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El embarazo y la infancia temprana son periodos inmunologicos
unicos, con vulnerabilidad aumentada a las infecciones

O Nifios

‘Al pequenos

1va)

Recién nacidos

No hay evidencia de Inmunidad materna
inmunosupresion persistente — efectos

sistémica? protectores e

inhibitorios4°
Aumento de severidad inhibitorios

o susceptibilidad a
ciertas enfermedades?

1. Robinson DP & Klein SL. Horm Behav 2012;62:263-271; 2. Song D & Shi Y. Chin Med J (Engl) 2014;127:3171-3180;
3. Kourtis AP et al. N Engl J Med 2014;370:2211-2218; 4. Demirjian A & Levy O. Eur J Immunol 2009;39:36-46;
5. Jones C & Heath P. Hum Vaccin Immunother 2014;10:2118-2122
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Inmunizacion materna — 4 cuales son los objetivos?

la madre como
|la feto durante
el embarazo 1

_____________________________________________

Proteger al |
recién nacido
en las
semanas

S ————— -

-------------------------------------------

luego del
nacimiento

Jones C & Heath P. Hum Vaccin Immunother 2014;10:2118-2122 5
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¢ Qué es inmunizacion materna?

Vacunacion para reforzar los anticuerpos maternos, buscando
proporcionar proteccion a la embarazada y al feto, que persista
hasta que el bebé pueda ser inmunizado

Infantes nacidos de madres con
niveles bajos de anticuerpos (Ac)

especificos para patégenos'’

Tendran niveles bajos de Ac que
pueden no ser suficientes para
protegerlo contra enfermedades -

_________________________________________________

~

~
- -

\_)<_______

Como los Ac maternos
disminuyen luego del nacimiento,
el infante es vulnerable hasta que
las primeras vacunas sean recibidas
y monte una respuesta de Ac mas
efectiva

S -

S R ——

~
~.~-I--

1. Jones C & Heath P. Hum Vaccin Immunother 2014;10:2118-2122

Infantes nacidos de
madres inmunizadas

durante el embarazo

El infante recibe niveles altos
de Ac maternos

—————————————————————————————————————————

-----------------------------------------------

Los Ac maternos disminuyen a una
tasa fija, pero el periodo de tiempo
..eh que los niveles se encuentran
a nivel protector o arriba de éste,
se aumenta, disminuyendo la
ventana de vulnerabilidad antes de
la vacunacion

N i ——— —— —
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Objetivo 1 — proteger a madre y feto durante embarazo

Algunas mujeres embarazadas experimentan vulnerabilidad a
ciertas enfermedades prevenibles por vacunacién.* La inmunizacion
para aumentar anticuerpos puede reforzar dicha inmunidad

M Susceptibilidad aumentadat Severidad aumentadat

Influenza

Hepatitis E

Herpes simplex

Malaria 0
Listeriosis Q
Sarampion®

Viruela*

VIH tipo 1% (/]
Varicela®

Coccidioidomicosis?

*Se piensa relacionada con cambios inmunitarios especificos al periodo de la gestacion;
TDurante el embarazo como se experimenta por la madre; *Evidencia limitada

Tabla adaptada de New England Journal of Medicine, Kourtis AP et al. Pregnancy and infection. 370:2211-2218.
Copyright © 2014 Massachusetts Medical Society. Reproducida con permiso de Massachusetts Medical Society
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Objetivo 2 — proteger al recién nacido durante las
semanas luego de nacer, cuando son muy vulnerables

( Inmunizacién durante el embarazo proporciona niveles mas altos
de anticuerpos a los infantes hasta que ellos puedan ser

adecuadamente vacunados'

(0 meses) meses afnos

Hepatitis B virus (HBV)

Rotavirus (RV)
Difteria, tétanos, pertussis (DTaP)
Haemophilus influenza tipo b (Hib)

Vacuna conjungada de neumococo (PCV)

|
B Dosis anual estacional
Sarampioén, rubéola, paperas (MMR) ]
Varicel *onianage [
aricela vulnerabilidad
Para grupos de alto riesgo — [ G

Falta de inmunizacion Dosis 1 [} Dosis 2 Dosis 3 . Dosis 4 [} Dosis 5
temprana

Poliovirus inactivado (IPV)

Virus de influenza

Virus de hepatitis A virus (VHA)

Meningococo conjugada (MCV)

Figura tomada de: 1. Jones C & Heath P. Antenatal immunization. Hum Vaccin Immunother
2014;10:2118-2122, con permiso de Taylor & Francis Ltd (http://www.tandfonline.com) 8
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Muchas preguntas persisten acerca de la respuesta
inmune a las infecciones durante el embarazo

_____________________________________________________________________________________

s Son las embarazados mas susceptibles
a las amenazas infecciosas?

