COMENTARIOS

Escasez de vacunas: jpor qué ocurre y qué debe hacerse para
reforzar el suministro de vacunas?

La escasez de vacunas ha sido un problema frecuente
durante los ultimos 50 afios, aunque la mayoria de las
veces la escasez ha afectado a un tnico producto y ha
sido de corta duracién con un trastorno minimo de los
programas de inmunizacién nacional. En 2001, la aten-
cion se desvié a la vulnerabilidad del suministro de va-
cunas cuando, por diversos motivos, 8 de las 11 vacunas
recomendadas para la inmunizacién universal de los lac-
tantes y los nifios no estaban disponibles o tenfan un su-
ministro escaso. Ademas, el toxoide del tétanos tuvo un
suministro limitado y fue necesario priorizar su uso sélo
para urgencias. Aunque la mayoria de los casos de esca-
sez se resolvieron al afio siguiente, siguié habiendo es-
casez periddica de vacuna conjugada neumocdcica
(Prevnar, Wyeth Vaccines) hasta 2004. Se informé de
la escasez de la vacuna inactivada trivalente del virus de la
gripe en el otofio de 2004 cada noche en las noticias lo-
cales y nacionales y fue motivo de investigaciones en el
Congreso. Los legisladores querian conocer por qué este
pais de vastos recursos y una capacidad de fabricacion
tremenda no era capaz de proporcionar un suministro
fiable de las vacunas recomendadas de forma rutinaria.
La respuesta inmediata a la investigaciéon del Congreso
sobre la escasez de la vacuna de la gripe fue el problema
de contaminacién en la planta de Chiron en Liverpool,
Inglaterra. Sin embargo, la respuesta a la preocupacién
sobre la capacidad doméstica de fabricacién de vacunas
es que hay problemas sustantivos; la escasez seguird
produciéndose probablemente hasta que se corrijan los
problemas de base. Desde 2002 la preocupacién acerca
de la vulnerabilidad de la produccién y el suministro de
vacunas ha sido el tema de grupos de trabajo convoca-
dos por el National Vaccine Advisory Committee
(NVAC) del Department of Health and Human
Services!? (DHHS). El objeto de un informe de la ofici-
na de cuentas del Congreso? fue discutido en un colo-
quio en el Sabin Institute*, se ha planteado en el Institute
of Medicine® y se ha revisado ampliamente en una serie
de articulos sobre desarrollo, financiacién e implemen-
tacion de los programas de vacunas®.

Se pide a los pediatras que modifiquen los calendarios
vacunales cuando existe escasez de vacunas, que pro-
gramen inmunizaciones de actualizaciéon cuando se re-
suelve la escasez y que expliquen a los padres por qué
tiene que alterarse el calendario vacunal. Aunque exis-
ten motivos especificos para cada escasez, hay cuestio-
nes genéricas que son complejas y que no se resuelven
facilmente. En este Comentario, destacamos los proble-
mas de suministro de vacunas y las soluciones propues-
tas para conseguir un suministro constante y fiable de
las vacunas que se administran de forma rutinaria.

PROBLEMAS EN EL SUMINISTRO DE VACUNAS
Cuestiones econdmicas

Estados Unidos ha perdido la capacidad doméstica
de vacunas

En 1967, habia 26 fabricantes autorizados en Estados
Unidos; en 2005, sélo hay 6 fabricantes con productos
autorizados en EE.UU. (Wyeth Vaccines, Merck Vacci-
nes, Sanofi Pasteur, MedImmune, Chiron y Glaxo Smith
Kline Biologics). Todas son empresas multinacionales y
no todas las vacunas autorizadas en EE.UU. son produ-
cidas en EE.UU. Los motivos del nimero reducido de
fabricantes incluyen las fusiones y adquisiciones (por
ejemplo, la compra de Lederle Laboratories por Wyeth
Vaccines) y la interrupcién de la produccién de produc-
tos bioldégicos (por ejemplo, Eli Lilly).

Existe s6lo un fabricante para muchos productos en
Estados Unidos (por ejemplo, polio inactivada, saram-
piodn, rubeola y paperas [triple virica], vacuna de la vari-
cela, vacuna polisacdrida neumocdcica y vacunas conju-
gadas neumocdcica y meningocdcica). Incluso cuando
habia dos o tres fabricantes, podia haber una reserva in-
suficiente del fabricante para hacer frente al nimero de
dosis necesarias cuando se producia una interrupcién en
el suministro de un fabricante (por ejemplo, la ausencia
de la vacuna de la gripe de Chiron en el otofio de 2004).
Una disminucién del suministro de vacuna puede ser
exagerada cuando uno de varios fabricantes deja la pro-
duccién de la vacuna sin una notificacién previa, lo que
da lugar a un recorte inesperado en el suministro (por
ejemplo, la interrupciéon de Wyeth de la produccién de
las vacunas que contenian el toxoide del tétanos en
2001).

