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Los abajo firmantes, Facultativos Especialistas en Inmunología, le escribimos tras habérsenos 
notificado la decisión cautelar de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) de suspender la fabricación y comercialización de inmunoterapia sublingual 
polibacteriana individualizada, por motivos de carácter regulatorio. Conforme a la misma, se 
permite utilizar exclusivamente vacunas preparadas a partir de cultivos obtenidos en distintas 
muestras de pacientes (las llamadas autovacunas). 
  
Nuestro grado de preocupación es muy alto, puesto que nos encontramos sin una terapia 
alternativa que pueda suplir adecuadamente y por la misma vía, las necesidades de nuestros 
pacientes. Nos gustaría explicar por qué las “autovacunas” no son una opción práctica real ni 
eficaz en estos pacientes. 
 
Como Ud. sabe, en una gran mayoría de pacientes con infecciones recurrentes de vías 
respiratorias no es práctica habitual realizar cultivos microbiológicos. Si bien se trata de 
preparaciones polibacterianas con distintos perfiles según la localización de las infecciones y 
prescritas de forma individualizada conforme a aspectos específicos de cada paciente 
(respiratorias, urinarias, digestivas, etc.), se persigue un efecto inmunomodulador o 
inmunoestimulante, que va más allá del efecto de una vacuna convencional y que incluye 
nuevos conceptos de inmunoterapia (efecto sobre la inmunidad entrenada, por ejemplo).  En 
este sentido, la estrategia de inmunoterapia individualizada basada en las “autovacunas” no 

resulta operativa, especialmente en un contexto clínico, ya que con frecuencia la toma de 

muestra resulta estéril (por lo que la vacuna no se podría fabricar) o bien el resultado de los 
cultivos pueden ser gérmenes poco virulentos o elementos de la flora normal, frente a los que 
el sistema inmune no se activa, ni frente a una sola bacteria, que supone un menor efecto 

inmunoestimulador. 
 
Este problema es especialmente relevante en el caso de otros cuadros infecciosos recurrentes 
de elevada prevalencia, como las infecciones recurrentes de las vías urinarias. En este cuadro 
el grado de evidencia científica demostrando la ventaja que supone la combinación de 
preparados polibacterianos frente a la autovacuna es ya una realidad, de modo que podemos 
considerar que las vacunas bacterianas individualizadas formuladas con uropatógenos, de 
acuerdo a la prescripción de un especialista, son una de las pocas alternativas eficaces 
existentes, al margen del tratamiento continuado con antibióticos. Rogamos además que 
considere que precisamente en estos pacientes la alternativa de las “autovacunas” no es viable 
ya que se trata de pacientes que sistemáticamente se automedican ante los primeros síntomas 
(lo que de hecho forma parte de las estrategias de manejo de la infección urinaria recurrente), 
haciendo prácticamente imposible la obtención de muestras adecuadas para la fabricación de 
sus tratamientos. 
 
La inmunoterapia bacteriana es una herramienta que nos aporta la ventaja nada desdeñable, 
de reducir las necesidades de antibióticos para la prevención de episodios infecciosos en 
pacientes con episodios recidivantes, en los que se ha demostrado o no una alteración 
inmunitaria. Se debe tener en cuenta que las resistencias bacterianas son especialmente 
frecuentes en estos enfermos con infecciones recurrentes, que ya han pasado por diferentes 
tratamientos antibióticos sin obtener mejoría alguna y con la dificultad añadida de tener que 

recurrir a antibióticos de uso restringido a hospitales.  Además, consideramos que el acceso al 
tratamiento con inmunoterapia bacteriana se vería dificultado si sólo están disponibles las 

“autovacunas”, ya que su precio se incrementa sustancialmente con respecto al de las vacunas 
bacterianas individualizadas habituales, haciendo todavía más difícil la adherencia al tratamiento 
por parte de los pacientes a causa de su coste. 
 
Tras la retirada de estos medicamentos, no tendremos disponible en España ninguna 
alternativa adecuada para la profilaxis de las patologías comentadas, más allá de la profilaxis 
antibiótica crónica, lo que, como hemos señalado, conlleva un problema mayor en cuanto a la 



farmacoepidemiología y aparición de resistencias. En este momento el número de pacientes 
que se ven afectados es creciente. Sólo en el año 2016, nuestro grupo de inmunólogos clínicos 
creado en España para evaluar el grado de evidencia del beneficio de esta inmunoterapia 
bacterianas individualizada sublingual reportó datos de aproximadamente mil pacientes con 
buenos resultados. 
 
La inmunoterapia sublingual polibacteriana presenta características farmacológicas muy 
favorables. Tienen una muy buena biodisponibilidad, su dosificación se realiza cada 24 horas y 
no nos constan efectos adversos moderados o graves reportados hasta la fecha, por lo que 
consideramos que muestran una excelente tolerancia. Asimismo, un gran número de estudios 
realizados y la experiencia reportada no sólo por nosotros sino también por profesionales de 
otras especialidades, otorrinolaringólogos, urólogos, neumólogos, etc., sugiere un efecto 
antiviral de las preparaciones polibacterianas individualizadas, probablemente debida al 
estímulo de la inmunidad innata en la vía de entrada de patógenos, característica que no se 
obtendría con autovacunas. 
 
Respecto al coste-eficacia de la intervención, aunque se han considerado un medicamento 
caro, es necesario considerar que disminuyen el consumo anual de antibióticos por parte de los 
pacientes; y lo que es aún más importante, desde el punto de vista epidemiológico y en plazo 
más largo, son un factor capaz de contribuir a disminuir de manera sustancial la aparición de 
resistencias, como ya se ha comentado. 
 
Por lo anteriormente expuesto, los abajo firmantes como Inmunólogos Clínicos agradecen la 
sensibilidad de las autoridades de la AEMPS para que consideren los argumentos aquí 
expuestos. Apelamos a su diligente actuación para seguir disponiendo de las preparaciones 
polibacterianas sublinguales individualizadas en pacientes con infecciones recurrentes, al 
menos durante el período transitorio necesario para que los laboratorios se adapten a la 
regulación que la AEMPS considere que garantice la necesaria calidad, seguridad y eficacia.  
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