_____________________________________________________________________

____________________________________________________________________

¢ Son las infecciones mas severas en el
embarazo?

______________________________________________________________________

Preguntas

——————————————————————————————————————————————————————————————————————

¢ Se necesita inmunosupresién para
asegurar la tolerancia del feto?

¢Coémo pueden abordarse

) __estaspreguntas? N

Las interacciones complejas que ocurren en la unidad feto-
i placenta, necesitan ser consideradas, para entender mejor la
1 respuesta inmune a la infeccion ;

___________________________________________________________________________________

10
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El embarazo es una condicidon unica en la que la
mujer y el feto coexisten pacificamente’

_________________________________________________________________

A pesar de compartir la mitad de los genes
con la madre (semi-alogénico), el feto es
/ reconocido como ‘no propio’*

_________________________________________________________________

El sistema inmune esta disenado para
reaccionar a cuerpos extranos; de alli
que, durante el embarazo, una variedad
. de procesos tomen lugar para evitarlo!

______________________________________________________ ¥

_________________________________________________________________

Estos incluyen cambios en el sistema
inmune (impulsados por hormonas,
citoquinas y células inmunes) y cambios
estructurales como la remodelacion del

. endometrio’-?

__________________________________________________________________

o
N

0

o .
Y
—

e BB EES
i

1. PrabhuDas M et al. Nat Immunol 2015;16:328-334; 2. Gellersen B et al. Semin Reprod Med 2007;25:445-453 11
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El sistema inmune es modulado pero no suprimido
durante el embarazo’

La respuesta inmune

a la infeccion varia . . pmmmmmmmmm oo -

: No hay evidencia 7 N
dependiendo del que apoye el (C - !
: . "La generalizacion de |
estadio del concepto de : :
embarazo’2 inmunosupresion | QUOEEINEE EE
durante el embarazo? | unacondicion de |
i inmunosupresion o |
i riesgo aumentado es !
o . erroneayevitala |
———— decisi6n de cumplir
-Datos experimentales | con guias adecuadas |
no apoyan el concepto | para tratar a las i
*Se observa respuesta i embarazadas’ 5y i
inmune adecuada a la \ ]
vacunacion e S -

II' ----------------------------------------- Y

»Algunas embarazadas muestran E

i susceptibilidad aumentada a ]

+ algunas enfermedades infecciosas; !

i pero en general, no son afectadas i

U

__________________________________________

1. Mor G & Cardenas |I. Am J Reprod Immunol 2010;63:425-433; 2. Robinson DP & Klein SL. Horm Behav 2012;62:263-271;
3. Kourtis AP et al. N Engl J Med 2014;370:2211-2218 12
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Cambios en niveles hormonales llevan a cambio en el balance de
las respuestas inflamatorias conforme el embarazo progresa’-2

Durante el tercer trimestre

B .M Elevacion de
Ant|'|nﬂamat0rlo () respuestas anti-

inflamatorias

: . Reduccion de
Pro-inflamatorio (B8 respuestas pro-

| inflamatorias

2 @
= Elevacion de
e niveles
.§ 4. Estradiol hormonales
? Estriol (estradiol,
g Progesterona estriol y
2 progesterona)

Primero Segundo Tercero

Trimestre

)
Los diferentes estados de inflamaciéon durante el embarazo pueden
explicar la sensibilidad a ciertas enfermedades infecciosas’-2

1. Kourtis AP et al. N Engl J Med 2014;370:2211-2218; 2. Robinson DP & Klein SL. Horm Behav 2012;62:263—-271
llustracion adaptada de Robinson DP & Klein SL. Pregnancy and pregnancy-associated hormones alter immune responses and

disease pathogenesis. Horm Behav 2012;62:263—-271, con permiso de Elsevier 13
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infancia temprana
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Las enfermedades inmuno-prevenibles son responsables de una
morbi-mortalidad significativa materna, neonatal e infantil?-2

————
- ~—
-

’

™ /" Infantes/neonatos’?
’ Mujer N / ' : N
Y N Y, El sistema inmune
’ \ .
embarazada ' inmaduro de los

Alto riesgo de

4
I
I
i =S neonatos y prematuros,
g morbilidad y
\
\
\

\
\
\
1
1
: i
_ los hace particularmente |
mortalidad por !
1
/

', cambios fisiolégicos /
.. € inmunolégicos .

