones que se realizaron fue la de incluir la vacuna de la varicela a los
nifos de 15 meses de edad. Sin embargo, lejos de conseguirlo, se ha producido una
medida totalmente desproporcionada, retirando la misma de todas las oficinas de
farmacia a nivel nacional. Esta medida impide totalmente disponer a los padres de
esta vacuna en el calendario de vacunacion, ya que ni siquiera pueden adquirirla en
las oficinas de farmacia.

Esta situacién ha generado que numerosas sociedades cientificas, que reunen a la
mayoria de los profesionales implicados en Pediatria y Vacunologia, hayan puesto de
manifiesto esta situacion.

El MSSSI y la AEMPS argumentan esta retirada centrandose en aspectos
epidemiolégicos, apoyandose en un informe elaborado por el Centro Nacional de
Epidemiologia. Sin embargo, existen en el mismo algunos sesgos que han sido
rebatidos por investigadores espafioles, asi como por el informe que presentd
recientemente el ECDC, donde pone de manifiesto que no existe una situaciéon en
nuestro pais que difiera tanto del resto de paises de Europa, y que haga que la
vacuna tenga que ser retirada de las farmacias. El Comisionado para la Equidad no
cuestiona la decision de incluirla en el calendario de vacunacion, sino su retirada de
las farmacias, siendo considerada como una medida exagerada y desproporcionada
gue atenta contra la libertad de los ciudadanos, impidiendo el derecho de compra
de un medicamento que esta disponible en toda Europa. Asimismo, cabe resaltar que
ante la dificultad de obtencién de esta vacuna, muchos ciudadanos estan acudiendo
a paises limitrofes para poder conseguirla, situacion problematica teniendo en cuenta
que una vacuna es un farmaco termolabil.
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2. Acotacién territorial de personas / pacientes afectados

En marzo de 2005, el Consejo Interterritorial del SNS, aprobd la recomendacion de
vacunar con una dosis de vacuna frente a varicela a una cohorte, elegida por cada
comunidad auténoma, entre las edades de 10 y 14 anos ambas inclusive, que
refieran no haber pasado la enfermedad ni haber sido vacunadas con antelacion.
Cada comunidad autbnoma, estableceria durante el afio 2005 las medidas para su
aplicacion. Actualmente, se mantienen las recomendaciones de vacunacion
existentes, a personas susceptibles con alto riesgo de padecer enfermedad grave,
tanto en nifios como adultos, y a sus contactos mas proximos. En marzo de 2005, el
Consejo Interterritorial del SNS aprueba definitivamente estas recomendaciones, que
se reflejan en el nuevo calendario de vacunacion infantil recomendado para 2006.

No es hasta finales del 2006, cuando cuatro comunidades auténomas de Espafia,
que suponen el 15% de la poblacién del pais (Madrid: 13,6%; Navarra: 1,3%, Ceuta:
0,17% y Melilla: 0,15%), incluyen la vacunacion frente a varicela a los 15-18 meses de
edad, de forma rutinaria. Las coberturas que se alcanzan se situan en torno al 90%.

Es entonces, en el afio 2006, cuando empieza a introducirse la vacuna a los nifios de
15 meses en algunas CCAA, el numero de casos era casi del 100% de la cohorte de
nacidos en nuestros pais, pero afortunadamente ese numero fue decreciendo de tal
forma que en Madrid y Navarra consiguieron reducir el nimero de casos casi en su
totalidad con un programa de vacunacion en el Calendario de Vacunacion (1).

Este Comisionado hace una mencién positiva a Navarra, Ceuta y Melilla, ya que son
las Unicas que mantienen este programa. Estas comunidades han conseguido unos
logros espectaculares que serian deseables para toda Espafia.

3. Estadndares de calidad en el diagnéstico, tratamiento y cuidados
necesarios para el abordaje apropiado de la patologia estudiada

El ECDC de la UE, en su ultima guia de vacunaciéon de la varicela, defiende que el
uso universal de la vacuna en recién nacidos permite una disminucion "significativa y
sostenida" de casos, sin que ello conlleve un aumento de infecciones por herpes
zoster. Dicho documento (publicado en febrero de 2015) no emite ningun tipo de
recomendacion oficial, pero sus conclusiones difieren con los criterios acordados
hace un afio por el MSSSI vy las CCAA para la elaboracion del calendario de
vacunacion infantil, que sdélo recomiendan su uso sistematico en niflos de 12 afnos
gue no han pasado la enfermedad o en casos de riesgo. Ademas, posteriormente, el
MSSSI decidié pasar a uso hospitalario la vacuna para impedir su venta libre a través
de las oficinas de farmacia a aquellos padres que quisieran vacunar a sus hijos,
asumiendo su coste, o que generod la protesta de partidos politicos, pediatras y otras
sociedades cientificas derivando en un aumento de casos. En concreto, el informe
del ECDC insiste en que la varicela sigue causando un "elevado nimero de casos" a
nivel europeo que, en ocasiones, puede conllevar a hospitalizaciones causando
secuelas a largo plazo, incluso mortales. Ante esta situacion, reconoce que las
actuales vacunas contra la varicela son "altamente inmunogénicas, eficaces y
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seguras para prevenir la enfermedad” (2-10).

