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Recomendacion del Panel de Expertos del CAVEI sobre la introduccion de la Vacuna

Polio Inactiva (VPI) en el Plan Nacional de Inmunizaciones

Contexto y propdsito de la recomendacion

Con fecha 09 de diciembre 2014, el Jefe del Departamento de Inmunizaciones del MINSAL
hizo un llamado urgente al Panel de Expertos del CAVEI a expresar opiniones en torno a las
ventajas y desventajas de administrar vacuna Hexavalente versus vacuna polio inactivada (VPI) en
una inyeccion separada, esto en reemplazo de la primera dosis de vacuna Pentavalente y de vacuna
polio oral (VPO) del calendario rutinario de inmunizacion infantil. El requerimiento surgié como
consecuencia de la decision ministerial de implementar una dosis de VPI en el calendario de
rutinario de inmunizacién infantil durante el afio 2015, conforme a la recomendacion emitida por el
Grupo Técnico Asesor (TAG) de OPS en julio de 2014 en el marco del Plan y Estrategia Final para
la Erradicacion de la Poliomielitis. La urgencia de la consulta estuvo determinada por la necesidad
de adoptar decisiones de compra en un plazo de pocos dias, habida cuenta de la creciente demanda

de VPI a nivel regional y global.

Antecedentes generales

La poliomielitis es una enfermedad altamente contagiosa causada por cualquiera de los
serotipos de poliovirus 1, 2 6 3. Su transmision es por via fecal-oral u oral-oral. Antes de la
introduccion de la vacunas contra la polio, uno de cada 200 nifios susceptibles presentaban
poliomielitis paralitica. Con la implementaciéon de vacunacion contra polio en todo el mundo, la
incidencia global de poliomielitis ha caido en mas del 99%, en tanto los paises con polio endémica
disminuyeron de 125 a 3, los que corresponden a Nigeria, Pakistan y Afganistan. El altimo caso de
poliomielitis por poliovirus salvaje circulando de manera natural fue el afio 1999 en India por VPS

tipo 2, mientras el tltimo caso causado por VPS tipo 3 se registro en Noviembre del 2012 (1).



El plan de Erradicacion de Polio y Estrategia de Fase Final 2013-2018 de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) emerge como respuesta a la declaracion de la Asamblea Mundial de la
Salud 2012 en que la erradicacion de Polio se considera una emergencia de salud publica mundial.
Asi, el plan contempla las necesidades para procurar el cambio de vacuna polio oral trivalente
(VPO3) a bivalente (VPO?2), lo que implica, en primer lugar, la introduccion de al menos una dosis
de VPI a los esquemas de vacunacidon nacionales como estrategia para mitigar el riesgo de re-
emergencia de polio tipo 2, seguido del retiro de cepas Sabin tipo 2 de la vacuna de polio oral (1, 2).
El compromiso de introducir una dosis de VPI a los calendarios de inmunizacion infantil el afio
2015 fue estipulado con la légica de reforzar la inmunidad contra los 3 virus polio durante un
periodo minimo de 6 meses previos y 12-24 meses posteriores al cambio de VPO3 a VPO2 (3), en
la perspectiva de que el ultimo caso de polomielitis causado por virus salvaje (VPS) ocurriria el afio

2014 (4), lo que no ha sido el caso (5).

La erradicacion del poliovirus requiere el cese del uso de VPO en los esquemas
nacionales de inmunizacion porque la administracion de poliovirus atenuado de la VPO puede
provocar casos de poliomielitis debido a polio paralitica asociada a vacuna (VAPP) y a brotes de
polio por virus vacuna revertido a virulento en el ambiente (cVDPVs). Este bajo riesgo de polio
asociado a vacuna era mas que aceptable en la situacion epidemiologica de décadas anteriores en
que polio salvaje causaba miles de casos anuales, pero no en la actual en que los casos se limitan a
unos pocos cientos al afio. La erradicacion definitiva de polio requiere tanto del cese de circulacion
de virus polio salvaje como de virus vaccinal. Asi, el cese del uso de OPV es fundamental para

lograr la erradicacion de polio en el mundo (2).