\
\
\
1
1
1
1
1
I
]
I
/

—————
- -
- ~

vulnerables a
' enfermedades severas, /
------------ . . 7
e ... _complicaciones y muerte/
A 4

td Y N

+ Efectos en embarazo'
Se asocian con abortos
espontaneos,
anomalias congénitas,
nacimientos pre-

\_ términoy neonatos con

\

. bajo pesoalnacer ./

/
!
1
1
I
I
I
|
i
1
1
\
\

~ -
-~ -
---------

1. Swamy GK & Beigi RH. Vaccine 2015;33:6436—6440; 2. Kourtis AP et al. N Engl J Med 2014;370:2211-2218 15
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La mortalidad en recién nacidos contribuye en gran
proporcion a las muertes en ninos <5 ainos de edad

De 7.6 millones de muertes en menores de 5 anos en 2010 en el
mundo, 3.1 millones ocurrieron en recién nacidos

Complicaciones

A Neumonia
del pretérmino
. Otros
- Neumonia de desoérdenes
la nifiez neonatales
ot , Anomalias
ros — J
o congenitas
desordenes de il Tét
la nifiez €lanos
Diarrea
Sepsis o
meningitis
\YEIEE] :
Meningitis \ o Dllarr9~a de
’ Lesion a ninez
SIDA Eventos
Intrapartum

Sarampion

Figura adaptada deThe Lancet, 379, Liu L et al., Global, regional, and national causes of child mortality: an updated
systematic analysis for 2010 with time trends since 2000, 2151-2161, Copyright 2012, con permiso de Elsevier

En 2010,
40% de las muertes

en < 5 anos ocurrieron
en el periodo neonatal

16
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Ha habido avances minimos para reducir la
mortalidad en recién nacidos

Globalmente, la mortalidad en neonatos contribuye sensiblemente a las
muertes en < 5 anos de edad; la reduccion en la ultima década en la
mortalidad de recién nacidos es minima’-2

* Progreso significativo fue
hecho en la reduccion de
mortalidad en <5 afnos entre
2000 y 2010, pero la mortalidad
neonatal permaneci6 estable’

| T ——

| 1
'+ Globalmente en 2010, 40% de |
I ~

' las muertes en < 5 afos |
1 . ., .

' ocurrieron en recién nacidos’? !

 Lavacunacion puede salvar |
vidas de menores de 5 afios, |

!

1

1

1

Numero de muertes, millones

Recién nacidos

i

:

1
EEEEEEEEER | pero los recién nacidos

1

\

*2
S PP E S PO ® __Permanecen vulnerables™? |

e &
>

q
Q
P D

PP PP P PP
*Factores de riesgo en neonatos incluyen bajo peso al nacer, malnutricién, condiciones de hacinamiento, no alimentacioén al pecho, agua y comida no seguras y
pobres practicas de higiene?

1. Liu L et al. Lancet 2012;379:2151-2161;
2. WHO. 2014. http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs178/en/ (accesado Febrero 2016) 42
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Enfermedades inmuno-prevenibles pueden causar
enfermedad severa en la embarazada, el feto o el infante

incluyen influenza B. Los neonatos se encuentran en alto riesgo de enfermedad

ﬁ ( Las infecciones asociadas con enfermedad severa durante el embarazo
| severa cuando se infectan con pertussis, tétanos, difteria y hepatitis B'-2

Riesgo de enfermedad severa'-2

En embarazadal/fetos En neonatos/infantes

Influenza A Alto Alto
Pertussis ' Bajo Alto
Tétanos/difteria . Bajo Alto
Hepatitis B \  Bapo Ato  SB-@D

1. Swamy GK & Beigi RH. Vaccine 2015;33:6436—6440; 2. Kourtis AP et al. N Engl J Med 2014;370:2211-2218 18
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La infeccion materna por influenza aumenta el riesgo de
complicaciones y hospitalizacion en la embarazada

Riesgo aumentado de complicaciones \

por influenza

* Relacionado con cambios en los sistemas
inmune y cardiopulmonar??
..* Complicacion mas comun es neumonia'? |