Es complejo y caro desarrollar y fabricar vacunas

El fabricante de una determinada vacuna debe asumir
un riesgo calculado de que la vacuna tendrd un mercado
suficiente para que valga la pena la inversion de cientos
de millones de délares para su desarrollo, incluyendo
los costes de los ensayos clinicos y la construccién de
una nueva planta. Puede costar mds de 700 millones
de dodlares llevar una vacuna desde la idea hasta el mer-
cado’. Los costes de los productos con éxito deben in-
cluir los costes de desarrollo de productos que fracasan
y de oportunidades perdidas para invertir en otros pro-
ductos, potencialmente con éxito.

La complejidad de la fabricacién de vacunas queda
ilustrada por la produccién de la vacuna conjugada neu-
mocdcica: una fermentacion y purificacién a gran escala
de los siete polisacaridos capsulares separados va segui-
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da por la activacién y conjugacién por separado de cada
polisacarido con la proteina transportadora, CRM 197,
lo cual va seguido de la combinacién de los conjugados
separados para formular la vacuna final; durante la pro-
duccién se llevan a cabo trescientas pruebas de control
de calidad separadas; la produccién de un lote de vacu-
na requiere aproximadamente un afio’.

Incluso después de la aprobacién por la Food and
Drug Administration (FDA) y de la introduccién de la
vacuna, no existe garantia de rentabilidad. La vacuna te-
travalente del rotavirus, Rotashield (Wyeth Vaccines),
fue aprobada por la FDA en agosto de 1998 y fue inclui-
da en el calendario vacunal de la American Academy of
Pediatrics (AAP) y del Advisory Committee on Immu-
nization Practices (ACIP) para 1999, pero el fabricante
interrumpid la produccién de la vacuna en octubre de
1999 debido al reconocimiento de una asociacién de una
inmunizacién reciente con invaginacién. La vacuna de
la enfermedad de Lyme (LYMErix, Glaxo Smith Kline
Biologics) fue aprobada en 1998, pero fue retirada en
2002 debido a las pocas ventas y a problemas no proba-
dos de artritis asociada con la vacuna.

Los fabricantes de vacunas deben conseguir una
recuperacion éptima del capital invertido

El negocio de las vacunas no es distinto de otras in-
dustrias con fines lucrativos; el capital estd disponible
s6lo para productos que ofrecen una recuperacién opti-
ma del capital invertido. Los lideres de empresas publi-
cas tienen una responsabilidad fiduciaria frente a sus ac-
cionistas de maximizar el beneficio. Los productos que
son marginales o no aportan beneficios son retirados del
mercado. Dentro de una empresa farmacéutica, las va-
cunas compiten por conseguir financiacién con otros
productos de la oferta de la compaiifa (por ejemplo, me-
dicamentos que se dispensan sin receta, productos de
consumo y farmacos terapéuticos) y las vacunas pierden
apoyo para su financiacién en la compaiifa si no produ-
cen beneficios.

Un fabricante de vacunas con éxito es el que consigue
un beneficio sostenido de los productos antiguos ade-
mads de los nuevos. Los productos nuevos pueden exigir
precios mds altos y son mds rentables. Por ejemplo, la
nueva vacuna conjugada meningocdcica cuesta aproxi-
madamente 80 d6lares/dosis (como la vacuna polisacdri-
da meningocdcica previamente introducida). La vacuna
conjugada neumocécica, Prevnar, ha demostrado ser
una importante fuente de beneficios para Wyeth; las
ventas en 2004 fueron mas de 10.000 millones de déla-
res y las ventas durante el segundo cuarto de 2005 fue-
ron de 323 millones de délares®.

Al contrario que las nuevas vacunas, la mayoria de las
vacunas mas veteranas son mas como mercancias: las va-
cunas mds antiguas no pueden exigir un precio alto por
dosis y tienen una rentabilidad limitada. Incluso con el au-
mento reciente de los precios, los precios de las vacunas
difteria, tétanos y tos ferina acelular (DTaP) y triple virica
estan por debajo de 20 ddlares por dosis. Durante los dlti-
mos afios, los fabricantes han incrementado el precio de la
vacuna inactivada de la gripe, mientras los Centres for Di-
sease Control and Prevention (CDC) han recomendado la
vacunacién de la gripe a muchas mds personas, creando
la demanda y el incentivo para la industria.
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Préctica de comercializacion de vacunas de los CDC

