
DDesde este pasado verano, sin mediar notifi cación ofi -
cial alguna por parte de la Agencia Española de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), hemos 

ido recibiendo noticias de las familias y de los profesionales 
sanitarios sobre la falta de la vacuna frente a la varicela, con-
cretamente del preparado Varivax® (Sanofi  Pasteur MSD), en 
las farmacias de la mayoría de las comunidades autónomas 
(CC. AA.) españolas. Varilrix® (GSK) en España está declarada 
de uso hospitalario y, por tanto, no accesible a la población 
en general.

El Comité Asesor de Vacunas de la AEP, el 3 de septiembre 
de 2013, emitió un comunicado(1), junto con la Asociación 
Española de Vacunología y la Sociedad Española de Medicina 
Preventiva, Salud Pública e Higiene, en el que informábamos 
que desconocíamos los motivos de este desabastecimiento, 
dado que no había ninguna alerta sobre problemas de pro-
ducción, distribución o seguridad de la vacuna; por lo que, 
pedíamos al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad (MSSSI) y a la AEMPS que se manifestaran lo antes posible 
al respecto y, sobre todo, que se pusiera fi n a esa anómala y 
extraña situación.

Posteriormente a esta nota, que tuvo repercusión en todos 
los medios de comunicación, tanto el MSSSI como la AEMPS 

negaron la situación, afi rmando que se estaban liberando lotes 
de la vacuna, pero sólo para la vacunación de adolescentes y 
para las farmacias de aquellas comunidades y ciudades au-
tónomas en las que la vacuna está incluida en el calendario 
sistemático infantil fi nanciado, en la práctica, Madrid, Navarra, 
Ceuta y Melilla(2).

También conocíamos, en esos días, una nota interna 
emitida por la AEMPS(3) y dirigida a los departamentos de 
farmacia de alguna comunidad autónoma, fi rmada por D. 
Francisco Salmerón, Jefe de la División de Productos Bio-
lógicos y Biotecnología de la AEMPS, en la que se expli-
caban las razones de este desabastecimiento basándose en 
una bibliografía que en ningún momento hacía referencia a 
publicaciones actuales.

Ante esta situación, el CAV-AEP ha elaborado reciente-
mente dos notas informativas, una para familias(4) y otra para 
profesionales(5), que se han publicado en www.vacunasaep.
org el 1 de octubre. En la de profesionales, se rebaten una a 
una las razones que alega la AEMPS para provocar este desa-
bastecimiento.

Los puntos principales a refutar de esa nota son los si-
guientes que vamos a enumerar:

F. Álvarez García
Pediatra de Atención Primaria en el Centro de Salud de Llanera (Asturias). Miembro de los Comités 
Asesores de Vacunas de la Asociación Española de Pediatría y del Principado de Asturias
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y posiblemente con escaso 
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1. “En los últimos 4 años, las coberturas vacunales estima-
das con Varivax® en las CC. AA. españolas que no realizan 
vacunación infantil sistemática (todas, excepto Madrid, 
Navarra, Ceuta y Melilla) son de un 38-76 %(3)”.

 Es bien sabido que, con cualquier vacuna, el impacto so-
bre la enfermedad es mayor cuanto mayor sea la cober-
tura vacunal. Sin embargo, en el caso de las vacunas de 
la varicela, coberturas moderadas no sólo proporcionan 
protección individual, sino que pueden tener, también, 
una repercusión colectiva relevante. Así se ha demostra-
do en EE. UU. que, con coberturas del 40%, se produjo 
una disminución global de los casos de varicela(6) sin que 
la enfermedad aumentase en las personas no vacunadas, 
incluidos los adultos e incluso, con coberturas tan bajas 
como el 26% en 1997, se produjo una disminución de 
la mortalidad asociada a varicela en los niños vacunados, 
sin que se constatase ningún aumento en las personas no 
vacunadas(7). Además, después de 17 años de vacunación, 
todos los estudios indican que se está produciendo una 
disminución de la incidencia de la varicela en adultos, con 
la casi desaparición de la mortalidad relacionada con la 
misma en todas las edades(8). En Navarra (con vacunación 
infantil sistemática con 2 dosis desde 2007) se ha podido 
comprobar un descenso global acumulado de la tasa de 
incidencia de un 97,3% hasta 2012 (98,5% en niños de 1 
a 8 años), así como en la población no vacunada: 90,5% 
en menores de 1 año y 92,4% en mayores de 22 años. Y 
abundando en lo mismo, en esta comunidad autónoma ha 
descendido la tasa de hospitalización global por varicela 
en un 89% (en menores de 15 años, 95%)(9).

