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ACTA REUNION EXTRAORDINARIA DE LA COMISION NACIONAL DE
INMUNIZACIONES (CoNain)

Vacuna contra el dengue
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 04 de Febrero de 2016

Participantes:
Autoridades del Ministerio de Salud de la Nacidn
e Dr. Jorge Lemus, Ministro de Salud de la Nacién
e Dra. Marina Kosacoff, Subsecretaria de Prevencién y Control de Riesgo

Miembros del nucleo central de la CoNaln (por orden alfabético)
e Dr. Pablo Bonvehi (Presidente)
e Dra. Angela Gentile
e Dra. Silvia Gonzalez Ayala
e Dr. Eduardo Lépez
e Dr. Pablo Yedlin

Expertos invitados
e Dr. Gustavo Lopardo
e Dr. Daniel Stamboulian

Representantes del Ministerio de Salud de la Nacidn invitados
e Dr. Jorge San Juan, Direccidén Nacional de Epidemiologia y Riesgos
e Dr. Raul Forlenza, en representaciéon de la Direccion de Epidemiologia
e Lic. Héctor Coto, Direccion de Enfermedades Transmisibles por Vectores

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
e Dr. José Moya
e Dra. Mirta Magarifnos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
e Dr. Carlos Chiale
e Dra. Patricia Aprea
e Dra. Mariana Vila

Secretariado CoNaln
e Dra. Carla Vizzotti, Direccion Nacional de Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles



&4 DiNaCEl

d b Direccién Macional de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles

La Direccion Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles del Ministerio de
Salud de la Nacion (DiNaCEl) presentd una revisidn bibliografica de la evidencia cientifica
publicada sobre eficacia y seguridad de la vacuna contra dengue (CYD-TDV). Se destacan
los siguientes resultados en base a estudios de fase Il realizados en paises endémicos que
incluyeron poblacién de 2 a 16 aiios:

e CYD-TDV demostrd una eficacia global contra dengue de 60,8%

e La eficacia es variable segun serotipos de dengue (DENV): adecuada contra
infecciones por DENV3 y 4, menor eficacia contra DENV1 y practicamente nula
proteccién contra DENV2

e Se evidenci6 eficacia en individuos seropositivos a dengue al inicio de la vacunacién.
En seronegativos no demostré eficacia (43,2% - IC 95%: -61-80)

e CYD-TDV demostrd eficacia para prevencion de dengue grave de 95%

e Se detectd un incremento de hospitalizacion por dengue en nifios vacunados
menores de 9 afios, a partir del 3° afio de seguimiento

Se analizé la bibliografia disponible en relacién al uso de esta vacuna para viajeros y para
control de brote. Segun la informacién disponible al momento y teniendo en cuenta el
esquema de vacunacion registrado (0-6-12 meses), la escasa eficacia en personas
seronegativas, la ausencia de datos en poblacién adulta, la baja frecuencia de dengue
grave en viajeros, la vacunacién en estas situaciones no estaria recomendada.

La Direccién de Epidemiologia presentd la situacion epidemioldgica de dengue en la regién
y en Argentina. Se describié la magnitud actual de los brotes en curso, la informacién
disponible sobre mortalidad por dengue, el nimero de casos registrados, los serotipos
circulantes y las localidades afectadas por afio, las tasas de incidencia por grupos de edad y
la estratificacién de localidades segln riesgo ambiental de transmisién aportada por la
Direccién de Enfermedades Transmisibles por Vectores (DETV). Se destaca en nuestro pais:

e Circulacion predominante de DENV1 y DENV2 (DENV1 circulé en 11 de los 17
anos en los que se registrd circulacién de virus dengue en Argentina desde la
reemergencia en 1998, seguido por DENV2 en 9/17, DENV3 en 5/17 y DENV4 en
4/17). En el presente afio predomina en nuestro pais la circulacién de DENV1
gue también es el serotipo predominante en paises limitrofes (Brasil y Paraguay)

e Ausencia de reportes de casos de dengue grave a la fecha de la reunién

e Desde 2009 no hubo muertes por dengue notificadas (esa informacion fue
confirmada por los directores de epidemiologia provinciales).

