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Seguridad de la vacuna contra la influenza HIN1 con

adyuvante en el embarazo

Safety of Influenza H1N1 adjuvant Vaccine in Pregnant Women

Objetivos

Evaluar el riesgo de resultados perinatales adversos en
mujeres embarazadas que fueron vacunadas con vacuna de la
influenza monovalente conteniendo el adyuvante MF59.

Disefio, lugar y participantes

Estudio multicéntrico de corte transversal, realizado en 49 hos-
pitales publicos en Argentina, entre septiembre de 2010 a
mayo de 2011. Incluy6é 30.448 mujeres (7.293 vacunadas) y
sus 30.769 neonatos.

Medicion de resultados principales

Se evalud la frecuencia de un resultado primario combinado
(bajo peso al nacer, parto pretérmino, muerte fetal, o neonatal
temprana). Para ajustar por potenciales sesgos de indicacién
se utilizdé un puntaje de propension.

Resultados
Las mujeres vacunadas presentaron menor riesgo de desarro-
llar el resultado primario compuesto (7% vs. 9,3%, Odds Ratio
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(OR) ajustado 0,80; IC 95% 0,72 a 0,89). El andlisis con el pun-
taje de propension, mostro resultados similares. Los OR ajus-
tados en mujeres vacunadas fueron 0,74 (IC 95% 0,65 a 0,83)
para bajo peso al nacer, 0,79 (IC 95% 0,69 a 0,90) para parto
pretérmino, y 0,68 (IC 95% 0,43 a 1,06) para mortalidad perina-
tal. Estos hallazgos persistieron en el analisis de subgrupos. No
se hallaron diferencias significativas en los resultados mater-
nos.

Conclusién

Este estudio encontré que la vacuna de Influenza monovalente
A/H1N1 con MF59 (adyuvante) no mostro un incremento en el
riesgo de resultados perinatales adversos y sugiere una dis-
minucion del riesgo entre las mujeres vacunadas. Estos hallaz-
gos podrian contribuir a informar al personal de salud involucra-
do en la toma decisiones sobre la prescripciéon de la vacu-
nacion anti influenza A/H1N1 en mujeres embarazadas.

Fuente de financiamiento: el estudio fue financiado por un grant de Novartis
Argentina SA (Protocolo Interno No V111_17TP. 2010).

Comentario

Existe cierta renuencia por parte de las embarazadas a ser
vacunadas o a usar medicamentos u otros tratamientos
durante el embarazo, en gran parte por falta de informacion
sobre los riesgos, seguridad y eficacia de los mismos durante
este periodo. Paralelamente existen datos que sugieren que la
falta o retrasos en la instauracion de tratamientos o medidas
preventivas se asocian a mayor morbilidad y mortalidad entre
las mujeres embarazadas'. El embarazo ha sido reconocido
como un factor de riesgo para las complicaciones asociadas a
diferentes enfermedades virales, entre ellas la gripe; las
embarazadas tienen cuatro veces mas riesgo de hospita-
lizacién por esta enfermedad, la cual es responsable de entre
un 10 y 20% de las muertes maternas en época de epidemia?.
Este estudio mejora la informacién previa ya que permite eva-
luar los riesgos ajustando por aquellos factores que pueden lle-
var a que mujeres con condiciones médicas previas sean va-
cunadas con mayor frecuencia®. Sin embargo, hay que tener en
cuenta que la mayor parte de los teratégenos son débiles, y
ninguno aumenta la tasa global de malformaciones?®, sino algun
defecto en particular, y mas raramente aun se asocian global-
mente a resultados perinatales adversos como los analizados
en el resultado primario compuesto de este estudio. Ademas

debe tenerse mucho cuidado con los sesgos, por ejemplo el de
seleccion®* (la prevalencia de malformaciones en este estudio
fue seis veces menor a la de la poblacién general®).

Dado que las mujeres embarazadas y sus hijos corren mayor
riesgo de influenza, el principio de justicia respalda dar priori-
dad a estas en un esfuerzo por reducir las diferencias y prote-
ger la salud publica. Aunque en ausencia de datos, la toma de
decisiones sobre mujeres embarazadas deberia tener un
enfoque equilibrado sobre riesgos desconocidos y los riesgos
inhe-rentes por no intervenir®. Desde 1997 existen recomenda-
ciones de vacunacion de embarazadas con vacuna trivalente
sin adyuvante, con escasa informacion sobre el perfil de seguri-
dad de la vacuna elegida.

Para lograr que los médicos y el publico puedan tener confian-
za, en la toma de decisiones deberian priorizarse aquellas
intervenciones sobre las cuales hay mayor experiencia y mejo-
rar los esfuerzos en investigaciones clinicas especificamente
disefiadas para abordar la seguridad y la eficacia de las inter-
venciones sobre la poblacién de embarazadas, no financiadas
por la industria interesada en el tema, aunque sean realizadas
por grupos independientes®.
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