El Grupo Técnico Asesor de la Organizaciéon Panamericana de la Salud sobre
enfermedades prevenibles con vacunacion ha adherido a la recomendacion de la OMS y en esa linea
refuerza la recomendacion de incorporar VPI en los esquemas de vacunacioén nacionales durante el
ano 2015, estableciendo que para su implementacion los paises debiesen considerar esquemas
secuenciales. Idealmente en el esquema primario, dos dosis de VPI seguidas de una dosis de VPO
debiese ser la eleccion; sin embargo, si un pais considera un esquema de solo una dosis de VPI
seguida de dos dosis de VPO, la VPI debiera administrarse con la primera dosis de DPT- difteria,

pertussis y tétanos- (6), que en el caso de Chile se entrega como vacuna pentavalente a la poblacion



de nifios de 2, 4, 6 y 18 meses (7) y que confiere inmunidad para DPT, Hepatitis B y Haemophilus
influenza B (Hib).

De acuerdo al reporte de la XXII Reunion del TAG en Julio del 2014, en la region de las
Américas la introduccién de VPI en esquemas de vacunacion local habria alcanzado un 65% de la
poblacién (6). En linea con las recomendaciones de la OMS y el TAG de OPS, Chile ha decidido

incorporar una dosis de VPI en reemplazo de la primera dosis de VPO durante el afio 2015.

En Chile, el esquema de vacunacién infantil proporciona vacunacion con VPO a los 2, 4,
6 meses mas un refuerzo a los 18 meses de edad (7). Asi, la introduccion de VPI en reemplazo de la
primera dosis de VPO corresponde al contacto de los 2 meses de edad, para el cual el calendario
nacional de vacunaciéon contempla la administracion intramuscular en sitios diferentes de las
vacunas pentavalente DPT-VHB-Hib y Neumocoécica conjugada, es decir, dos inyecciones. La
incorporacion de VPI ofrece dos opciones de producto a utilizar: VPI-sola o VPI como parte de la
vacuna combinada hexavalente DPaT-IPV-HB-Hib. El uso de la primera en el menor de 2 meses
implica tres inyecciones, a saber: Pentavalente, VPI y Neumocdcica conjugada. El uso de la

Hexavalente, por su lado, involucra dos.

Consideraciones expresadas por los miembros del Panel de Expertos del CAVEI

1- Sobre el uso de Pertussis acelular en primera dosis y Pertussis celular en las siguientes, quedan
dudas de una menor efectividad contra pertussis (8-13). Si bien esta duda surge esencialmente de
estudios ecologicos, por lo que sus resultados y conclusiones pueden ser explicados por un nimero
de variables, ellos generan una duda razonable sobre iniciar el esquema con hexavalente, mas aun

cuando el refuerzo de los 4 afios se desplazé a primero basico.

2- La potencial resistencia a la inyeccion adicional por parte de padres o tutores puede ser
contrarrestada con la debida educacion del personal y con informacion a los primeros en torno a la
minimizacion del ya bajo riesgo de VAPP tras la administracion de VPI, comparado con VPO. La

vacuna VPI-sola tiene escasa reactogenicidad local en nifios chilenos y de otros paises, por lo tanto,



se podra informar con bastante certeza que las molestias asociadas a esta vacuna rara vez se

prolongaran mas alla de la sesioén de vacunacion.

Conclusion

En el plazo de 9 dias disponible para recopilar opiniones y resolver la consulta, el Panel
de Expertos del CAVEI concluyd que la mejor opcién para implementar la decision ministerial
enunciada al comienzo es la administraciéon de VPI en una inyeccién separada, manteniendo la
formulacion Pentavalente para las tres dosis de la serie primaria y la inmunizacién de refuerzo de
los 18 meses de edad, concomitantemente con las respectivas dosis de VPO a partir del 4° mes de
edad. Fueron también gravitantes en esta conclusion consideraciones de orden operativo, teniendo
en cuenta el breve lapso disponible para el entrenamiento del personal y los errores programaticos
potencialmente resultantes de la distribucion de vacunas Penta y Hexavalente al nivel ejecutor del

PNI, con diferentes indicaciones de uso a través de la serie primaria.

A raiz de esta consulta, y habiendo aclarado la intencidon especifica de la presente
recomendacion, el CAVEI solicita a la Jefatura del Departamento de Inmunizaciones emprender en
conjunto una revision integral sobre esta materia, con miras a la toma de decisiones para las futuras
modificaciones del régimen de vacunacion, paralelamente con los demas aspectos inherentes al Plan

y Estrategia Final para la Erradicacion de la Poliomielitis.

Panel de Expertos CAVEI
Santiago, 18 Diciembre 2014
Modificacion del 27 Abril 2015
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