e Las tasas mas altas de notificacidn asi como el mayor nimero absoluto de casos
se da en la poblaciéon entre 10 y 44 afios (tasa: 8,57/100.000), seguida por los
mayores de 45 afios. En 2009 y 2013, el 62% y el 70% de los casos
respectivamente, correspondieron a adultos entre 10 y 44 ainos.
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e Hasta el momento no hay evidencia de transmisién sostenida durante todo el
afio en ningun lugar del pais. La notificacion de casos sospechosos estudiados
por laboratorio en todas las semanas del afio, no habiéndose registrado casos
positivos autéctonos en invierno y la heterogeneidad en las localidades en las
gue aparecen los brotes cada ano, refuerzan la hipdtesis de la interrupcion de la
transmision.

e No obstante, la situacién de endemicidad de paises vecinos asi como la
situacién de la provincia de Formosa en 2015 (de la que se dispone de
informacién parcial de casos febriles en el invierno pero sin el correlato de
laboratorio que permita confirmar o descartar la infeccion por dengue),
requiere de una investigacion en terreno y un informe exhaustivo de los datos
provinciales para poder dilucidarse

e También fue presentado el Mapa de Riesgo Ambiental Para Dengue, elaborado
por la Direccion de Enfermedades Transmisibles por Vectores y la Comision Na-
cional de Actividades Espaciales (CONAE). Este mapa es resultado de la combi-
nacién de datos ambientales estimados a partir de imagenes satelitales que
provee la CONAE, y los datos especificos colectados a campo por parte de la Di-
rETVs, y abarca 2779 localidades de medio y alto riesgo en todo el pais en su
corte 2014 / 2015.

La OPS reafirmé la posicién del Grupo Técnico Asesor (TAG) 2015, y la necesidad de contar
con mas datos sobre seguridad y eficacia. Mencioné la escasa eficacia contra DENV 1y 2
predominantes en la region. Enfatizé la importancia del acceso y de la calidad de los
servicios de salud en relacién a la mortalidad por dengue. Ademas se informd que la
vacuna aun no estd precalificada por la OMS.

Por lo expuesto se informé que este organismo a la fecha no la recomienda para ser
incorporada a los programas de inmunizaciones.

La ANMAT expuso que el organismo solicitd complementar la informacién disponible al
laboratorio productor a fin de continuar con la evaluacidn. La indicacién presentada por el
mismo esta dirigida apersonas de 9 a 60 afios residentes de areas endémicas.

Por lo anteriormente expuesto, la CoNain

e reafirmé la recomendacion de las | y Il Reunidn de la Comision realizada en Marzo y
Agosto de 2015 acerca de la necesidad de contar con mayores datos de eficacia y
seguridad a largo plazo

e sefald la importancia de intensificar la vigilancia epidemioldgica activa y las
acciones de control del vector.
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e recomendd profundizar en el estudio de la epidemiologia nacional y de definir la
existencia de eventuales areas endémicas y zonas de riesgo. Adicionalmente, se
sugirio realizar estudios locales de seroprevalencia, clave para estimar el eventual
beneficio de la vacuna en nuestro medio

e sugirid aguardar resultados post-comercializacién (fase IV) en los paises en los
cuales ya fue aprobada CYD-TDV

e considerd de gran utilidad la futura revisién de datos y consiguiente documento de
posicién de organismos internacionales OMS, reunion en abril 2016 y OPS julio de
2016

e enfatizé la relevancia de continuar con una evaluacién dindmica de los datos de la

vacuna para poder emitir futuras recomendaciones acerca de la misma

La préxima reunion ordinaria, la | Reunidn de la Comisidn Nacional de Inmunizaciones
tendra lugar el martes 8 de marzo del corriente afio.