El gobierno es el mayor comprador de vacunas infan-
tiles en Estados Unidos. Los CDC compran mas del
50% de las vacunas administradas de forma rutinaria
mediante la Vaccination Assistance Act (Section 317 de
la Public Health Service Act, 1963) y el programa Vac-
cines for Children (VFC) establecido en 1994. VFC es
un programa subvencionado financiado mediante el Me-
dicaid Trust Fund, mientras que el programa de la Sec-
tion 317 estd financiado mediante una asignacién anual
discrecional por el Congreso®. En 2002, el 41% de las
vacunas infantiles se compraron a través del VFC, el
11% a través de los fondos de la Section 317, el 5%
a través de los gobiernos estatales y locales y el 43% a
través del sector privado’.

El Gobierno Federal negocia los precios de las vacu-
nas con un ahorro significativo en comparacién con los
costes del sector privado debido al gran volumen de la
compra, el nimero limitado de puntos de distribucién y
una politica de no devolucién. Como ejemplo, el coste
en 2003 para los CDC de 4 dosis de la vacuna VPI fue
de 39,84 dolares, mientras que el precio en el catdlogo
era de 87,20 ddlares; el coste de 4 dosis de vacuna con-
jugada neumocdcica para los CDC fue de 193 ddlares,
mientras que el precio en el catdlogo era de 246 d6-
lares®. El programa de compras del Gobierno crea un
conflicto de intereses inherente: la necesidad del grupo
de compra en los CDC de negociar el precio mds bajo
posible mientras se mantiene el objetivo de una indus-
tria de las vacunas sana, vigorosa y rentable.

Compensacion inadecuada de la administracion de
vacunas

Las facturas de administracién limitadas que paga
Medicare (y Medicaid y las compaiiias de seguros que
basan sus reembolsos en los establecidos por Medicare)
han sido desincentivadoras para los programas de inmu-
nizacion. Los médicos y los trabajadores de la atencién
sanitaria deben defender las vacunas recomendadas,
pero el entusiasmo para desarrollar programas de inmu-
nizacioén basados en el despacho o la consulta se ve so-
focado si los costes administrativos no son satisfechos
por las pautas de reembolso. La inversién en un progra-
ma de inmunizacién en el despacho o la consulta es im-
portante; requiere una infraestructura y personal dedi-
cado. Hasta hace poco tiempo, la compensacién por
la administracion ha sido inferior a 5 délares por vacuna
administrada. Algunos médicos de atencién primaria
han elegido derivar al paciente a una consulta de salud
publica en lugar de invertir en la estructura necesaria
para un programa de inmunizacién efectivo. La intro-
duccién de vacunas combinadas disminuird ain més la
compensacion ofrecida al despacho o a la consulta, por-
que la administracién de las vacunas se compensa por
cada inyeccion.

Cuestiones reguladoras

La FDA tiene la responsabilidad de garantizar la se-
guridad y la efectividad de los productos bioldgicos
cuyo uso estd previsto en humanos. Esto incluye la re-
gulacién del desarrollo de la vacuna, su prueba y su au-
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torizacién. Después de la autorizacion, la FDA controla
el producto y las instalaciones de produccién incluyen-
do inspecciones periddicas de las instalaciones y puede
solicitar que el fabricante lleve a cabo la vigilancia pos-
comercializacién sobre la seguridad y la eficacia.

Practicas de buena fabricacion actuales (cGMP)

La supervision por la FDA de las instalaciones y la
produccién de vacunas requiere que los fabricantes si-
gan los estdndares cambiantes de fabricacién en la in-
dustria, denominados précticas de buena fabricacién ac-
tuales (cGMP). Los fabricantes de vacunas son
sometidos a inspecciones frecuentes por la FDA de sus
instalaciones de produccion, los lotes de vacunas requie-
ren una aprobacién independiente para su suministro y
las modificaciones de los procesos de fabricacién re-
quieren revisiones del producto. Las cGMP cambiantes
pueden aumentar los costes de fabricacién de vacunas al
exigir un registro o una revisién mas caros del proceso o
las instalaciones de supervision. En los dltimos afios, la
FDA ha empleado mds estdndares similares a los farma-
cos para la fabricacion de productos biolégicos. El nue-
vo proceso de inspeccion, denominado Team Biologics,
emplea nuevos requerimientos de registro y administra-
tivos. Es posible que una vacuna producida durante dé-
cadas sin problemas de seguridad hubiera sido fabricada
en una planta que ya no cumpliera las cGMP. El fabri-
cante necesitaria entonces elegir entre invertir en la re-
novacion o la construcciéon de una nueva planta o inte-
rrumpir la produccién, y en muchos casos el fabricante
ha elegido cerrar las instalaciones de la vacuna. Wyeth
Vaccines abandon¢ la produccién de las vacunas DTaP,
de la gripe y polisacdrida neumocdcica debido a que la
nueva inversién importante en instalaciones exigida por
las cGMP podria no estar justificada por el posible mer-
cado (Peter Paradiso, comunicacién personal).