 Luego, sí son deseables coberturas elevadas y el objetivo 
fi nal del CAV-AEP es que se introduzca en el calendario 
sistemático fi nanciado para que así se logren dichas co-
berturas, pero aunque éstas sean más bajas, se continúa 
produciendo un benefi cio evidente, porque disminuyen 
los casos, las hospitalizaciones y la mortalidad por esta 
enfermedad y hasta la actualidad no se ha demostrado un 
desplazamiento de la enfermedad a adultos como perma-
nentemente nos amenazan desde la AEMPS.

2. “La vacunación sistemática frente a la varicela en la edad 
pediátrica podría inducir cambios en los patrones epi-
demiológicos de la varicela, consistentes en un aumento 
de los casos de varicela y herpes zóster (HZ) en la edad 
adulta(3)”.

 Hace ya casi 50 años, Hope-Simpson(10) expuso la hipóte-
sis de que los repetidos contactos con el virus de la vari-
cela (VVZ) constituyen refuerzos inmunitarios (boosting) 
que harían mantener al virus confi nado en los ganglios 
neurales, evitando o haciendo menos probable su reac-
tivación y expresión clínica en forma de HZ. En base a 
esta hipótesis, se han construido modelos matemáticos 
que predecían que durante unos 30 años tras la intro-
ducción de la vacunación infantil sistemática, a medida 
que disminuyese la circulación del VVZ y, por tanto, de 

los contactos espontáneos repetidos, podría registrarse 
un desplazamiento de la infección primaria a edades más 
avanzadas, y un aumento del HZ en la población adulta, 
especialmente después de los 50 años de edad, aunque 
este mismo modelo destacaba que este sería un efecto 
temporal.

 Esta hipótesis, simple y atractiva para la AEMPS, sin embar-
go no ha sido aún corroborada, y, por tanto, requiere más 
investigaciones; los datos epidemiológicos reunidos hasta 
la fecha en países donde se realiza vacunación infantil 
sistemática, aun siendo limitados, muestran una tendencia 
en dirección opuesta a las predicciones antedichas, esto es, 
una disminución de la carga de enfermedad de varicela y 
HZ en todas las edades, tanto en vacunados como en no 
vacunados(11-13).

 Por tanto, este miedo no comprobado hasta el momento 
actual, no justifi ca la suspensión de la distribución de la 
vacuna.

3. “En las CC.AA. donde no está implantada la vacunación 
infantil sistemática hay un uso elevado de la vacuna […]. 
Esta situación contraviene la recomendación ofi cial de 
dichas CC.AA. incumpliéndose, además, la propia Ficha 
Técnica de la vacuna” [sic](3)”.

 Debemos contestar que desearíamos un uso aún mayor 
del que hay para aproximarnos a coberturas más eleva-
das que son, por supuesto, las ideales, pero la AEMPS se 
equivoca cuando dice que no lo hacemos según las reco-
mendaciones ofi ciales porque, en la fi cha técnica (FT) de 
Varivax®(14) se establecen como indicaciones terapéuticas 
(textualmente en la sección 4.1): a) la vacunación frente 
a varicela en individuos a partir de 12 meses de edad; b) 
a niños a partir de 9 meses de edad, bajo circunstancias 
especiales; y c) a individuos susceptibles que han estado 
expuestos a varicela. Por lo tanto, el uso actual de la vacuna 
se ajusta absolutamente a lo referido en la FT. 

 Es en la sección 4.2 (Posología y forma de administra-
ción) de la FT en la que fi gura textualmente que: “El uso 
de Varivax® debe estar basado en las recomendaciones 
ofi ciales”, para, a continuación, describir las pautas de 
vacunación según la edad y otras circunstancias clínicas. 
Según la RAE , “posología” hace referencia al modo de 
administrar un medicamento, y no a las indicaciones de 
uso(15) (que están recogidas en el apartado 4.1 de la FT). 
Por tanto seguimos cumpliendo esas indicaciones ofi ciales, 
porque recomendamos 2 dosis separadas entre sí por, al 
menos, 1 mes, que es lo que fi gura en FT.