[ TS ——

o ——

Aumento de 4 veces en el riesgo de
hospitalizacion comparado con mujeres
no embarazadas?

e

Puede causar efectos adversos al
nacimiento

Se asocia con nacimiento prematuro,
peso bajo al nacer y riesgo de
1 muerte fetal? y

____________________________________________________________

N —————————— -

1. Neuzil KM et al. Am J Epidemiol 1998;148:1094—1102; 2. Rasmussen SA et al. Am J Obstet Gynecol 2012;207:S3-S8;
3. Swamy GK & Beigi RH. Vaccine 2015;33:6436—6440 19



VGBU/ADJ/0005/16
Date of preparation: June 2016

El efecto de influenza pandémica en la
embarazada puede ser devastador

______________________________________________________

7TTTTTTIRmmmmmmmmmssomooooooooooooo \ i Influenza pandémica H1N1 2009 E
i Pandemia de 1918 “: i Embarazadas tuvieron un riesgo aumentado i
i En un estudio, la mortalidad | + de enfermedad severa comparado con la i
. materna general fue 27%, ! \ poblacion de no embarazadas: i
. debido a la alta mortalidad ] i « Mayor hospitalizacion, nimero de |
' entre los casos complicados ! i admisiones a cuidados intensivos y !
i por neumonia ) ; ! mortalidad 5
%

Pandemia de 1957
i 50% de las muertes en
i mujeres en edad reproductiva,
i ocurrieron en embarazadas

S -

\
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

U

\

Kourtis AP et al. N Engl J Med 2014;370:2211-2218 20
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Los infantes son la poblacion con mayor riesgo para
enfermedad severa y muerte debidas a pertussis

Los recién nacidos enfrentan un riesgo particularmente alto, dado
gue son muy pequenos para ser vacunados rutinariamente’-2

En contraste, la tosferina rara vez causa complicaciones severas
y muerte en personas vacunadas y saludables?

Las madres y otros miembros de la familia, son la fuente mas
comun de infeccion para los infantes*

Bajo riesgo de enfermedad severa y Alto riesgo de enfermedad severay
muerte

Transmision de enfermedad de la mama al bebe
es comun

_______________________________________

P e

1. Mattoo S et al. Clin Microbiol Rev 2005; 18:326—382; 2. Paddock CD et al. Clin Infect Dis 2008; 47:328-338;
3. Murphy TV et al. MMWR Recomm Rep 2008;57:1-51; 4. Wiley KE et al. Vaccine 2013; 31:618-625 21
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La fuente mas comun de infeccidon por pertussis en
infantes es la madre o algun otro miembro de la familia’

Fuente de los casos de pertussis en infantes (%)
B Madre B Padre Hermano [ Abuelo B otro

A pesar que los
miembros de la
familia son la fuente
mas comun de
infeccion, vacunar a
este grupo para
prevenir la infeccion
en los infantes
vulnerables
(estrategia
“capullo”), muestra
efectividad limitada’

Esto sugiere que
las madres deben
ser vacunadas
durante el
embarazo para
proteger al infante’

1. Wiley KE et al. Vaccine 2013;31:618-625 22
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Los neonatos enfrentan el riesgo mas alto de enfermedad
severa y muerte debidas a tétanos y difteria’

o ———
—— S=ao
-
- ~o
~

~~  Tétanos
/"» Los infantes, especialmente \\ e ™
Y, ) . \ y Difteri AN
/' los neonatos, tienen el riesgo / Ireria N
. . /
,"I mayor cie complicaciones por ! * La enfermedad severa ‘\\
y \ 1 y4
! tetanos | / y muerte son mas A
{ = ~49,000 neonatos ! .' comunes en infantes ‘;
'. fallecieron de tétanos ] ! menores?* :
\ neonatal en 20132 ; “\ « Los pacientes ]
\ . . /
. Las complicaciones comunes 5 mayores J/
. . /
. incluyen compromiso v .  experimentan menos .
“._ respiratorio y disfunciéon .. severidad? v