Falta de uniformidad de la regulacion nacional
de las vacunas

Cada pais regula los farmacos y los productos biol6-
gicos que van a usar sus ciudadanos. Los fabricantes
que producen y venden vacunas en Estados Unidos y en
otros paises se enfrentan al problema de cumplir los re-
querimientos de miltiples autoridades reguladoras na-
cionales y deben decidir en qué paises buscar la autori-
zacion. Como consecuencia de ello, en el otofio de 2004
con un suministro limitado de vacuna de la gripe en Es-
tados Unidos, habfa suministros de vacunas en otros
paises que no pudieron ser importados porque estos pro-
ductos no habian sido presentados para su revisién por
la FDA.

Fiabilidad de las vacunas

Muchos fabricantes interrumpieron la produccién de
DTP y otras vacunas infantiles en los afios setenta y
ochenta debido a los elevados costes de los pleitos deri-
vados de aparentes efectos adversos asociados con las
inmunizaciones. Una coalicion de partes interesadas, in-
cluyendo la American Academy of Pediatrics y grupos
de defensa de padres, consiguié desarrollar la legisla-
cién que dio lugar a un programa de compensacién con

franquicia para los sucesos adversos asociados con las
vacunas. El resultado de estos esfuerzos fue la promul-
gacion de la National Childhood Vaccine Injury Act de
1986 que establecié la compensaciéon con franquicia
para las victimas de efectos adversos graves con las va-
cunas a través del Vaccine Injury Compensation Pro-
gram (VICP). El VICP se financia con un impuesto de
75 centavos cargado en cada dosis (o enfermedad pre-
venida) de la vacuna indicada. Como ejemplos, la tasa
de la vacuna conjugada neumocdcica heptavalente es de
75 centavos, mientras que la tasa de la vacuna SRP es
de 2,25 dolares. El VCIP reconocié la necesidad de
compensar a los que son lesionados por una vacuna
aprobada, retir6 la amenaza econémica de la fiabilidad
de los fabricantes y el personal sanitario que administra-
ba las vacunas y estabiliz6 de forma efectiva el mercado
de las vacunas en los afios ochenta.

El VICP esta dirigido por el DHHS y el Justice Depart-
ment con la adjudicacién de un grupo de jueces especia-
les. Las vacunas cubiertas por el VICP incluyen las reco-
mendadas por los CDC para su administracién rutinaria
en los nifios. Por ejemplo, la TIV no estuvo cubierta por
el VICP hasta la recomendacién por parte del ACIP de la
inmunizacién universal a los nifios entre 6 y 23 meses de
edad. Cuando la vacuna esté cubierta por el VICP, las re-
clamaciones de un efecto adverso deben ser presentadas
primero a través de este sistema para todos los grupos de
edad. Si el resultado de la demanda bajo el VICP no es
aceptable, quien reclama conserva la opcién de presentar
independientemente un pleito. Es decir, no existe incenti-
vo de contingencia para los abogados que reclaman.

Los abogados tienen y prueban diversas estratagemas
para rodear el VICP. Actualmente, se han presentado
muchos tipos de pleitos en diversas jurisdicciones basa-
dos en la demanda de que hay casos de autismo que se
deben a la inclusién del conservante timerosal en las va-
cunas. La demanda es que el timerosal es un adulterante
y no estd cubierto por la definicién de “vacuna” del
VICP. El litigio contra los fabricantes por la inclusién
del timerosal con el argumento de que el conservante no
forma parte de la “vacuna” ha sido rechazado en los tri-
bunales federales.

Hipotesis de los efectos adversos de las vacunas

Establecer la causalidad entre un efecto adverso y una
vacuna es dificil. Las vacunas se administran a los nifios
a edades en las que puede identificarse por primera vez
un problema de base, por lo que puede haber una aso-
ciacién temporal de la inmunizacién y cuadros cuya
causa es mal conocida. Por lo tanto, algunos padres cre-
yeron que los primeros signos de autismo se produjeron
después de la administracién de la vacuna SRP el se-
gundo afio de la vida. Cuando el Institute of Medicine
(IOM) examino los datos referidos a las vacunas y el au-
tismo, concluyé que la mayor parte de la evidencia iba a
favor de rechazar una relacién causal entre la vacuna
SRP! y las vacunas que contenian timerosal y el autis-
mo'!. Estos informes del IOM y los informes del IOM
respecto a otras cuestiones de seguridad de las vacunas
estdn disponibles en la pdgina web del proyecto del
IOM en www.iom.edu/imsafety.

