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RESUMEN

En 1988, la Asamblea Mundial de la Salud resolvio erradicar la poliomielitis en el
mundo para el afio 2000. La vacuna de Sabin (VPO) ha sido la de preferencia para
la erradicacion mundial de la Poliomielitis, gracias a su eficacia para impedir la
transmision virica y cortar la circulacion, pero en el afio 2000 se detecta por
primera vez en el mundo un brote de Poliomielitis provocada por la circulacién de
Poliovirus derivados de la vacuna oral (cVDPV). En el 2003 un grupo de expertos
de la OMS propuso descontinuar la VPO una vez detenida la transmisién global de
la enfermedad, teniendo en cuenta que esta vacuna esta formulada con virus
atenuados que pueden readquirir neurovirulencia por ser genéticamente
inestables, por lo que toma la decisidon de aplicar la VPI después de la eliminacion
del virus salvaje, teniendo en cuenta que esta vacuna no tiene posibilidades de
reversion a la virulencia por estar formulada con virus inactivados. La OMS admitié
que debido al alto precio de la VPI se deben trazar estrategias para lograr una
inmunizacion asequible con esta vacuna, tales como, la aplicacion de dosis
reducidas y el uso de esquemas de pocas dosis. Ya en el 2001 el Prof Pedro Mas
reportd por primera vez la utilidad de la VPI para su uso en paises tropicales y
subtropicales aplicada en el esquema y dosis habituales (The Cuba IPV Study
Collaborative Group, 2007, Logro ACC 2009).
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Para dar respuesta a las estrategias de la OMS se realizaron tres ensayos clinicos
con el objetivo de investigar la reactogenicidad e inmunogenicidad del uso de
dosis y esquemas reducidos de la VPI por via intradérmica utilizando un inyector
sin aguja, como opciones para posibilitar el empleo de la misma en paises en vias
de desarrollo en la fase final y post-erradicacion de la Polio en el mundo a un
menor costo.

Las investigaciones demostraron que el esquema de dosis reducida cuando se
aplica en lactantes menores de 4 meses de edad no induce una adecuada
proteccion contra la Polio debido a la interferencia de los anticuerpos maternos. La
administracion de VPI en los nifios a los 4 meses y 8 meses de edad dio lugar a la
seroconversion en mas de 90% de los recién nacidos, con titulos altos de
anticuerpos independientemente de si se usa dosis fraccionada o completa. Por
primera vez a nivel mundial se demostrd la sensibilizacion inmunoldgica después
de la administracion de una dosis fraccionada de VPI en el 90% de los nifios
vacunados. Se comprobé que el uso de un inyector sin agujas para la
administracion intradérmica de la VPI resulta seguro y aceptable (Resik et. al,
2013; Tejeda et. al., 2011; Resik et al. 2010).

A partir de estos datos cientificos aportados por Cuba, la 662 Asamblea Mundial
de la Salud debati6é y aprob6é en mayo de 2013 el nuevo Plan estratégico para la
erradicacion de la Poliomielitis y la fase final 2013-2018. En el mismo se actualiza
la politica sobre vacunacion sistematica contra la poliomielitis con la
recomendacion del Grupo de Expertos de Asesoramiento Estratégico en materia
de inmunizacion de que todos los paises introduzcan al menos una dosis de
vacuna con poliovirus inactivado. El proposito de esta politica es mitigar los
riesgos de reintroduccion o reemergencia del poliovirus como consecuencia de la
retirada a escala mundial del componente de tipo 2 de la vacuna antipoliomielitica
oral (prevista para 2016), y reducir las posibles consecuencias de esos riesgos y la
introduccidon (prevista para 2015) de una dosis de VPl como estrategia de
mitigacion de estos riesgos a mas bajo costo.

