COMENTARIOS A ALGUNAS DE LAS AFIRMACIONES Y “DENUNCIAS” REALIZADAS EN
RELACION A LA GRIPE PANDEMICA Y LA OBLIGATORIEDAD Y SEGURIDAD DE SU VACUNA

En relacidn con las afirmaciones y denuncias realizadas publicamente por diferentes personas, en
especial por Dofia Teresa Forcades, doctora y monja de Montserrat, que han estado difundidas en
Internet, y con la finalidad de que cualquier profesional sanitario tenga acceso a las evidencias y datos
gue se contraponen en las citadas afirmaciones, hemos preparado el breve documento informativo
siguiente:

1. Contexto:

Las afirmaciones que hace la Dra. Forcades estdn extraidas basicamente del mismo argumentario que
los grupos anti-vacunas de todo el mundo, especialmente de EE.UU. y el Reino Unido, han utilizado y
utilizan. No se trata pues de ninguna novedad, ni son originales.

Estas afirmaciones son variaciones habituales sobre los mismos temas: las vacunas no son seguras, su
eficacia no es real, las multinacionales farmacéuticas nos exponen a riesgos innecesarios para sacar
provecho y los gobiernos de todo el mundo (incluidas organizaciones como la OMS) quieren
cuestionar o hasta anular nuestra capacidad de tomar decisiones libremente.

Segun estos grupos, las evidencias cientificas que hay detras de los datos publicados en revistas
biomédicas relativas a las vacunas (especialmente si son datos favorables) ha estado elaboradas por
las propias multinacionales y por las propias revistas biomédicas que son asi codmplices de las
multinacionales.

2. “Denuncia” de la Dra. Forcades:

2.1. Incidente de la contaminacion de un lote de material biolégico de la compafiia Baxter

Version texto Dra. Forcades: En enero de 2009 la casa Baxter distribuyé 72 Kg. de material para
fabricar vacunas. Un técnico de la empresa, por su cuenta, probd la “vacuna” en hurones y descubrid
que habia una contaminacién con virus vivos H5N1.

(apoyado con una cita de The Times of India)

Respuesta:

El incidente descrito se produjo, efectivamente, pero con importantes variaciones al respecto:

e Setraté de un error humano y técnico.

e El material contaminado no eran vacunas (en la planta donde se detecté no se fabrican vacunas),
la deteccidn la hizo la propia empresa (es bastante improbable que un empleado por su cuenta
tenga un laboratorio privado de bioseguridad para experimentar con hurones y virus gripales).

e No enfermd ningun empleado ni hubo riesgo de contaminacidn para la poblacién.

e La empresa Baxter fue auditada en sus procesos internos por agencias oficiales (EMEA y ECDC
entre otras) y se consideré el incidente cerrado.

2.2. Definicion de pandemia por la OMS i consecuencias de la misma

Versidn texto Dra. Forcades: La OMS vario su definicidn de pandemia en mayo de 2009, retirando de
la definicién el hecho que “habia de morir una proporcién significativa de la poblacién”, dnico hecho
que da sentido a la nocidn de pandemia. Una vez declarada la pandemia, es posible declarar la vacuna
obligatoria para la poblacion.

(apoyada con una cita de la CNN)



Respuesta:
La OMS define las fases de alerta pandémica segun la extension de la enfermedad (nimero de casos y
distribucién geografica de los mismos).
Las condiciones para que un virus gripal sea considerado potencialmente pandémico son tres:
1. Virus nuevo (no ha circulado entre los seres humanos desde hace décadas).
2. Causa enfermedad a los seres humanos.
3. Setransmite eficazmente de persona a persona.
Todas tres las cumple el nuevo virus A (HIN1).
El virus de la gripe aviar A (H5N1), por ejemplo, cumplié las dos primeras, pero hasta ahora y
afortunadamente, no tiene la capacidad de trasmitir de forma eficaz y sostenida entre los seres
humanos.
e La definicion no se modificé substancialmente. Lo que si se suprimié fueron referencias y
ejemplos referidos a la gravedad y mortalidad de pandemias anteriores.
e Desde el punto de vista epidemioldgico, preventivo y clinico tiene mucho mas sentido definir
una enfermedad segln su extensién (nUmero de casos) que no segun su mortalidad.
e La OMS al hacerlo asi alerta a los paises de todo el mundo al respecto que se han de preparar
para hacer frente en las mejores condiciones posibles a una potencial amenaza sanitaria.
e Definir la gravedad mundial de una pandemia puede resultar complicado: ¢NUumero de
muertos? ¢ Muertos en grupos especiales de ninos o jévenes? ¢Casos hospitalizados? ¢éCasos
graves en UCI? ¢Bajas laborales que afectan al funcionamiento normal de la sociedad? Y,
ademas, hacerlo para todo el mundo, cuando sabemos que hay (afortunadamente) diferencias
notables entre paises y en un mismo pais.