Cuando se autoriza una vacuna, la FDA puede reque-
rir estudios de seguridad especificos de la vacuna post-
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autorizacioén, pero ademds de la directiva de la FDA
existen pocos incentivos para que el fabricante invierta
en estudios de seguimiento a gran escala después de la
introduccién de la vacuna. Los estudios de seguridad
postautorizacién de la vacuna no han sido apoyados his-
téricamente por los NIH u otras agencias gubernamenta-
les. Como consecuencia de ello, cuando se plantea una
hipétesis que podria suponer una relaciéon causal entre
una vacuna y un efecto adverso, como el autismo, exis-
ten pocos recursos disponibles para probar estas hipéte-
sis. Los estudios epidemioldgicos a gran escala de una
supuesta asociacion de un efecto adverso con una vacu-
na suelen precisar afios, por lo que se puede difundir
ampliamente una informacién incorrecta que puede
afectar a la cobertura vacunal.

Reservas de vacunas

El programa de reserva se inicié en 1986 con el inten-
to de crear un inventario para el suministro durante seis
meses de determinadas vacunas. Las vacunas tenian que
ser compradas y pagadas por los CDC, debian almace-
narse y estar disponibles si hubiera un aumento de la de-
manda o escasez de vacuna. Si las vacunas almacenadas
no se empleaban, eran sustituidas rotatoriamente en la
reserva con el tiempo suficiente para ser empleadas en
los sectores publico y privado. El programa de reserva
ha tenido éxito para lograr una reserva para casos de es-
casez a corto plazo y ha estado disponible al menos en
12 ocasiones. En 2003, el NVAC recomendé la exten-
sién del programa como una de las soluciones mas efec-
tivas para la escasez de vacunas a corto plazo; posterior-
mente, el Congreso aprobd fondos adicionales para
aumentar el nimero de vacunas de la reserva. Sin em-
bargo, en los 2 afios desde que estos fondos estuvieron
disponibles, no se han afadido nuevas vacunas a la re-
serva debido a una decisiéon de la Securities and Ex-
change Commission (SEC) que impide a los fabricantes
participar en el programa de reserva ampliada.

El SEC decidié que el programa de reserva estuviera
regulado segin el “acuerdo de cuenta y retencién”, por
el cual los fabricantes no podian contar los pagos de la
reserva como beneficios hasta que las vacunas habian
salido de la reserva. El fabricante recibia el pago en
efectivo después de suministrar la vacuna al programa
de reserva, pero el pago debia registrarse como “efecti-
vo” y no como “beneficios”. Los fabricantes se opusie-
ron a esta decision de contabilidad porque el retraso en
la declaracién de los beneficios disminuiria las ganan-
cias actuales registradas; la mayorfa de los fabricantes
de vacunas eligieron no participar en el programa de re-
serva. Aunque muchos legisladores y representantes de
los fabricantes y los CDC siguen negociando la elimina-
cién de la decision del SEC, la barrera para la ampliacién
de la reserva persistia en noviembre de 2005.

Las vacunas estan infravaloradas

La mayoria de los padres mds jovenes no son cons-
cientes de la importante morbilidad y mortalidad de las
enfermedades prevenibles con vacunas, por lo que apre-
cian menos los beneficios del conjunto de vacunas dis-
ponibles actualmente. Incluso los trabajadores sanitarios
(médicos, enfermeras, funcionarios de salud publica)
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son de una generacion que ha visto pocas de las enfer-
medades prevenibles con vacunas y, por lo tanto, no es-
tan familiarizados con ellas. El publico, y sus represen-
tantes, tienen una duracion de la atencién corta: la
demanda de la vacuna de la gripe en otofio cada afio
suele estar provocada por escasez de la vacuna; la de-
manda suele limitarse a algunos meses y sobra poco
para la siguiente estacién respiratoria. Los padres se
alarman con las denuncias de dafio por las vacunas que
surgen en los medios y en las pdginas web de diversos
grupos antivacunas.

SOLUCIONAR LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO
DE VACUNAS

Cuestiones econdomicas
Incentivos econémicos para los fabricantes

Desarrollar incentivos econdémicos para los fabrican-
tes para seguir en el negocio de las vacunas y animar a
nuevos fabricantes a entrar en el mercado ha sido el ob-
jeto de amplias discusiones y revisiones'. Uno de los
resultados de los grupos de trabajo de suministro de va-
cunas convocados por el NVAC fue una serie de princi-
pios dirigidos a sostener la actual industria de las vacu-
nas y animar a nuevos fabricantes a entrar en el mercado
de las vacunas'?:

1. Los fabricantes deberian ser capaces de obtener un
provecho apropiado de la investigacion, el desarrollo y
la produccién de las vacunas.

