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Las personas ≥65 años presentan un riesgo mayor de hospitalización y muerte por la influenza estacional en
comparación con otros grupos de edades (1,2) y comparados con los adultos jóvenes, reaccionan a la vacunación
con un nivel de anticuerpos menor a la hemaglutinina de la influenza (una correlación establecida de protección
contra la influenza) (3). El 23 de diciembre del 2009, la Administración de Drogas y Alimentos (FDA) autorizó una
vacuna trivalente inactivada contra la influenza inyectable (Fluzone de dosis alta, Sanofi-Pasteur) que contiene una
mayor cantidad del antígeno de hemaglutinina del virus de la influenza, en comparación con otras vacunas
inactivadas contra la influenza, como por ejemplo Fluzone. La vacuna Fluzone de dosis alta está autorizada para su
uso en las personas ≥65 años en una dosis simple y estará disponible a comienzos de la temporada de la influenza
del 2010--11. El Comité Asesor de Prácticas de Inmunización (ACIP) revisó los datos sobre la seguridad y la
inmunogenicidad en la preautorización de ensayos clínicos de Fluzone de dosis alta y no expresó preferencia por la
nueva vacuna con respecto a otras vacunas trivalentes inactivadas contra la influenza (4). Este informe resume las
indicaciones aprobadas por la FDA para Fluzone de dosis alta y proporciona recomendaciones del ACIP para su uso.

La dosis estándar de la vacuna trivalente inactivada contra la influenza contiene un total de 45 µg (15 µg de cada
una de las tres cepas recomendadas) del antígeno hemaglutinina del virus de la influenza por dosis de 0.5mL (5). En
cambio, Fluzone de dosis alta se formuló con un contenido total de 180 µg (60 µg por cada cepa) del antígeno de
hemaglutinina del virus de la influenza en cada dosis de 0.5mL. Al igual que otras vacunas inactivadas contra la
influenza, Fluzone de dosis alta se administra con una inyección intramuscular (6). Las jeringas precargadas con
solución para una sola dosis de la vacuna Fluzone de dosis alta están disponibles y se diferencian de las jeringas de
Fluzone porque tienen un pistón de color gris. Como otras vacunas contra la influenza 2010--11, Fluzone de dosis
alta tendrá antígenos de las tres cepas análogas recomendadas de los virus: A/California/7/2009 (H1N1),
A/Perth/16/2009 (H3N2) y B/Brisbane/60/2008 (7).

Los datos sobre inmunogenicidad de tres estudios entre personas ≥65 años indicaron que, en comparación con la
dosis estándar de Fluzone, las preparaciones de Fluzone de dosis alta provocaron niveles significativamente más
altos de la inhibición de la hemaglutinación (HI) contra las tres cepas del virus de la influenza que se incluyeron en
las vacunas estacionales recomendadas durante el periodo del estudio (8--10). En un estudio, los criterios de
superioridad preestablecidos, definidos como 1) una media geométrica de los valores de la inhibición de la
hemaglutinación >1.5 en al menos dos cepas y 2) la diferencia del aumento cuadriplicado de los valores de la
inhibición de la hemaglutinación >10% en al menos dos cepas, con un límite del intervalo de confianza inferior al
95%, quedaron demostrados para las personas ≥65 años que habían recibido Fluzone de dosis alta, en comparación
con Fluzone con antígenos de la influenza A (H1N1) y la (H3N2). Los criterios preestablecidos de no inferioridad para
Fluzone se demostraron en los antígenos de la influenza B (6,9). Se desconoce si la alta respuesta inmunitaria
observada en las personas después de administrarse la vacuna Fluzone de dosis alta proporcionará una mayor
protección contra la influenza.

Las reacciones en el sitio donde se aplicó la vacuna y las reacciones adversas sistémicas solicitadas fueron más
frecuentes después de la vacunación de Fluzone de dosis alta que con Fluzone estándar aunque, por lo general, eran
leves y pasajeras (8--10). En un estudio más amplio, 915 (36%) de 2,572 personas que recibieron Fluzone de dosis
alta, en comparación con 306 (24%) of 1,275 personas que recibieron Fluzone, notificaron dolor en el sitio de la
inyección ≤7 días después de administrarse la vacuna. En el mismo estudio, las personas que recibieron Fluzone de
dosis alta notificaron de manera más significativa (1.1%) fiebre moderada (>100.4°F--≤102.2°F [>38°C--≤39°C]) a
grave (>102.2°F [>39°C]) en comparación con las que recibieron Fluzone (0.3%)(9).

Recomendaciones de ACIP para el uso de Fluzone de dosis alta

Fluzone de dosis alta puede administrarse en personas ≥65 años de edad. A todas las personas ≥6 meses se les
recomienda la administración anual de la vacuna contra la influenza a partir de la temporada de influenza 2010--11.
El ACIP no ha expresado preferencia, en particular, por ninguna vacuna trivalente inactivada contra la influenza
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aprobada, incluida Fluzone de dosis alta, para uso en las personas ≥65 años (4). Los datos que demuestran mayor
protección contra la influenza después de administrarse Fluzone de dosis alta son necesarios para evaluar si Fluzone
de dosis alta es una vacuna más eficaz para las personas ≥65 años. En el 2009, se comenzó a realizar un estudio de
3 años de duración, posterior a la aprobación de la vacuna Fluzone de dosis alta para evaluar su eficacia en
comparación con la vacuna inactivada contra la influenza de dosis estándar (Fluzone). Este estudio se debe finalizar
en el 2012. Al igual que con otras vacunas inactivadas contra la influenza, Fluzone de dosis alta no debe
administrarse a nadie que tenga hipersensibilidad a la proteína del huevo o a la vacuna contra la influenza. Las
reacciones adversas después de recibir cualquier vacuna se deben notificar al Sistema de Notificación de Reacciones
Adversas a las Vacunas en http://vaers.hhs.gov.
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