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VACUNA (ZOSTAVAX®) PARA LA PREVENCION DE HERPES ZOSTER

CONCLUSIONES

La evidencia encontrada es de alta calidad metodoldgica, y muestra que la vacuna es eficaz en
reducir la incidencia de herpes zoéster y la neuropatia post-herpética a corto plazo, pero no a
largo plazo. Ninguno de los paises de Latinoamérica relevados incluye esta vacuna dentro del
calendario de vacunacion. Las guias de practica clinica y algunos financiadores de salud

recomiendan su uso en mayores de 60 afios.

VACCINE (ZOSTOVAX) IN HERPES ZOSTER PREVENTION

CONCLUSIONS

The evidence found is of high methodological quality, and shows that the vaccine is efficacious
in reducing the incidence of herpes zoster and postherpetic neuropathy at short-term, but not at
long-term. None of the Latin American countries surveyed include this vaccine in their
vaccination calendar. Most clinical practice guidelines and some health sponsors recommend its

use in people over 60 years old.
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1. CONTEXTO CLINICO

El herpes z6ster (HZ), o “culebrilla”, es una enfermedad causada por el virus de la varicela
zéster. El virus permanece latente en los ganglios sensitivos craneales luego de una infeccion
primaria de varicela durante la infancia. En ocasiones, por lo general en personas mayores, el
virus se reactiva y el paciente desarrolla una erupcion con ampollas que suele localizarse en
una parte del cuerpo. La erupcion suele tardar varias semanas en desaparecer, y a
continuacion puede aparecer un dolor intenso y prolongado (neuralgia post-herpética) en la

zona en la que se habia producido la erupcién. * 2

El riesgo de padecer herpes zoster es del 30% en la poblacion general especialmente en
mayores de 50 afios. Una revision sistematica realizada en el afio 2014 por Kosuke Kawai y
col. * sobre la incidencia del herpes zoster en el mundo mostré que la tasa de incidencia de HZ
oscilé entre 3 a 5 episodios de HZ cada 1000 persona-afio en América del Norte, Europa y
Asia-Pacifico. El riesgo de desarrollar neuralgia post-herpética varié entre un 5% y un 30%. El
riesgo de recurrencia de HZ fue de 1% a 6%. Las tasas de hospitalizacién variaron de 2 a 25

cada 100.000 persona-afios, especialmente en mayores de 60 afios.

Zostavax® es la Unica vacuna de virus atenuados existente que desarrolla inmunidad

especifica contra el HZ y podria disminuir las neuralgias post-herpéticas.

2. TECNOLOGIA

Zostavax® es una vacuna de virus atenuado de la varicela zéster. Se administra una Unica
dosis en forma subcutanea. Su indicacién esta aprobada para personas mayores de 50 afios
de edad. Los efectos secundarios mas comunes son reacciones en la zona de inyeccion
(eritema, dolor, prurito, calor y hematomas). Se contraindica su uso en personas que padezcan
estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida, en pacientes con tratamientos

inmunosupresores y en embarazadas.®

Su uso fue aprobado por la Administracién de Drogas y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA, su sigla del inglés Food and Drug Administration) y por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, su sigla del inglés European Medicines Agency) en el afio 2006 *° para
pacientes mayores de 60 afios. En el afio 2011 la FDA autorizé su uso para el grupo etario 50-
59 afios. La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica
(ANMAT) de Argentina aprobd su uso en el afio 2013 para mayores de 50 afios, y se encuentra

en el programa nacional de farmacovigilancia.®
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3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las

politicas de cobertura de la vacuna para la prevencion de herpes zoster y sus complicaciones.

4. METODOS

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliogréficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia: Herpes Zoster
Vaccine[Mesh] OR Zostavax[tiab] OR ((Zoster[tiab] OR Zonaftiab] OR Shingles[tiab]) AND

(Vaccines, Live, Unattenuated[Mesh] OR vaccine$[tiab] OR vaccinat*[tiab])).

Se priorizd la inclusibn de revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ECAS), evaluaciones de tecnologias sanitarias y econdmicas, guias de practica

clinica (GPC) y politicas de cobertura de otros sistemas de salud cuando estaban disponibles.

5. RESULTADOS

Para el siguiente informe se incluyeron dos RS sobre eficacia, una evaluacion de tecnologia
sanitaria de Espafia, seis guias de practica clinica sobre vacunacion en adultos, siete
calendarios de inmunizaciones, tres politicas de cobertura y una revision sistematica de

estudios de costo-efectividad.