2. Los incentivos econdémicos pueden hacer por siste-
mas diferentes al aumento del precio como la liberacién
de impuestos para las instalaciones nuevas o la recons-
truccién de las instalaciones viejas.

3. Aumentar el tamafio del mercado para determina-
das vacunas, como la recomendacion de la inmuniza-
cion universal de los lactantes con la vacuna de la gripe,
probablemente daria lugar a un aumento de los benefi-
cios.

4. Se requeriria una notificacién previa si un fabrican-
te tiene previsto interrumpir la produccién de una vacu-
na que se administra de forma rutinaria. La notificacién
seria suficiente para permitir que los CDC ofrecieran in-
centivos a otros fabricantes para ampliar la produccién
para compensar la deficiencia y evitar la interrupcion
del suministro de las vacunas que se administran de for-
ma rutinaria.

Desarrollar las etapas de actuacién segtn estos princi-
pios requeriria un esfuerzo mantenido por los distintos
sectores de las vacunas. Todas las partes reconocen la
vulnerabilidad del programa nacional de vacunas y el
riesgo de limitaciones futuras en el nimero de fabrican-
tes si no se resuelven rapidamente las cuestiones econd-
micas.

Compensacion apropiada para los que administran
vacunas

Los precios por la administracién de vacunas deben
ser proporcionados con el esfuerzo y la responsabilidad
que se asumen. Medicare ha aumentado la compensa-
cién en los dltimos afios y los programas de seguros han
seguido con precios mds elevados pero en muchos luga-
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res, el coste de la administracién de vacunas infantiles
en las consultas sigue siendo mayor que el reembolso
proporcionado por diversas agencias. Un estudio recien-
te en consultas pedidtricas en Colorado que comparaba
los costes por inyeccién y el reembolso encontrdé una
pérdida de 2,40 ddlares por cada inyeccién!. La lista de
precios debe ser reconsiderada para asegurar que se cu-
bren los costes y que se ofrece una compensacién apro-
piada de forma que los profesionales sanitarios puedan
seguir ofreciendo los servicios vacunales completos.

Compra de vacunas por los CDC

Los fabricantes necesitan poder aumentar el precio de
los viejos “productos” vacunales ya que los costes de su
produccién aumentan y el margen de beneficio dismi-
nuye.

Cuestiones reguladoras
Coordinacion de las regulaciones de la FDA

Existe una tensién inherente entre la FDA y el fabri-
cante porque la FDA tiene la responsabilidad reguladora
de asegurar la seguridad, la eficacia y la uniformidad del
producto. Sin embargo, las cGMP deberian ser un pro-
ceso dindmico que incorpora los avances técnicos nece-
sarios sin dar lugar a unos gastos de fabricacién inapro-
piados o a interrupcién en la distribucién de la vacuna.

Armonizacion de los requerimientos reguladores
internacionales

La FDA es una participante activa en el International
Committee on Harmonization, cuyo objetivo es conse-
guir procedimientos reguladores comunes. El ritmo de
estos esfuerzos ha sido lento debido a la complejidad de
las cuestiones y a que hay muchas partes que deben es-
tar de acuerdo en protocolos comunes. Sin embargo, la
FDA necesita acelerar el esfuerzo para cumplir los crite-
rios para la aprobacién de las vacunas en EE.UU. y en
otros lugares. La armonizacion de los requerimientos re-
guladores en los paises y regiones deberia reducir la
complejidad y el gasto de llevar las vacunas a los mer-
cados internacionales. Estos acuerdos entre Estados
Unidos y otros paises para introducir las vacunas fabri-
cadas y autorizadas en otro pafs que tiene estdndares
equivalentes a la FDA permitirian la importacién de va-
cunas en momentos de escasez. De esta forma, la dispo-
nibilidad de la vacuna de la gripe en Canadd y en Euro-
pa durante la escasez de vacunas en EE.UU. en el otofio
de 2004 sugirié que es necesaria la existencia de proce-
dimientos reguladores de emergencia de la FDA para
permitir la autorizacién temporal acelerada de productos
que han sido sometidos a una revisién reguladora simi-
lar por las autoridades locales.

Cuestiones de fiabilidad

El programa VCIP debe ser reforzado mediante ini-
ciativas legislativas que garanticen que el programa si-
gue siendo el mecanismo principal de resolucién de las
demandas por dafio por las vacunas. La definicién de
“vacuna” necesita la aclaracién de que el término inclu-

ye todos los constituyentes del producto, incluyendo ex-
cipientes, conservantes, estabilizadores y diluyentes.