COMUNICACION CORTA
Antecedentes y objetivos del trabajo

En 1988, la Asamblea Mundial de la Salud resolvid erradicar la poliomielitis en el
mundo para el afio 2000. Si bien se han logrado avances sustanciales hacia el
objetivo de la erradicacion, a finales de 2013 los tipos de poliovirus 1 y 3 siguen
circulando en tres paises donde la poliomielitis es endémica, y las importaciones
periddicas llevaron a la propagacion de la epidemia en mas de 20 paises en 2009
y 2010. Desde el afio 1999 se erradico el Poliovirus 2.

La vacuna de Sabin (VPO) ha sido la de preferencia para la erradicacion mundial
de la Poliomielitis, gracias a su eficacia para impedir la transmision virica y cortar
la circulacion, pero en el afio 2000 se detecta por primera vez en el mundo un
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brote de Poliomielitis provocada por la circulacion de Poliovirus derivados de la
vacuna oral (cVDPV) en Republica Dominicana y Haiti. A partir de esa fecha estos
brotes han aumentado, fundamentalmente debidos al componente 2 de la vacuna
(87% de los casos por Polio 2 Sabin) y por tal motivo se ha cuestionado el uso de
la VPO.

A medida que la tarea de la erradicacion de esta enfermedad llega a su
concrecion, se torna cada vez mas importante hacer planes para la transicion a un
mundo sin Poliomielitis. Alcanzar esta meta ha generado a la comunidad cientifica
internacional la interrogante de cdmo continuar la vacunacion una vez erradicada
la enfermedad.

Hace mas de una década también comenzé la planificacion de las politicas de
vacunacion para la era posterior a la erradicacion y ya en el 2003 un grupo de
expertos de la OMS propuso descontinuar la VPO una vez detenida la transmisiéon
global de la enfermedad, teniendo en cuenta que esta vacuna esta formulada con
virus atenuados que pueden readquirir neurovirulencia por ser genéticamente
inestables. Por otra parte, la OMS también reconocié el derecho de toda la
poblacién a mantener niveles de inmunidad protectora contra la Polio en la etapa
pos-erradicacion, por lo que tomoé la decision de aplicar la VPI después de la
eliminacion del virus salvaje, teniendo en cuenta que esta vacuna no tiene
posibilidades de reversion a la virulencia por estar formulada con virus inactivados.
Sin embargo, la OMS admitié que debido al alto precio de la VPI se deben trazar
estrategias para lograr una inmunizacion asequible con esta vacuna, tales como,
la aplicacion de dosis reducidas; el uso de esquemas de pocas dosis; la adicion de
adyuvantes que permitan disminuir la carga antigénica en la formulacion; la
optimizacién de la produccion utilizando procesos de inactivacion alternativos; y la
produccion de la VPI-Sabin en los paises en vias de desarrollo.

Para dar respuesta a las estrategias de la OMS se realizaron tres ensayos clinicos
con el objetivo de investigar reactogenicidad e inmunogenicidad del uso de dosis y
esquemas reducidos de la VPI por via intradérmica utilizando un inyector sin
aguja, como opciones para posibilitar el empleo de la misma en paises en vias de
desarrollo en la fase final y post-erradicacion de la Polio en el mundo.

Cuba ofrece un entorno ecolégico y un Sistema de Salud Unicos para evaluar la
inmunidad seroldgica conferidas por VPI, gracias a la ausencia de circulacion de
polio virus salvaje desde 1962 y a su estrategia Unica para administrar VPO. La
poliomielitis se elimind de Cuba a comienzos de los afios sesenta. Desde
entonces, se ha administrado VPO a los nifios mediante jornadas de vacunacion
bianuales. Cada periodo de estas jornadas dura aproximadamente una semana
durante febrero y abril (0 mayo), dirigiéndose a todos los nifios de mas de un mes
y menos de 3 afios de edad. La VPO no esta disponible en ningin otro momento
del afio. Ademas, estudios previos realizados en nuestro pais han revelado que el
virus de la vacuna desaparece de la poblacion dos meses después del segundo
ciclo de la jornada de vacunacion.

