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Vacunas combinadas hexavalentes
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La vacunacion simultanea es el proceder por el cual dos
0 mas vacunas se administran en el mismo momento, por
vias diferentes, ya que necesitan estar separadas fisicamente.
Por el contrario, las vacunas combinadas son preparaciones
0 mezclas fisicas de dos 0 mas inmundgenos vacunales mez-
clados fisicamente en una preparacion, con el fin de pre-
venir varias enfermedades, o prevenir una sola enfermedad
causada por diferentes serotipos.

El aumento progresivo de la cantidad de vacunas efec-
tivas para lactantes y nifios pequefios plantea dificultades
econdmicas Yy logisticas sustanciales. Administrar estas vacu-
nas por separado es costoso, requiere varios pinchazos, alte-
ra alos nifios, padres y profesionales, incrementa los costes,
sobrecarga al personal y dificulta el cumplimiento del pro-
grama vacunal.

La combinacion de varios antigenos relacionados o no
relacionados en una Unica vacuna no es un concepto nove-
doso; las vacunas combinadas son desde hace tiempo el fun-
damento de los programas de vacunacién en nifios y adul-
tos. La primera vacuna combinada aprobada en los EE.UU.
fue la vacuna antigripal trivalente (noviembre de 1945) y la
segunda la antineumococica hexavalente (1947). La DTPe
se aprobd en marzo de 1948.

A medida que aumenta la cantidad de vacunas infanti-
les seguras y efectivas, se intensifican los esfuerzos por desa-
rrollar vacunas combinadas cada vez méas complejas. La

mayoria comienza con una vacuna DTPe o0 DTPa, a la que
se afiaden antigenos como la VVPI, Haemophilus influenzae
tipo b conjugado (Hib) y el virus de la hepatitis B (HB).

La administracion de vacunas combinadas plantea algu-
nos problemas. Por un lado, las técnicas aplicadas para pro-
ducir un antigeno pueden tener importantes efectos sobre
la inmunogenicidad (y presuntamente la eficacia) de una
vacuna gque contenga tal antigeno. Por otro lado, puede pro-
ducirse un fendmeno de interferencia inmunoldégica, lo que
se conoce como supresion especifica por epitopo causado
por las proteinas transportadoras, en el que las respuestas
de anticuerpos a haptenos presentados en una proteina trans-
portadora son inhibidas mediante la inmunizacion previa
con la proteina transportadora especifica. La dosis, la via,
la eleccion de la proteina transportadora y la presencia de
adyuvante, contribuyen a determinar si hay supresion de
la respuesta inmune o aumento. Las interacciones quimicas
o fisicas entre los componentes vacunales combinados pue-
den alterar la respuesta inmunitaria a la vacuna. Los esta-
bilizadores o excipientes de una vacuna pueden interferir
con los componentes de otra.

Las ventajas de las vacunas combinadas incluyen el
aumento de la prevencidn, la reduccion del nimero de pin-
chazos y del coste sanitario, el aumento de la aceptacion, el
cumplimiento, la comodidad, las coberturas vacunales y la
armonizacion del calendario vacunal.
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Las vacunas combinadas que incluyen DTPa/I1PV/hepa-
titis B/Hib fueron autorizadas en el afio 2000. Se trataba de
la vacuna Hexavac® de SP-MSD e Infanrix Hexa® de GSK.
Ambas vacunas se diferenciaban en dos hechos: la vacuna
Hexavac® era una formulacion liquida que tenia dos anti-
genos de Bordetella pertussis y 5 g de antigeno frente a hepa-
titis B, mientras que Infanrix Hexa® se presentaba en forma
mixta (liquida + liofilizada) y contenia tres antigenos de Bor-
detella pertussis y 10 g de antigeno de hepatitis B. Tras los
ensayos clinicos se demostré que Infanrix Hexa® propor-
ciond una tasa de seroproteccion significativamente mas alta
frente a Hepatitis B que Hexavac®. Este hecho motivé la sus-
pension cautelar de Hexavac® por la EMEA en septiembre
de 2005.

Actualmente la Gnica vacuna combinada hexavalente
existente en el mercado es Infanrix Hexa®. Esta vacuna ha
demostrado una inmunogenicidad adecuada con tasas de
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seroproteccion o seroconversion y niveles GMT similares
a las observadas con las vacunas separadas. Por otro lado,
ha demostrado compatibilidad con otras vacunas existen-
tes en el mercado frente a meningococo C (Meningitec®,
NeisVacC®, Menjugate®) y neumococo (Prevenar®). La inci-
dencia de reacciones adversas a la vacuna es similar a la de
otras vacunas que contienen DTPa. Infanrix Hexa® ha
demostrado su eficacia en prematuros con una respuesta
inmunitaria adecuada y dependiente de la edad gestacio-
nal. Constituye un preparado esencial en la vacunacion de
este colectivo.

La composicion de la vacuna Infanrix Hexa es la siguien-
te: Toxina pertusica: 25 pug; Hemaglutinina filamentosa: 25
mcg; Pertactina: 8 ug; Toxoide diftérico: = 30 Lf; Toxoide teta-
nico: = 40 Ul; Antigeno de hepatitis B: 10 pg; PRP: 10 ug;
Virus de la polio 1: 40 UAg; Virus de la polio 2: 8 UAg; Virus
de la polio 3: 32 UAg.

BOLETIN DE LA SOCIEDAD DE PEDIATRIA DE ASTURIAS, CANTABRIA, CASTILLAY LEON 175