Los fondos administrados por el VCIP disponibles
por el impuesto de las vacunas son suficientes actual-
mente, de forma que una parte del dinero recibido en el
futuro se podria destinar a la investigacién en vacunas.
La debilidad del programa VCIP deberia resolverse me-
diante otras iniciativas legislativas incluyendo: cobertu-
ra del nifio atin no nacido de una mujer embarazada (por
ejemplo, una posible vacuna para la infeccién por el es-
treptococo del grupo B); y la cobertura de las vacunas
que no se recomiendan de forma rutinaria (por ejemplo,
podria haber evitado la desapariciéon de la vacuna de
Lyme).

Ampliar el programa de reserva

No se puede entender por qué un programa como el
programa de ampliacién de la reserva que ha sido finan-
ciado mediante la accidn ejecutiva y legislativa y sobre
el que hay acuerdo de su necesidad para la proteccién
del publico pueda verse dificultado por una decisién
contable del SEC. Cabria esperar que la administracién
ofreciera una solucién para resolver este callejon sin sa-
lida y satisfacer a los fabricantes y a los contables.

Cambiar la percepcion publica del valor de las
vacunas

Todos los defensores de las vacunas incluyendo a fa-
bricantes, médicos y grupos de defensa necesitan hacer
una tarea mejor para presentar la morbilidad de las en-
fermedades prevenibles con vacunas, los beneficios de
la inmunizacién y el riesgo de no estar vacunado para el
individuo y para la comunidad. Los grupos de trabajo
del NVAC!? recomiendan una campafia nacional para
destacar las vacunas como la medida mds efectiva con-
tra las enfermedades infecciosas.

Hace décadas, miles de nifios y adultos contraian en-
fermedades prevenibles con vacunas, por lo que las per-
sonas estaban mds preocupadas por la enfermedad que
por los raros efectos adversos asociados con las vacu-
nas. Actualmente, la mayoria de los padres y muchos de
los proveedores de atencién sanitaria nunca se han en-
contrado frente a estas enfermedades que una vez fueron
terribles. Una falta de informacién o una informacién
equivocada sobre la seguridad de las vacunas y su efec-
tividad puede crear confusidon entre los padres que se
plantean la inmunizaciéon de sus hijos. Los grupos de
trabajo del NVAC!? destacaron la importancia de estar
al dia, completar y validar cientificamente la informa-
cion sobre las vacunas ampliamente disponible, de for-
ma que los padres entiendan el valor y también el riesgo
pequefio pero real que acompaiia a la administracién de
las vacunas.

Las dos terceras partes de los adultos en Estados Uni-
dos emplean Internet y la mayoria han buscado informa-
cién sanitaria. Se puede encontrar informacién escrita
no técnica de confianza en diversas pdginas web, inclu-
yendo la National Network for Immunization Informa-
tion (www.immunizationinfor.org), el National Immuni-
zation Program (www.dcd.gov/nip), la Organizacién
Mundial de la Salud (www.who.int/immunization_sa-
fety) ademds de una serie de lugares de defensa de las
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vacunas como el Children’s Hospital of Philadelphia
(www.vaccine.chop.edu) y la Immunization Action Coa-
lition (Www.immunize.org).

Iniciativas legislativas

Durante afios han existido esfuerzos legislativos para
resolver la escasez de vacunas.

Se citan algunos ejemplos de interés para indicar los
tipos de iniciativas legislativas que se han planteado ac-
tualmente y en el pasado reciente. En 2003, el senador
Bill Frist introdujo una “Improved Vaccine Affordabi-
lity and Availability Act”. La legislacién autorizé apro-
piaciones adicionales para aumentar las tasas de inmuni-
zacién de la gripe en las poblaciones de alto riesgo,
dirigidas a la Secretaria del HHS para mantener el sumi-
nistro durante 6 meses de las vacunas prioritarias y me-
jorar el programa VCIP mediante una compensacién
adicional y protecciones para las personas que experi-
mentaran efectos secundarios raros pero graves por las
vacunas.

Un esfuerzo reciente, en agosto de 2005, es la “Vac-
cine Access and Supply Act of 2005, enviada por los
representantes Henry Waxman, Sherrod Brown y Luci-
lle Roybal-Allard. Se introdujo un proyecto de ley
acompafante por parte de los senadores Edward Ken-
nedy y Jack Reed. Este proyecto cubre muchos de los
problemas citados antes para la escasez de vacunas y
otras dreas de importancia para conseguir los objetivos
de inmunizacién. Algunas de las dreas importantes in-
cluyen:

1. Volver a comprar la vacuna de la gripe. La seccién
autoriza a la Secretaria del HHS a comprar el 50% de
las dosis no vendidas de vacuna de la gripe para la esta-
cién. Esta provision proporcionaria una seguridad relati-
va a los fabricantes de la vacuna ya que se garantizaria
un mercado si no se empleara la reserva de la vacuna.