Revista Anales de la Academia de Ciencias de Cuba. Vol.4, No.2, Afio 2014 5



Resultados e impactos

Las investigaciones demostraron que el esquema de dosis reducida cuando se
aplica en lactantes menores de 4 meses de edad no induce una adecuada
proteccion contra la Polio debido a la interferencia de los anticuerpos maternos. La
administracion de VPI en los nifios a los 4 meses y 8 meses de edad dio lugar a la
seroconversion en mas de 90% de los recién nacidos, con titulos altos de
anticuerpos independientemente de si se usa dosis fraccionada o completa. Por
primera vez a nivel mundial se demostrd la sensibilizacion inmunoldgica después
de la administracion de una dosis fraccionada de VPI en el 90% de los nifios
vacunados. Se comprobé que el uso de un inyector sin agujas para la
administracion intradérmica de la VPI resulta seguro y aceptable.

A partir de estos datos cientificos aportados por Cuba, la 662 Asamblea Mundial
de la Salud debatio y aprob6é en mayo de 2013 el nuevo Plan estratégico para la
erradicacion de la Poliomielitis y la fase final 2013-2018. En el mismo se actualiza
la politica sobre vacunacion sistematica contra la poliomielitis con la
recomendacion del Grupo de Expertos de Asesoramiento Estratégico en materia
de inmunizacién de que todos los paises introduzcan al menos una dosis de
vacuna con poliovirus inactivado. El proposito de esta politica es mitigar los
riesgos de reintroduccion o reemergencia del poliovirus como consecuencia de la
retirada a escala mundial del componente de tipo 2 de la vacuna antipoliomielitica
oral (prevista para 2016), y reducir las posibles consecuencias de esos riesgos y la
introduccién (prevista para 2015) de una dosis de VPl como estrategia de
mitigacion de estos riesgos. De igual manera se procedera con Polio 1 y Polio 3 a
medida que los virus salvajes se vayan erradicando.

Como valores anadidos de estos estudios realizados en Cuba se encuentran la
visibilidad internacional de los logros y capacidades del Sistema de Salud cubano
la adopcibn de normas internacionales de investigacion: BPC, BPL, la
consolidacion de Camagiiey como un sitio para Ensayos Clinicos de vacunas, la
acreditacion del Laboratorio de Enterovirus como Laboratorio Nacional de
Referencia de Polio de la OMS/OPS, la creacion de capacidades para futuros
proyectos de investigacion (humanas y materiales) y la ampliacién del intercambio
internacional con expertos en Polio.

Impacto cientifico

1. La aplicacion de 1/5 de la dosis de la VPI por via intradérmica resulta
inmunogénica en lactantes mayores de 4 meses de edad.

2. Los esquemas de vacunacion con dosis reducidas de VPI deben ser aplicados a
partir de los 4 meses de edad debido a que los altos niveles de anticuerpos
maternos interfieren con la respuesta de anticuerpos neutralizantes.

3. La utilizacidon de un inyector sin aguja para la administracion intradérmica de la
VPI es segura.

4. Por primera vez a nivel mundial de demuestra la capacidad de induccion de
sensibilidad inmunolégica después de la administracion de una dosis de VPI.
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Impacto social

- Los datos generados en Cuba fueron el basamento cientifico para la
formulacion y aprobacion por la 662 Asamblea Mundial de la Salud en mayo de
2013 de la nueva estrategia de erradicacion de la Poliomielitis y la fase final 2013-
2018.

- Los resultados evidencian que una sola dosis de VPI provee suficiente
inmunidad poblacional para minimizar el riesgo de emergencia del Virus de la
Polio derivado del virus vacunal 2 y mitigar los brotes epidémicos.

Impacto Economico:

Los resultados corroboran que pudiera obtenerse una alternativa de bajo costo
para mantener la inmunidad antipoliomielitica en los paises mas pobres, utilizando
dosis fraccionas de la formulacién actual de la VPI, en las etapas finales de la
erradicacion y post-erradicacion.
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