“.autonomica3

~ ~o -
. -
SN —————

-

~

~~~~~~~
__________

La inmunizacion materna es importante para proteger al
neonato de enfermedad severa y muerte, antes de que las
vacunas puedan ser administradas

1. Thwaites CL et al. Lancet 2015;385:362-370;
2. WHO 2015. http://www.who.int/ immunization/diseases/MNTE_initiative/en/. (accesado Febrero 2016);

3. WHO 2007. http://www.who.int/immunization/diseases/Maternal_and_neonatal_tetanus_Seminar.pdf (accesado Febrero 2016);
4. CDC 2015 — Diphtheria. Available at: http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/downloads/dip.pdf 23
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La infeccion por hepatitis B durante el embarazo, puede
conducir a enfermedad severa, para la madre o los infantes

La infeccidon antes o ., ﬁ
La transmision _
durante el embarazo vertical puede ocurrir
puede conducir a durante la fase Las infecciones
riesgo alto de virémica prolongada crénicas ocurren en
infeccion crénica -que puede persistir <5% de los adultos
en los infantes por meses-, aunque con hepatitis B
) la mayor parte de aguda, pero son
casos se Mas comunes en
transmiten en el infantes (90%) y
parto ninos pequeinos
)
(30%) )

Navabakhsh B. Middle East J Dig Dis 2011;3:92—102 24
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La transferencia placentaria de IgG materna es
afectada por varios factores

wiveles matq,
hos

de la

X
(o
?
La eficiencia >
o
transferencia g

]

depende de':2

1. Lindsey B et al. Curr Opin Infect Dis 2013;26:248-253; 2. Palmeira P et al. Clin Dev Immunol 2012;2012:985646 26
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La transferencia placentaria de IgG es generalmente linear,
con la mayor cantidad transferida en el 3er. trimestre

La vacunacion entre las semanas 28 y 32 puede optimizar la cantidad
de IgG especifica para una enfermedad presente al nacimiento?

\
' i Empieza a ‘. i 5— 0% niveles ‘: { 50% de niveles ::' Excede niveles ‘=
. P 1 1 ]
' Ninguna al inicio | | aumentarala : | maternos a las | ' maternos alas ! maternos por 20— |
]
L ;| semana13 |, semanas 17—221' \ semanas 28-32! ;' 30% al término' |

-------------------

IgG fetal I-

i 'El transporte activo !l La mayoria de IgG se !
' comienza luego de it adquiere en las Gltimas 45

|I
L la semana 322 i{ semanas de embarazo'’

1. Palmeira P et al. Clin Dev Immunol 2012;2012:985646; 2. Chu HY & Englund JA. Clin Infect Dis 2014;59:560-568 27
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Transferencia placentaria eficiente de IgG ha sido mostrada
con la vacunacién contra varias enfermedades

Titulos
significativamente
mas altos de Ac para
toxoide tetanico, del
nacimiento a los 2
meses de edad, en
infantes de mujeres
vacunadas durante el
embarazo’

J

Una mayor
proporcion de
neonatos de madres
vacunadas tenian
niveles protectores
de Ac, comparados
con neonatos de
madres no

vacunadas? )

1. Munoz FM et al. JAMA 2014;311:1760-1769; 2. Madhi SA et al. N Engl J Med 2014;371:918-931

Pertussis

Niveles aumentados
de Ac del nacimiento
a los 2 meses de
edad, en infantes de
mujeres que
recibieron 1 dosis de
refuerzo para
pertussis durante el

1
embarazo D

28



Experiencia clinica con inmunizacion materna
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Reunir la evidencia que apoya la inmunizacion
materna es un reto constante

El embarazo es un criterio de exclusion para
el reclutamiento en los estudios, limitando
los datos de seguridad en el embarazo’

Las recomendaciones estan guiadas por datos
post-mercadeo y estudios con un niumero
pequefo de mujeres vacunadas antes de saber
de su embarazo’

Los datos post-mercadeo y la vigilancia
estan limitados por la falta de seguimiento
a largo plazo y por capacidad reducida
para detectar eventos adversos raros
asociados al embarazo'’

Las vacunas deben ser usadas de acuerdo con las
regulaciones locales y SOLO cuando sean
claramente necesarias y cuando los beneficios
exceden los riesgos posibles 2

1. Chu HY & Englund JA. Clin Infect Dis 2014;59:560-567;

2. Boostrix-IPV EU SmPC 2014. disponible en: https://www.medicines.org.uk/emc/medicine/28679 (Ultimo acceso Junio 2016) 0




VGBU/ADJ/0005/16
Date of preparation: June 2016

La inmunizacion materna para influenza puede