En aquellos paises donde se ha impulsado la vacunacion universal en recién nacidos,
se ha conseguido una disminucién de casos. Este informe también precisa que es
mejor implantar el uso de dos dosis en vez de una para ser mas eficaz y pone de
manifiesto que la vacunacioén universal no se asocia a un aumento de casos de
herpes zoster, defendiendo que no existe evidencia concluyente de la influencia de la
vacunacion contra la varicela en la epidemiologia del herpes zoster (2-10).

En el informe, el ECDC recoge la experiencia de los diferentes programas de
vacunacion que se han puesto en marcha en algunos paises europeos COmMo
Alemania, donde la morbilidad causada por la varicela se ha reducido en mas del
75%. Respecto a Espafia el informe analiza los casos de Madrid y Navarra,
destacando que los programas de vacunacion puestos en marcha en ambas
comunidades en 2006 y 2007 respectivamente, iniciaron la vacunacion en recién
nacidos consiguiendo coberturas de mas del 90%, mientras que en el resto de
comunidades donde la vacunacion a esas edades correspondia a los padres
oscilaba entre el 12 y el 64%, segun cada caso. Pese a estas evidencias, el ECDC
reconoce que, en caso de poner en marcha un programa de vacunacion universal, es
necesario conseguir altos niveles de cobertura mayores del 80% para evitar un
cambio de la enfermedad a edades mas avanzadas. Por otro lado, también defiende
que cada pais debe evaluar su situacion epidemioldgica y socioeconémica individual,
asi como la capacidad de lograr una alta cobertura de vacunacion lo que en el caso
concreto de Espafia sabemos que esta garantizado (11-15).

FIGURE 1
Notified varicella cases, by four-week period, Navarre, 2006-2012 (n=10,477)
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FIGURE 2
Annual incidence of varicella per 1,000 inhabitants by age, Navarre, 2006-2012
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4. Diagnéstico de nivel de equidad sanitaria o desviacion
identificada

Cabe destacar que la medida adoptada por el MSSSI de impedir el acceso a la
vacuna de la varicela en las oficinas de farmacia es una medida desproporcionada.
Desde septiembre de 2013 existen situaciones de desabastecimiento en el canal de
las oficinas de farmacia. En septiembre de 2014 la Comision Nacional de Salud
Publica decidié que Varivax® pasara a ser de uso hospitalario . Por lo tanto, a
partir ese momento, la vacuna dej6é de estar disponible en las oficinas de farmacia a
nivel nacional.

Sin embargo, ni el MSSSI ni la AEMPS emitieron en su momento una nota informativa,
ni tampoco han dado explicaciones de qué razones de salud publica justifican esta
tajante medida. Recientemente, el ECDC ha llevado a cabo una accién de reflexién,
con el propdsito de apoyar a las autoridades decisoras de cada pais sobre la
vacunacion frente a la varicela en los calendarios vacunales infantiles (15). Este
Comisionado desconoce si el MSSSI o la AEMPS han participado en este proceso, sin
embargo, se ha eliminacion toda posibilidad de obtener la vacuna en las oficinas de
farmacia comunitarias, impidiendo por la fuerza el ejercicio de la capacidad de
decisibn de los padres sobre la salud de sus hijos y la obligaciéon de los
profesionales de informacién y prescripcion de las medidas de prevencion mas
oportunas para sus pacientes.

La decision de catalogar la vacuna Varivax® como de “uso hospitalario”, en la misma
catalogacion y estatus que posee la vacuna Varilrix®, impide que, siguiendo estas
recomendaciones, los padres puedan adquirir la vacuna.

Oficina del Comisionado para la Equidad 7
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La OMS ha publicado hace pocos dias un documento de posicién en torno al uso
de la vacuna de la varicela y la del herpes zdster. En él se destaca nuevamente que
la primera es segura y efectiva y que, para evitar el riesgo de desplazamiento de la
enfermedad a edades mas alla de la infantil, debe asegurarse un elevado nivel de
inmunizacion de nifios y adolescentes, reduciendo asi al minimo la tasa de individuos
susceptibles en la poblacidon adulta. Esto se lograria garantizando tasas de cobertura
de la vacunacion infantil por encima del 80 %, y también con el cribado y vacunacion
de adolescentes susceptibles.

El MSSSI y la AEMPS siguen sin explicar por qué razén, si en Navarra la vacunacién
infantil frente a la varicela ha demostrado una elevada efectividad, no existe la
misma situacion en el resto de comunidades autbnomas.

Ademas, existe una circunstancia adicional ;qué hacer con los nifios que han
recibido una Unica dosis de vacuna de varicela? Este es el caso de la Comunidad de
Madrid, donde hasta el pasado afo estaba disponible en las oficinas de farmacia y
los padres decidieron adquirir la vacuna para sus hijos. Probablemente el MSSSI no
haya reparado en este nuevo problema que su decision ha creado. EI CAV-AEP
solicitd a los responsables de salud publica de las comunidades autbnomas que
habilitaran un procedimiento eficaz para completar la vacunacion con 2 dosis,
asegurando asi, el nivel de proteccion 6ptimo a aquéllos nifios que hayan recibido
solo una dosis en cualquiera de los casos antes citados.