Gagliardi y col. ® realizaron una RS en el afio 2012 sobre la eficacia y seguridad de la vacuna
del HZ en adultos mayores. Se incluyeron ocho ensayos clinicos (52.269 participantes), cuatro
que comparaban vacuna del HZ vs placebo, los otros cuatro sobre seguridad. Se evalu6 la
reduccion de casos de herpes zoster. El meta-analisis mostr6 que la vacunacion redujo
significativamente los casos de HZ a 42 dias de la vacunacion y a los 3,17 afios (RR 0,29;
IC95% 0,13 a 0,68; y RR 0,49; IC95% 0,43 a 0,56 respectivamente). El analisis de subgrupos
por edad mostré ser mas efectiva en personas entre 60- 69 afios que en pacientes mayores de
70 afnos. La incidencia de neuropatia post-herpética fue menor en el grupo vacunado (RR 0,34;
IC95% 0,22 a 0,52). Los eventos adversos (dolor, eritema, rash cutaneo), fueron mayores en
las personas vacunadas vs las que recibieron placebo (RR: 4,63, IC95% 2,64 a 8,12). No hubo

diferencias en eventos serios como episodios de varicela, hospitalizacién y muerte.

Chen Ny col. % realizaron otra RS en al afio 2011 sobre la eficacia y seguridad de la vacuna de
HZ para prevenir neuralgia post-herpética a los cuatro meses. Sélo incluyé un ensayo clinico

aleatorizado (38.546 participantes) que evaluaba la incidencia de neuralgia post-herpética
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después de 4 meses de aparecido el rash cutaneo como objetivo secundario. Se los aleatorizé
a vacunacion vs placebo y se los sigui6é por tres afos. La edad media de los sujetos fue de 69
afios. Los pacientes vacunados presentaron una reduccién de los episodios de neuralgia post-
herpética a los 30 dias (RR: 0,31, 1C95%:0,18-0,54) y no hubo diferencias significativas a los
cuatro meses (5,4% en grupo vacunado vs. 8,4% el grupo placebo; RR 0,64, 1C95% 0,38-
1,09).

Solo se identificaron dos paises que incluyen la vacuna en los calendarios de vacunacion. El
Servicio Nacional de Salud de Inglaterra (NHS, del inglés National Health Service) recomienda
en el calendario de vacunacion del 2014, la aplicacién de una dosis Unica de Zostavax® en
mayores de 70 afios.” El calendario de vacunaciéon de Estados Unidos recomienda la

vacunacion en personas mayores de 60 afios.?

Como ejemplos de los calendarios de vacunacién en adultos que no incluyen la vacunacion
contra el HZ en adultos mayores se revisaron las normas de vacunaciéon de Espafia, Argentina,

Colombia, México y Costa Rica. *** ** 2

Algunas guias de practica clinica encontradas sobre inmunizaciones en adultos recomiendan el
uso de la vacuna contra el HZ. El Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades
(CDC, del inglés: Centers for Disease Control and Prevention) recomienda vacunar a los
sujetos mayores de 60 afios desde el afio 2008. En la actualizacion realizada en 2014 no
recomiendan su uso en el grupo de 50 a 59 afios. Tampoco recomiendan re-vacunar contra el
Hz.'

La guia de practica clinica de la Asociacion Colombiana de Infectologia del afio 2012
recomienda el uso de la vacuna para el HZ en mayores de 50 afios con o sin antecedentes de
varicela.” Las GPC mexicana, australiana, y canadiense recomiendan la vacunacion en sujetos
mayores de 60 afios *° '® *’. La GPC de la India no recomiendan la vacunacién a ningin grupo

etario.'®

Una evaluacion de tecnologia sanitaria de Andalucia sobre vacunacion para la prevencion de
herpes zd4ster y neuralgia post herpética en el adulto realizada en el afio 2008, reporté que la
vacuna contra el HZ ha demostrado ser eficaz en el descenso de la incidencia de HZ y
neuropatia post-herpética. La vacunacion seria mas seria costo-efectiva en personas con

edades comprendidas entre 60 y 64 afios."

Una RS de estudios de costo-efectividad realizada en el afio 2013 por Szucs y col.?’; incluy6
11 estudios de sujetos mayores de 50 que evaluaban diferentes desenlaces y costos.
Concluyen que la costo-efectividad de la vacunacion contra HZ parece estar influenciada por la
edad, el precio de la vacuna, la incidencia de HZ, la incidencia de neuropatia post-herpética, la

duracién de la eficacia de la vacuna y la perspectiva de la evaluacion econémica. Los estudios
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incluidos realizados en Europa y Estados Unidos concluyeron que en la mayoria de los

escenarios la vacunacion resulté costo efectiva.?®

De los financiadores relevados, solo se detectaron tres politicas de cobertura en Estados
Unidos. Los financiadores de salud Cigna®' y Medicare?” cubren la vacunacion para prevenir
el HZ en pacientes mayores de 60 afios segin las recomendaciones de la CDC.* Un
financiador de salud de Washington (HCA , del inglés: The Washington State Health Care

Authority)® brinda cobertura parcial.

En Argentina el costo aproximado de la vacuna para el HZ es de AR$1735 (pesos argentinos
noviembre/2014), equivalentes a aproximadamente U$S 203 (dolares estadounidenses
noviembre/2014).
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