prevenir enfermedad y hospitalizacion en infantes

Eficacia en estudios

aleatorizados controlados

1
I [
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
\

~

La eficacia de la vacuna
contra influenza fue 48.8%
en hijos de 1.062 madres
vacunadas'

La vacunacion materna
redujo influenza
confirmada en 63% y evitd
aproximadamente 1/3 de
afecciones respiratorias
febriles en los infantes de
340 madres?

’

e

7’
------------------------------------------

Efectividad en “mundo

real”

« La efectividad vacunal fue
91.5% para hospitalizacién
por influenza en <6 meses,
en hijos de madres
vacunadas en el embarazo?

* Hijos de madres vacunadas
tuvieron 45-48% menos
probabilidad de
hospitalizacion
que los hijos de
mujeres no
vacunadas*

\\-————————————————————————————————————————————————————————

1. Madhi SA et al. N Engl J Med 2014;371:918-931; 2. Zaman K et al. N Engl J Med 2008;359:1555-1564;
3. Benowitz | et al. Clin Infect Dis 2010:51:1355-1361; 4. Poehling KA et al Am J Obstet Gynecol 2011;204:S141-S148
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Datos de seguridad apoyan la recomendacion de
inmunizacion materna con influenza

Datos de estudio aleatorizado controlado?

No diferencias significativas

1062 1054 en peso al nacer o en
embarazadas recibieron frecuencia de abortos,
recibieron la .
placebo mortinatos o partos
vacuna
prematuros
Datos observacionales ‘" No evidencia de riesgo )

aumentado de mortinatos,
muerte neonatal temprana
by o mortalidad tardia

41,183 infantes

expuestos a

2003

embarazadas

\ . - )
recibieron la No asociacién con
=T EER hipertension, eclampsia,
diabetes, enfermedad

N e

vacuna durante la
vida fetal3

T ——_ ¢

_____________________________

® Una revision sistematica tampoco mostré riesgo aumentado de
consecuencias fetales adversas*

1. Madhi SA et al. N Engl J Med 2014;371:918-931; 2. Fabiani M et al. Vaccine 2015;33:2240-2247,

3. Ludvigsson JF et al. BMJ 2015;351:h5585; 4. McMillan M et al. Vaccine 2015 ;33:2108-2117. 32
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La inmunizacion materna demostro disminucion
significativa en la mortalidad por pertussis en Argentina

1.258.723 dosis de vacunas -
Tdap fueron administradas 801 2.6 Infantes <2 meses de edad | 3
desde que la inmunizacion 707

|
|
|
: : " r2.5 !
materna rutinaria fue £ 607 5 !
- - |
implementada en 2012 S 501 -
2 407 15 & |
La vacuna presento un perfil de S 30 |, :
seguridad aceptable E o0 2
No se reportaron efectos Z 10 B
adversos serios o muertes 0 I
. - 2011 2012 2013 I
Ningun evento ad\{erso Afios !
reportado presento |
: . B No. muertes # Tasa fatalidad l
complicaciones | con e T ’
subsecuentes
Tdap, vacuna de tétanos, difteria y pertussis
Figura reproducida de: Vizzotti C et al. Vaccine 2015;33:6413—-6419 Vizzotti C et al. Vaccine 2015;33:6413-6419 33
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Las recomendaciones son amplias, para que toda
embarazada reciba vacunacion contra influenza

Recomendacion de OMS

« Para paises que consideran iniciar o expandir su programa de
vacunacion estacional contra influenza, las embarazadas deben
tener la prioridad mas alta

_________________________________________________________

N - — -

S

{ Durantela 3} [ - T De 1
| estacionde | i Encualquier | | preferencia |
i influenza, i fasedel | <1 convacuna |
+ concada i | embarazo | | trivalente |
\_ embarazo / \_ /4 \__inactivada /
\ S

N
______________________________________________________________________________________________

WHO. Wkly Epidemiol Rec 2012;87:461-476 35
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Paises con recomendaciones nacionales para
inmunizacion materna contra influenza

) Recomendacion nacional para inmunizacion materna con influenza

Mapa actualizado en Febrero 2016. Por favor revise el sitio de OMS y datos locales para informacion mas actualizada.
Para referencia por favor consulte las notas de la diapositiva 36
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La eliminacion de tétanos materno y neonatal es un
objetivo primario del control de tétanos

Recomendacion de OMS k

« En paises donde el tétanos materno y neonatal persisten como
problema de salud publica, se recomienda en embarazadas, un