La OMS es una agencia de la ONU sin capacidad legislativa. S6lo hace recomendaciones.

En ningun caso una recomendacidon de la OMS puede utilizarse como argumento para obligar a
alguien a vacunarse.

Recordamos que en Cataluiia TODAS LAS VACUNAS SON VOLUNTARIAS.

Nuestro sistema sanitario defiende y garantiza el acceso al mejor tratamiento (preventivo o
curativo) a todos los ciudadanos. Una persona tiene derecho a no consentir una actuacién sobre si
misma, por muy racional y bien indicada que esté (Derecho a la autonomia personal).

2.3. La seguridad de las vacunas

Version texto Dra. Forcades: Las compaiiias farmacéuticas estdn disefiando la vacuna de forma que
sean necesarias dos inyecciones. Han decidido afiadir adyuvantes mucho mas potentes a las vacunas
(concretamente el escualeno) que aumentara el riesgo de padecer enfermedades autoinmunes con el
sindrome de Guillain Barré. Las compafiias farmacéuticas han firmado acuerdos de inmunidad delante
de posibles reclamaciones (en los EE.UU.).

(apoyada con una cita del Irish Star Sunday, una de WBUR Boston, una web de un sindicato francés de
enfermeria y una nota de Associated Press).

Respuesta:

e Las vacunas actuales frente a la gripe A (HIN1) derivan de los sistemas previstos para el
desarrollo y aprobaciéon de vacunas adoptadas por las autoridades de la EMEA (Agencia
Europea de Medicamentos) ante la situacidon potencial de pandemia, basandose en la
posibilidad de la aparicién subita de un virus nuevo para el que no hay vacuna preparada
especificamente con anterioridad.



e Todo el sistema se ha basado en analizar un modelo general de vacuna (denominado “mock-
up”) en el que lo Unico que se cambia es el antigeno viral, que es especifico de cada virus. Se
desarrolld y probd para la gripe aviar empleando antigeno del virus A (H5N1). El Hospital Clinic
participd en un ensayo de seguridad de la vacuna llevado a cabo en voluntarios, que en
muchos casos fueron personal sanitario.

e La respuesta inmunitaria de la nueva vacuna frente al virus pandémico A (HIN1) hasta ahora
parece buena con dos dosis, pero hay datos también con una sola dosis. Quiza podrian ser
necesarias dos dosis en aquella poblacidon en la que la respuesta inmunitaria es mas débil
(nifios, inmunodeprimidos, enfermos crénicos). Esperaremos los resultados finales para decidir
en qué grupos de riesgo serdn necesarias una o dos dosis.

e En lafabricacion de estas vacunas se utilizan adyuvantes por dos motivos:

1. Aumentar la respuesta inmunitaria, favoreciendo de esta manera a todas aquellas
personas que estan mas desprotegidas frente a cualquier agente infeccioso (nifios,
inmunodeprimidos, enfermos crdnicos)

2. Poder fabricar un mayor nimero de dosis de vacunas (el adyuvante hace que sea necesaria
menos cantidad de antigeno viral), haciendo posible que un mayor nimero de personas
puedan tener acceso a los beneficios de la vacuna.

El escualeno, adyuvante empleado en esta vacuna, es una sustancia natural que forma parte

de la membrana celular de muchas especies, entre ellas el hombre. Se ha utilizado en mas de

50 millones de dosis de vacunas ya empleadas desde hace mas de 10 anos en la UE sin

problemas.

e Toda la evidencia cientifica publicada va en el mismo sentido: no hay una relacion de
causalidad entre el uso de vacunas y el desarrollo de enfermedades autoinmunes.

e En el caso del sindrome de Guillain Barré es alin mas patente: este sindrome es 18 veces mas
frecuente después de padecer la gripe que después de haberse vacunado de la gripe, por
ejemplo.