5. Impacto cuali-cuantitativo de la inequidad

Es obvio que en el caso de no utilizar la vacuna frente a la varicela en un pais como
el nuestro estariamos ante una enfermedad infantil universal, causando
aproximadamente 400.000 casos, 1.500 hospitalizaciones y 15 muertes cada afio.
El impacto clinico y econdmico es evidente. Existen estudios que han determinado el
impacto econémico de la vacunacion contra la varicela en la infancia, la carga de
morbilidad y los costos asociados con el uso de un modelo dinamico. Estos estudios
se han basado en el modelo de analisis de transmision desarrollado por Halloran y lo
han adaptado al contexto espafiol. El analisis considera que una tasa de cobertura
similar a la MMR se lograria (97,15%). Se adaptaron a una perspectiva social,
incluyendo los costes directos e indirectos, y un pagador como perspectiva de la
atencion sanitaria. Se realizd un analisis de sensibilidad probabilistico. El programa
de vacunacion dentro del calendario sistematico tiene un impacto positivo en la
morbilidad relacionada con la varicela, se estima que el nimero de casos de varicela
se reducira en un 89% vy se impediran 1.230 hospitalizaciones. Desde el SNS la
estrategia es rentable, con una relacion coste-efectividad estimado en 3.982 euros
por afio de vida ganado. Teniendo en cuenta el impacto de la vacunacion sobre la
morbilidad y los costes, un programa de vacunacion infantil sistematico contra la
varicela seria una medida eficiente en un pais como el nuestro (16).
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6. Propuesta de correccién

Las medidas tomadas afectan a la igualdad, equidad y ética, principios legalmente
necesarios dentro del SNS. En las comunidades autbnomas habra distintos niveles de
acceso a medidas de proteccidon contra la varicela.

Las decisiones tomadas afectan al principio de libertad de prescripcién de los
médicos, legitimados para tomar decisiones clinicas individuales vy trasladar
recomendaciones a sus pacientes. Se acepta que, salvo circunstancias
epidemioldgicas con grave riesgo para terceros que han de justificarse, los usuarios
podran ejercer su derecho a no aceptar cualquier vacunacion, pero en este caso,
paraddjicamente, una decisidon administrativa no explicada impide a los ciudadanos,
por la via de los hechos, el acceso a una medida preventiva con sélidos fundamentos
cientificos y amplia experiencia.

Por tanto esta medida, tal y como establece la AEP, atenta contra la libertad de
decision de los padres para poder tratar a sus hijos con arreglo a las indicaciones
de su médico sobre las bases del propdésito de beneficiencia y de las pruebas
cientificas disponibles, contra la libertad de prescripcion de los facultativos basada
en la legitimacion profesional para ello, contra los principios de libre circulacion de
productos y servicios dentro de la UE, e impide a distribuidores y oficinas de
farmacia cumplir con su obligacién de poner a disposicion de los usuarios los
medicamentos autorizados.

A la vista de estos datos, este Comisionado aconseja reconsiderar la medida tomada
de retirar la vacuna de la varicela de las oficinas de farmacia y corregir el problema
que se ha generado con una solucion sencilla que pasa por devolver a las
farmacias esta vacuna, con el fin de que no exista una situacién de inequidad
con el resto de nifios de Europa, pudiendo todos los nifios espafnoles acceder a
esta vacuna.

Todos los informes ponen en valor la vacuna de la varicela, como una vacuna eficaz,
efectiva y eficiente, y si bien podriamos discutir sobre su inclusion en los calendarios
de vacunacion a los 12-18 meses de edad, lo que no podemos discutir es que no
esté disponible en las oficinas de farmacia. Esta situacién clara de inequidad para
los nifios espafioles frente al resto de Europa crea situaciones dificiles de explicar
como el hecho de que los padres que deseen vacunar a sus hijos frente a la varicela
tengan que salir de nuestras fronteras para poder adquirir esta vacuna. Por lo tanto,
para mantener la equidad este Comisionado sugiere incluirla en el calendario de
vacunacion Infantil, asi como recomienda la disponibilidad de la misma en todas las
oficinas de farmacia de Espafia.
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7. Propuesta de monitorizacién y seguimiento

Desde la Oficina del Comisionado para la Equidad se solicita un encuentro con el
MSSSI, proponiéndose las garantias de abordaje de dicha correccion, todo ello bajo
la base y evidencia de que existen razones cientificas avaladas por la EMA y el resto
de paises de la UE, que hacen que la vacuna siga disponible en las oficinas de
farmacia de toda Europa menos en Espafia. Se hard seguimiento de que, en la
medida en que se mantienen las propiedades de eficacia, efectividad, seguridad y
eficiencia, sometidas a la regulacion y controles requeridos, la vacuna vuelva a las
oficinas de farmacia.
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