esquema con una vacuna que contenga toxoide tetanico de acuerdo

a su historia de vacunacion
Tan temprano

como sea ) )
posible en 1er 24 sem. >6 meses >1 afo >1 ano
embarazo después. ‘despues despues después Proteccidon

v alo largo

N - — -

S e e R e e e e e B B B

de edad
No vacuna fertil
DTP (nifiez) 0 0
3 dosis de 0 Q 0
DTP (nifiez)
4 dosis de
DTP (nifez) 0 o ;

______________________________________________________________________________________________

DTP, difteria-tétanos-pertussis
WHO. Wkly Epidemiol Rec 2006;81:197-208 37
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Paises con recomendaciones nacionales para
inmunizacion materna contra tétanos*

TN
. ""‘"n -
#&c LS |

"S o

<

9 Vacuna de toxoide tetanico (TT) o — .
Paises recomendando vacuna Tdap no son incluidos aca

@ Tétanos y antigeno reducido de difteria (dT)

B TTodT

Mapa actualizado en Febrero 2016. Por favor revise el sitio de OMS y datos locales para informacion mas actualizada. -

Para referencia por favor consulte las notas de la diapositiva
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La inmunizacion materna con pertussis es
particularmente importante cuando la incidencia es alta

Recomendacion de OMS

* Los programas nacionales pueden considerar la vacunacion de la
embarazada con una dosis de refuerzo

» Adicionalmente a la vacunacion rutinaria primaria, en paises o
sitios con morbi/mortalidad infantil alta o en aumento de pertussis

————————————————————————————————————————————————————————————————

S

T ————— -

’ Vot v \
i  Unadosisde it = ) l
| i i1 >15dias antes |
: vacuna de 1 Segundo o tercer ! ! : :
L, e, i ; Ll del final del |
| tétanos, difteriay | | trimestre :: :
: _ | i embarazo
| pertussis acelular; | i |
\\ ’l \\ ,l \\ ,l

_________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________________

WHO. Wkly Epidemiol Rec 2015, 90, 433—-460 39
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Inmunizacion materna con refuerzo de pertussis
esta recomendada en mas de 20 paises

9 Recomendacion nacional para vacunacién materna con pertussis*

*Ya sea con vacuna de tétanos, difteria y pertussis acelular o vacuna con difteria, tétanos, pertussis acelular
y vacuna inactivada de poliovirus

Mapa actualizado en Febrero 2016. Por favor revise el sitio de OMS y datos locales para informacion mas actualizada.
Para referencia por favor consulte las notas de la diapositiva 40
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Los impulsores clave de la aceptacidon de la inmunizaciomn =
materna son el compromiso del médico y la
concientizacion materna'-*

Concientizacion materna*
Mujeres aceptan la vacunacion en embarazo

Involucramiento del médico®-2

Ofrecer la vacunacion durante la consulta

aumenta la aceptacion y las coberturas3 si se discuten las bases y la seguridad en

forma suficiente

1 1

‘ 1 : 1
' Cobertura vacunal para influenza antes y | ] Consideraciones = mmmnn " |
1 = = = 1 1 .. H 1
i durante embara29 en mujeres que visitaron i : mas importantes i Tiempo : i
i un trabajador de la salud? : i para vacunacion | ! :
I 1 I 1 1 1
: E 70 7 : : \ 7’ :
| £ i : ;
i g 601 L :
i § 50 | i i Seguridad |
| @ 40 - | ] \_para bebe !
1 1
I 1 Y e . 1
t ., 30 i | i Seguridad E agujas i
1
| 20 | : | para mama | |
1 1 1T Smmmmmm——— 1
1 2 10 S ! 1 remmmmemmeaaa N ]
s i i { Informacion | i
P& 0 P = : :
I Vacuna  Recomendada o o SUISETE) - Consideraciones |
: ofrecida pero no recomendacion Vi [ : rtant i
| (n=1237) ofrecida ofrecimiento | | menos Impo a_n, es ;
N\ (n=325) (n=508)  / N\ para vacunacion /

\\ ____________________________________________ —zl \\~ ___________________________________________ -

1. Ding H et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2014;63:816-821; 2. Koepke R et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2015;64:746-750;

3. CDC 2014 Flu Report. Disponible en: http://www.cdc.gov/flu/fluvaxview/pregnant-women-nov2014.htm (accesado Febrero 2016);

4. Healy CM et al. Vaccine 2015;33:5445-5451

Figura (izquierda) adaptada de: CDC 2014 Flu Report. Disponible en: http://www.cdc.gov/flu/fluvaxview/pregnant-women-nov2014.htm

(accesado Febrero 2016) 42




Informacion para prescribir

= La vacuna Boostrix® de GlaxoSmithKline esta indicada