4. “No hay desabastecimiento puesto que la falta de vacuna 
no afecta a los programas de vacunación de las Comuni-
dades Autónomas(3)”.

 En la medida en que un producto aprobado no está 
disponible en las ofi cinas de farmacia para su uso se-
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gún las indicaciones autorizadas, independientemente 
de las razones y otras circunstancias relacionadas, sí 
hay desabastecimiento. En el caso actual, el desabaste-
cimiento no es responsabilidad del fabricante, que ha 
manifestado su capacidad de suministro a las ofi cinas 
de farmacia(16).

Otra incongruencia notable es cómo armonizar las 
medidas actuales tomadas por la AEMPS con la indicación 
contenida en la propia FT de la vacuna Varivax® y en las 
“recomendaciones ofi ciales” del MSSSI y de las CC. AA., 
en relación con la profi laxis posexposición, según la cual 
todo individuo susceptible que entre en contacto con un 
paciente con varicela debe/puede ser vacunado en un pla-
zo de tiempo determinado, con el propósito de prevenir 
la enfermedad. ¿Cómo se entiende que sea deseable evitar 
la infección en los contactos (independientemente de sus 
circunstancias personales, como la edad y otras de índole 
médica) de un paciente con varicela y no ser deseable evi-
tarla en todos los niños?

Finalmente, otro aspecto a destacar en este escrito informal 
y no ofi cial de la AEMPS es que contiene, en apoyo de sus 
decisiones, 11 referencias bibliográfi cas, de las cuales 7 son 
previas a 2008 y la más reciente data de 2010 (sólo habla de 
la epidemiología en Europa de la varicela y el HZ)(3). Es decir, 
sería desable que hubiera estado más actualizado.

El resumen, pues, de esta situación es que la AEMPS ha 
tomado una decisión que, como poco, es incongruente y 
posiblemente con escaso fundamento legal, porque conculca 
varios derechos: como la igualdad y la ética dentro del Siste-
ma Nacional de Salud, ya que en las CC. AA. españolas habrá 
distintos niveles de acceso a medidas de protección contra 
esta enfermedad inmunoprevenible; la libertad de decisión 
de los padres para poder tratar a sus hijos con arreglo a 
las indicaciones de su médico sobre las bases del propósi-
to de benefi cencia y de las pruebas científi cas disponibles; 
la libertad de prescripción de los profesionales legitimados 
para tomar decisiones clínicas individuales y trasladar reco-
mendaciones a sus pacientes; la libertad de circulación de 
los productos sanitarios aprobados por la Agencia Europea 
de Medicamentos (EMA); la libertad de los mayoristas y los 
farmacéuticos para poder distribuir productos sanitarios 
aprobados ofi cialmente; y, por último, la Administración 
Sanitaria, ante posibles complicaciones de la varicela, al im-
pedir el uso de una medida preventiva sólidamente avalada 
por la experiencia, puede incurrir en responsabilidades pa-
trimoniales que perjudiquen a todos los ciudadanos al tener 
que pagar las posibles indemnizaciones con los impuestos 
de todos los españoles.

Por tanto, desde esta tribuna solicitamos a la AEMPS(5):

• Información y explicaciones de las decisiones tomadas, 
que siempre debieran ser oportunas en el tiempo y en la 
forma, para no causar desconcierto en la población, en 
los profesionales y en los centros sanitarios.

• Que, atendiendo a las mejores razones científi cas y en 
sintonía con la EMA y demás países de la Unión Europea, 
sigan disponibles en las ofi cinas de farmacia las vacunas 
frente a la varicela, en la medida de que se mantengan 
sus propiedades de efi cacia, efectividad y seguridad, y 
sometidas a la regulación y controles que sean requeridos 
por la normativa legal.

• Y por último, el CAV-AEP sigue considerando un obje-
tivo primordial la consecución de un calendario único 
de vacunación; de forma que, se mantenga el principio 
de igualdad en la prevención de la salud y el principio 
de racionalidad que facilite el cumplimento de las in-
munizaciones en los niños que cambien de Comunidad 
Autónoma como lugar de residencia, por lo que sigue 
ofreciendo su colaboración para conseguir este sensato 
objetivo.
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