INTRODUCCION

MENINGITIS B

Enfermedad bacteriana grave causada por N.
meningitidis serogrupo B (coco Gram negativo).
Cuadro fulminante por afectaciéon de las meninges.
Transmisidn persona-persona.

10% de la poblacion mundial es portadora, menos
del 1% progresa a enfermedad invasora, pero 5-10%
fallece en las 24-48 primeras horas.

Espana. Temporada 2012-2013: tasa mas baja de

BEXSERO®

Consta de cuatro componentes proteicos (4CMenB) que
se expresan en la superficie bacteriana, la secuencia del
gen que las codifica se conserva entre distintas cepas
e inducen anticuerpos bactericidas en presencia del
complemento. Estas proteinas se han obtenido mediante
tecnologia de ADN recombinante. Son:

- fHbp. Fusionada con la proteina GNA2091 para

aumentar su inmunogenicidad.

OBJETIVOS

. Estudio y analisis del Busqueda sistematica de revisiones bibliografi-
coste-eficacia de la casy estudios cientificos a través diferentes fuen-

vacuna en Espana. tes:

Principales motivos ° Uso de palabras clave en PubMed.

de su no financiaciéon * Acceso a la pagina del Instituto Nacional de

inclusiéon Estadistica (INE).

y no
en el
vacunal: ventajas

e inconvenientes vy

AEMPS.

MATERIAL Y METODOS

calendario . Busqueda en la pagina oficial de la AEP y

incidencia: 348 casos comunicados, 271 confirmados,
de los que el 71,2% se debieron al serogrupo B.

Serogrupos: A, B, C, W-135, X e.
Serotipos: se clasifican en funcion de la reactividad
inmunolodgica de las PME (PorB y PorA).

DESARROLLO Y COBERTURA DELA VACUNA

« NHBA. Fusionada con GNA1030 para potenciar la
respuesta (60% de las cepas la expresan).

- NadA. Se encuentra en un 23-50% de las cepas.
«PME de I|a cepa neozelandesa NZ 98/254
(principalmente PorA).

Tipificacion mediante el método MATS " Genotipado convencional parala PorA combinado con un ELISA especializado
para determinar la expresion o la reactividad cruzada de las proteinas fHbp, NadA y NHBA.

-300cepasinvasorasde N. meningitidis serogrupo B " Los resultados arrojaron unagranvariabilidad de cepas basandose
en sus PME y que un 68,67% de las cepas aisladas quedarian cubiertas por la vacuna:

« 51,33% de las cepas cubiertas por una vacuna con un solo antigeno ™ 26,67% por NHBA, 22,33% por fHbp,
2% por PorA'y 0,33% por NadA.

«  15,33% estarian cubiertas por dos antigenos "™ 10% por NHBA + fHbp, 3,33% por NHBA + PorA, 1% por fHbp
+ PorA'y 1% por fHbp + NadA.

« 2% quedarian cubiertas por tres antigenos " NHBA + fHbp + PorA.
- Ninguna de las aisladas quedaria cubierta por los cuatro antigenos que componen la vacuna.

- La cobertura de la vacuna dentro de los complejos clonales mas prevalentes es para cc269 (70,37%), cc213 (30,19%)
y cc32 (95,83%).

RESULTADOS
ESTUDIOS EN REINO UNIDO
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Es el Unico pais de Europa en el que se ha anadido
Bexsero®alcalendariodevacunas.Laintroduccion

se llevo a cabo a pesar de los estudios que
senalaban que no era coste eficiente, los
estudios mas recientes realizados a cabo

en UK han senalado que la vacuna no es

coste eficiente a menos que se reduzca

su precio a <20% del precio actual.

ESTUDIOS EN ESPANA ==

Los estudios llevados a cabo por

el Ministerio de anidad con el
objetivo de manejar la inclusién

o no de Bexsero® en Espana
han considerado no justificada
su inclusion en el calendario de
vacunaciones nacional. Consideran
seguir con la evaluacién cuando se
disponga de mas informacién en lo
referente a:

Datos de proteccion en regiones geograficas
de nuestro entorno.

Disponer de un sistema centralizado que permita
conocer la efectividad de la vacunacion.

Datos de  compatibilidad con otras  vacunas
antimeningocdcicas y antineumocécicas de amplio espectro.

CONCLUSIONES

La ligera diferencia en los componentes proteicos de las cepas de N. meningitidis en Espana, debido

Il 2
a un parecido en algunos con las sudamericanos, hace que la cobertura en Espafa sea menor.

m La alarma creada es injustificada. Situacion epidemioldgica actual de descenso de EMI por serogrupo B.

m®» No hay estudios que avalen la inmunidad de grupo con la vacuna Bexsero® frente a la enfermedad.

No se justifica econdmicamente su inclusion en el calendario de vacunas segun los datos econé-
micos obtenidos.

m Se recomienda la vacunacion en situaciones de riesgo y se garantiza su disponibilidad.

En caso de brote, la vacunacién con Bexsero® ha logrado reducir el contagio, se recomienda su uso
por parte de las autoridades sanitarias como medida de proteccidn en estos casos.

gasto para el SNS Criterios de inclusién de articulos:

- Tema principal a tratar.
Problematica actual

entorno a la vacuna:
falta de suministro en
oficinas de farmacia y
alarma social.

Articulos posteriores a 2013.
Geograficamente limitados a Europa y Espana.
Acceso al texto completo.

Redactados en inglés o espanol.

ESTUDIOS EN PAISES BAJOS == — — —

Se realizo un estudio farmaco-econémico con una cohorte de
nacimientos de un ano. Siguiendo la posologia descrita en ficha
técnicamasunrefuerzoalos 11anos,estoesdebidoaquenohaydatos
de inmunidad sostenida en periodos largos de tiempo. Se determing,
qgue para poder ser coste efectiva por debajo de los 50000€ por QALY
la vacuna debia de costar 10€.

ESTUDIOS EN ALEMANIA

La vacuna se encuentra recomendada para personas
con un riesgo alto de contraer la enfermedad, pero
no para la vacunaciéon universal. Se realizaron
estudios de coste eficiencia y coste utilidad.
Considerando los datos obtenidos de una
cohorte de ninos recién nacidos, se estima

que tendria que vacunar a 12668 ninos

para prevenir 1 caso de la enfermedad.

En todos los casos supuestos del

estudio (distintas dosis, inmunidad

de grupo activa, reduccién en el

precio de la vacuna), se llegé a

la conclusion de que superaba

el umbral de pago que se habia

w\h ; marcado por QALY.
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ESTUDIOS EN FRANCIA ||

Teniendo en cuenta los datos de que

disponian,sobretodoenloconcerniente

a la inmunidad de grupo, se realizo un

estudio farmacoeconémico para analizar

el coste eficiencia de Bexsero®. Realizaron

el estudio suponiendo un coste por dosis de

40€ e incluso con la rebaja no lograron bajar de

los 90000€ por QALY, y determinaron que para que la

vacuna fuese coste eficiente tendria que bajar su precio
hasta los 20€ por dosis.
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