desde los cuatro anos de edad en adelante. Como con
otras vacunas inactivadas no se esperan dafnos al feto.
No obstante, no se dispone de datos adecuados sobre el
uso en humanos de esta vacuna durante el embarazo.
Por lo tanto, durante el embarazo, so6lo debe emplearse
cuando los potenciales beneficios pesen mas que los
posibles riesgos para el feto.

IP GDSO07-1P108 14 Abril del 2013, aprobada por INVIMA
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Informacion para prescribir

Fluarix®

No se ha evaluado la seguridad de Fluarix™ cuando se
administra a mujeres embarazadas. Los estudios en
animales no indican efectos perjudiciales directos ni
iIndirectos relacionados con toxicidad en la reproduccion y el
desarrollo (ver Datos de seguridad preclinica).

Fluarix™ solo debe usarse durante el embarazo cuando
sea claramente necesario y cuando las posibles ventajas
superen a los posibles riesgos para el feto

IP GDSO08-IPI120, aprobada por INVIMA

VGBU/ADJ/0005/16
Date of preparation: June 2016



Informacion para prescribir

Engerix®

No se tienen disponibles datos adecuados sobre el uso de
la vacuna durante el embarazo humano ni estudios
adecuados sobre reproduccion animal. Sin embargo, al
Igual que con todas las vacunas virales inactivadas, no se
espera dano al feto.

Engerix™-B debe utilizarse durante el embarazo solo
cuando sea claramente necesario y las posibles
ventajas sobrepasen los posibles riesgos para el feto.

IP GDS013-1P1009, 21 de julio de 2014 aprobada por INVIMA
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El impacto del embarazo en el sistema inmune:

Conclusiones
5 ﬁ uTan

La mayoria de la tolerancia inmune materna al feto es provista por la
respuesta inmune generada en la interfase materno fetal

El embarazo es una condicion unica en el que el sistema
inmune es modulado pero no suprimido

Algunas mujeres muestran una vulnerabilidad aumentada a ciertas
enfermedades infecciosas durante el embarazo

Las embarazadas han mostrado producir respuestas inmunes
adecuadas a las infecciones y la vacunacion

46
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Severidad de enfermedades en el embarazo:
conclusiones

Algunas mujeres se encuentran en riesgo de enfermedad severa
por los cambios inmunes Yy fisiologicos del embarazo. Los
neonatos poseen un riesgo particular por la inmadurez inmune y la
ausencia de exposicion previa a patdogenos

La infeccion materna por ciertas enfermedades puede producir altas tasas
de morbilidad y mortalidad

» La infeccién por influenza en el embarazo puede afectar adversamente a
la embarazada, el feto y el recién nacido

» La difteria, el tétanos y la tosferina se asocian con morbilidad y
mortalidad substancial en recién nacidos

Hay vacunas eficaces disponibles para proteger contra influenza, difteria,
tétanos y pertussis

La inmunizacion materna tiene el potencial de reducir significativamente la
carga de enfermedad a nivel global de la mujer embarazada y los neonatos

47
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Recomendacion para inmunizacion materna:

o

Conclusiones

A pesar que el uso de una vacuna en embarazo esté
cubierto por su resumen de caracteristicas, el texto exacto
puede variar de pais a pais y para diferentes vacunas

Generalmente, el uso materno no esta especificamente indicado y las
vacunas deben ser usadas solo cuando los beneficios de vacunar
embarazadas excedan los riesgos potenciales

La OMS, organismos asesores regionales y autoridades de salud de varios
paises, recomiendan la inmunizacion materna en madres sanas cuando los
riesgos potenciales sean superados por los beneficios

Actualmente, la influenza, el tétanos, la difteria y la tosferina son el foco
principal de las estrategias de inmunizacion materna en el mundo

Otras vacunas pueden ser recomendadas en circunstancias especificas,
como en sujetos de alto riesgo o cuando la incidencia de una enfermedad
sea alta

48



Reporte de eventos adversos

Si usted desea
reportar una situacion clinica desfavorable ocurrida
durante el uso de un producto de GlaxoSmithKline
favor comunicarse al teléfono 01 8000 11 8686
o escribir al correo electronico:
programa.dirmedica@gsk.com.
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