e Antes de la aprobacion del producto, las compaiias farmacéuticas han de presentar una
documentacion extensa que se somete a escrutinio exhaustivo de las autoridades sanitarias
(EMEA) que incluye la descripcién de posibles efectos secundarios. Si después de su
comercializacion, aparece desafortunadamente alguno de estos efectos descritos, no hay
ninguna razén para pedir compensacién econdmica: forma parte de los riesgos aceptables y
aceptados en el andlisis de riesgo-beneficio individual que se ha de hacer antes de indicar
cualquier farmaco (y una vacuna es un farmaco) y aceptarlo. Si el efecto adverso no estd
descrito podria dar paso a una accion legal en este sentido, que trataria de determinar si éste
era o no previsible, si la documentacidn original aportada era completa y correcta, y si ha
lugar o no a considerar la posibilidad de recibir una indemnizacién en funcidén de la naturaleza
del efecto y su posible relacidon de causalidad. Este es un proceso ordinario, con todas las
garantias de nuestro sistema legislativo y judicial.

Comentario final:

Las vacunas son el sistema mds eficaz y econdmico de prevenir un gran nimero de enfermedades.
Las vacunas tienen una de las mejores relaciones de coste-eficacia en términos de salud, ailos de
vida ganados y otros indicadores comparados con una mayoria de intervenciones sanitarias.

Tienen, ademas, un interés individual y comunitario. Los beneficios de los que se vacunan se
extienden también a los que no se vacunan (inmunidad de grupo). Si perdemos esta perspectiva nos
podemos encontrar en una situacion en la que regresen las enfermedades hasta ahora
completamente controladas en nuestro pais y en gran parte del mundo.



Enfermedades como la viruela, la rabia, la poliomielitis, la difteria y la rubéola congénita han
desaparecido en nuestro pais.

Enfermedades como la tos ferina, el sarampion, la parotiditis y la rubéola se han reducido en un 97-
99% de casos.

Con las vacunas se estima que hemos evitado mas de 35.000 casos anuales de estas enfermedades en
nuestro pais.

Enfermedades como la hepatitis A o la hepatitis B tienen también una incidencia menor y esperamos
que reduzcan también en el futuro los casos de hepatitis crdnica, cirrosis y especialmente cancer de
higado.

Una vacuna es una forma controlada y segura de aumentar nuestras defensas naturales frente a las
infecciones: es mucho mas segura que la propia enfermedad.

Epilogo:

Tenemos delante una posible pandemia de gripe, una amenaza real e inminente, cuyo impacto no
sabemos del cierto, pero a la que hemos de hacer frente en las mejores condiciones posibles y dando
las maximas garantias posibles para su prevencion y tratamiento a los ciudadanos y a nuestros
pacientes.

Entre estas garantias figuran el hecho de poder utilizar tratamientos antivirales (de eficacia limitada y
para unas indicaciones concretas) y poder recomendar la vacunacion preventiva a aquellas personas
gue entran dentro de los grupos de riesgo que se derivan del conocimiento de la pandemia: aquellos
en los que la enfermedad puede ser mas grave y mas complicada, aquellos en los que la relacion
riesgo-beneficio sea mas favorable a recomendar la vacunacién.

Como profesionales sanitarios tenemos la obligacion de hacer estas recomendaciones a todos los
ciudadanos de forma individual y una vez evaluada la evidencia cientifica global al respecto de la
eficacia y seguridad de las vacunas.

Tenemos la obligacion de seguir trabajando para mejorar esta eficacia (investigacién bdsica y clinica) y
para garantizar aun mas si es posible la seguridad (investigacidn bdsica y clinica, farmacovigilancia).
Tenemos ademas una obligacion ética singular, como profesionales sanitarios, que es la de proteger
siempre a nuestros pacientes.

Los pacientes necesitan profesionales sanitarios sanos, no enfermos. Necesitan profesionales
sanitarios que les ayuden y traten, no que los pongan en riesgo de padecer una infeccidén que les
podemos transmitir involuntariamente y que, para ellos, puede ser mucho mas grave de lo que nos
puede parecer.

Nuestro Hospital alcanzé tasas de vacunacion antigripal del personal sanitario préximas al 38%
el afo 2008. Este afio 2009 hemos de superar estas tasas:
Es lo mejor para la seguridad de nuestros pacientes.

COMITE DE PREPARACION DELA PANDEMIA
HOSPITAL CLINIC — CAPSE - CAP LES CORTS

Barcelona, 12 de octubre de 2009
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