2. Vacunas para el programa de adultos. Este progra-
ma tomaria su modelo del programa VFC. El Gobierno
Federal compraria las vacunas recomendadas para los
adultos asegurados y no asegurados y los adultos que re-
cibieran atencién en departamentos de salud publica es-
tatales y locales.

3. Notificacién un afio antes de la interrupcion de la
produccién de una vacuna. Esta seccion requeriria que
los fabricantes de vacunas informaran a la FDA al me-
nos 12 meses antes de interrumpir la produccién de una
vacuna.

4. Reserva de vacunas. Esta seccion requiere que a los
30 dias de la promulgacién, la Secretaria del HHS, en
consulta con el Director del SEC, deberia enviar un plan
al Congreso para garantizar la participacién de las com-
paiifas de vacunas en una reserva de las vacunas pedid-
tricas.

Aunque el tramite y la promulgacién con éxito de
estas iniciativas no se conocen en este momento (no-
viembre de 2005), la legislacién sugiere que algunos
miembros del Senado y del Congreso conocen la vulne-
rabilidad del suministro de las vacunas que se adminis-
tran de forma rutinaria en Estados Unidos y estdn dis-
puestos a buscar remedios apropiados.

La Biopreparedness Acts proporciona fondos para es-
timular el desarrollo y la produccién de vacunas ademas
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de un programa de reserva de vacunas. En este momen-
to, los fondos estdn reservados para contramedidas mé-
dicas frente a la amenaza por agentes de bioterrorismo.
Entre los programas de adquisicién en marcha existe
una capacidad de fabricacién a gran escala de una vacu-
na de la viruela atenuada, el desarrollo de tratamiento
del 4ntrax y un destino para contratos para vacunas fren-
te al botulismo y el dntrax. Aunque no estdn dirigidos a
vacunas que se administran de forma rutinaria, existen
aspectos del Project BioShield que podrian ser valiosos
para conseguir una industria vacunal robusta para las
vacunas de rutina, incluyendo: garantia del mercado;
compromiso federal a largo plazo; y apoyo econdémico
mediante la linea de investigacién y de desarrollo de las
vacunas disefiadas'?.

CONCLUSIONES

Una capacidad doméstica robusta de fabricacién de
vacunas deberia considerarse una prioridad nacional.
Existen razones multiples y complejas sobre la vulnera-
bilidad del suministro de vacunas en Estados Unidos.
Las soluciones que se necesitan para reforzar el sumi-
nistro de vacunas requerirdn un esfuerzo sostenido, la
voluntad y el compromiso politicos de las diversas par-
tes implicadas en las vacunas. La escasez de las vacunas
administradas de forma rutinaria seguird probablemente
debido a la complejidad de la fabricacién de las vacu-
nas, pero se dispone de soluciones para garantizar que
esta escasez se resolverd rapidamente sin comprometer
el programa de inmunizacién nacional. Aunque puede
haber diferencias de opinién sobre el método para ga-
rantizar un suministro fiable de vacunas, la mayoria de
los expertos estdn de acuerdo en las siguientes afirma-
ciones:

1. Las vacunas deben ser beneficiosas para el fabri-
cante. Se necesitan incentivos econémicos para garanti-
zar que los fabricantes se mantienen en el negocio y que
se atrae a nuevos fabricantes al mercado de EE.UU.

2. Los que administran vacunas deben ser compensa-
dos de forma apropiada.

3. La ejecucién por la FDA de las cGMP tiene que ser
flexible y tener en cuenta el suministro de vacunas, la
seguridad de las mismas y su efectividad.

4. La armonizacién internacional de las vacunas debe
acelerarse para facilitar una mayor disponibilidad de las
vacunas fabricadas fuera del pais.

5. El Vaccine Injury Compensation Program tiene que
ser reforzado para garantizar que se mantiene el propd-
sito del programa: ofrecer una compensacioén rdpida y
apropiada para quienes sufren dafios por las vacunas.

6. La implementacion del programa ampliado de re-
serva de EE.UU. tiene que abordarse inmediatamente.

7. Los padres deben recibir informacién completa so-
bre las enfermedades prevenibles con vacunas ademas
de sobre la seguridad y la eficacia de las vacunas que se
administran de forma rutinaria.
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