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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

CONTRAINDICACION DE VACUNAS DE VIRUS VIVOS ATENUADOS EN
PACIENTES INMUNOSUPRIMIDOS: UN CASO CAPTADO POR EL SISTEMA
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
EMITIDAS POR LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES DE
REFERENCIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) dando seguimiento a la informacion de
seguridad que se recibe en los Formularios de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM), deseamos comunicar que hemos recibido un reporte en el cual se
describe un paciente masculino de 19 meses con condiciones médicas concurrentes
previas, que incluian hospitalizaciones repetidas (cuatro previas), infeccion respiratoria,
gastroenteritis, desnutricion severa, tos no productiva, anemia, diarrea acuosa y
deshidratacion.

El paciente antes de su egreso, se complet6é su esquema de vacunas, que se encontraba
atrasado, aplicandosele las vacunas pendientes de los 12 meses. hepatitis A, MMR
(vacuna contra el sarampién, papera y rubéola; su primera dosis), heumococo conjugada
e influenza. Al sexto dia de intrahospitalizacion se reportd por parte de la red de atencion
primaria el resultado positivo de la prueba de Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH)

materna; por lo cual se le realizo la prueba de VIH al paciente, resultando positivo, al cual
se le inicia terapia antiretroviral.

Vacunas con virus vivos atenuados:

Se obtiene a través de la forma de virus debilitado, con el fin de mantener su poder antigénico y
poder de patogenicidad, existiendo de esta forma la ventaja de actuar como la infeccion natural en
relacién con su efecto en la Inmunidad. Estas vacunas se multiplican en el huésped y estimulan la

capacidad inmunitaria de éste, de una forma méas efectiva y duradera. Ejemplo: Vacuna Anti-
poliomlielitica.

A los 15 dias de haber iniciado la terapia antiretroviral, el paciente inicié con fiebre desde
38.4°C hasta 40.6°C de forma intermitente y quince dias después del inicio de la fiebre,
asocid un exantema caracterizado por eritema en ambas mejillas, lesiones morbiliformes
confluentes, eritematosas y pruriginosas con una distribucion cefalocaudal, centrifuga.
Coincidiendo en este momento, con las 8 semanas posteriores a la vacunacion. El

paciente desarrollo sarampién, postvacunal probablemente, ya que no fue posible
determinar el genotipo vacunal.
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Razones para contraindicar las vacunas de virus vivos atenuados en pacientes
inmunosuprimidos:

En pacientes con un estado inmunitario muy suprimido (en particular, inmunodeficiencia
celular), existe la posibilidad de desarrollar infecciones virales mortales causadas por la
cepa vacunal de la vacuna atenuada. Esto incluye tuberculosis miliar tras la vacunacion
con BCG, sarampion potencialmente mortal tras |a vacunacion contra el sarampion,
varicela diseminada tras la vacunacién contra la varicela, meningoencefalitis tras la
vacunacion contra las paperas, paralisis tras la vacunacion contra la poliomielitis y diarrea
intratable tras la vacunacion contra el rotavirus. Por lo tanto, las vacunas atenuadas no
pueden utilizarse en pacientes con inmunodeficiencia celular.

También se han notificado infecciones secundarias por las cepas vacunales con las
vacunas contra la varicela, las paperas, el rotavirus, la poliomielitis viva y otras. La
incidencia de sarpullido por varicela (o herpes zoster) por la cepa vacunal tras la
vacunacion contra la varicela y la inflamacién de la glandula parétida tras la vacunacion
contra las paperas es muy baja, pero se han notificado casos incluso en personas
previamente sanas, y varios informes de casos han descrito infecciones secundarias en
hermanos y otras personas. Sin embargo, dado que los virus implicados estan atenuados,
la enfermedad no se agrava a menos que la persona esté inmunocomprometida.

Se sabe que la vacuna contra el rotavirus y la vacuna contra la poliomielitis viva se
excretan en las heces durante un breve periodo tras la inoculacion en lactantes, por lo que
no deben utilizarse si hay una persona inmunocomprometida en la familia. En Japon se
han introducido las vacunas inactivadas contra la poliomielitis y ya no se utilizan las
vacunas vivas.

En vista de lo anterior, las vacunas atenuadas vivas estan indiscutiblemente
contraindicadas en personas con un estado de inmunosupresion grave, especialmente en
aquellas con inmunodeficiencia celular.

Situacién en Panama:

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado una nota de seguridad
relacionadas a la seguridad del uso de vacunas vivas atenuada, la cual se encuentra
publicada en la nueva pagina web de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
https://dnfd.minsa.qgob.pa :

- Nota 0244/CNFV/DNFD del 20 de diciembre de 2017, titulada “Vacunas vivas
atenuadas: evitar el uso en personas que estan clinicamente inmunosuprimidas”.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les recomendamos a
los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Para la
notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos se recuerda que esta
disponible el portal de notificaciones en linea (https://www.notificacentroamerica.net) y
para las sospechas de falla terapéutica esta disponible el portal de Panama Digital
E:vméﬂmaa_-a_:MPPmamBma_a;m_‘ooabm\_on_:v.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota informativa.
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