CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La enfermedad invasiva por Haemophilus influenzae es especialmente grave en
los menores de 1 afio, siendo habitualmente causada por cepas capsuladas.
Antes de la introduccidon de la vacuna, el serotipo b era el mas frecuente (Hib).
Las formas de presentacion mas comunes de la enfermedad invasiva por Hib
son la septicemia y la meningitis. Otras manifestaciones clinicas, menos
frecuentes, de la enfermedad invasiva son: epiglotitis, artritis sépticas, celulitis,
neumonia y pericarditis.

Las cepas no capsuladas (no tipables) se relacionan principalmente con
infecciones respiratorias y otitis media.

La susceptibilidad a contraer la enfermedad es dependiente de la edad, de
manera que la adquisicion de la inmunidad aumenta con la edad y la
susceptibilidad por lo tanto va disminuyendo. La inmunidad se adquiere
después de padecer la infeccién, de manera pasiva durante el embarazo al
adquirir los anticuerpos maternos a través de la placenta y por la vacunacién.

El objetivo del programa de inmunizacion es proteger a los menores de 5 afios y
a los mayores de esa edad que puedan tener un riesgo elevado de enfermedad
invasiva por Hib.

AGENTE CAUSAL

Haemophilus influenzae es un cocobacilo Gram negativo que forma parte de la
flora normal del tracto respiratorio superior. Puede aislarse en 2 formas:
capsular y no capsular. De la forma capsular se han descrito 6 tipos (a-f).

El ser humano es el Unico reservorio de H. influenzae. Las tasas de portador
asintomatico varian segun los estudios (0-9%), siendo mucho mds altas en nifios
que en adultos.

MODO DE TRANSMISION

A través de gotitas y secreciones nasofaringeas.

PERIODO DE INCUBACION

Desconocido, probablemente sea de dos a cuatro dias.



DURACION DE LA INMUNIDAD

Se considera que la proteccidn resultante de la vacunacién es a largo plazo.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Se utilizan vacunas polisacdridas conjugadas, en las que el polisacarido capsular (PRP) se
conjuga con una proteina transportadora, como el toxoide tetdnico (PRP-T). Este
proceso transforma el polisacdarido de antigeno T-independiente a antigeno T-
dependiente, lo cual aumenta enormemente su inmunogenicidad.

La eficacia vacunal se ha estimado entre el 95%-100%.

COMPOSICION

Hay disponible una vacuna monovalente cuya composicién es: polisacarido de
Haemophilus influenzae tipo b, 10 microgramos, conjugado con toxoide tetdnico como
proteina transportadora, aproximadamente 25 microgramos.

Hay una vacuna combinada hexavalentes frente a Difteria-Tétanos-Tosferina-
Poliomielitis-Hepatitis B-Haemophilus influenzae tipo b (DTPa-IPV-VHB+Hib).

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

PRP-T (monovalente)* Hiberix GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI+Hib* Infanrix-VPI+Hib GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB+Hib' Infanrix-hexa GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis Merck Sharp & Dohme MSD

| Presentaciones que requieren reconstitucion antes de ser administradas

FORMA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular.
LUGAR ANATOMICO
En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo del muslo, dangulo de 90°. Hay

que garantizar la administracién en el musculo (dependiendo del grosor de la masa
muscular hay que adaptar el tipo de aguja).
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PAUTA VACUNAL

INTERVALO EDAD MAXIMA
MINIMO ENTRE ~ ADMINISTRA-
DOSIS CION

EDAD DE ZONA DE
ADMINISTRACION VACUNA ADMINISTRACION

PRIMOVACUNACION

DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el i res enlie e

tercio medio del vasto dos primeras =
2,4 meses jeringa con disolvente gosis 7 anos
. externo del muslo,
precargado + 1 vial ) .
liofilizado angulo de 90
DOSIS DE RECUERDO: 1 DOSIS
DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el
tercio medio del vasto 6 meses entre =
11 meses jeringa con disolvente la 22y 32 7 anos
i externo del muslo, Y
precargado + 1 vial ) .
liofilizado angulo de 90
CONSERVACION

Entre 2 y 8 °C. No congelar.
Una vez reconstituida debe ser inyectada lo antes posible.
INDICACIONES

La vacuna contra el Haemophilus influenzae b esta incluida en el calendario vacunal de la
CAPV.

Otras indicaciones en grupos de riesgo. (Ver kapitulos § y [/ del manual)]

CONTRAINDICACIONES

Se deben tener en cuenta las contraindicaciones y precauciones generales de todas las
vacunas y las propias de las vacunas combinadas. Estd contraindicada a personas que
hayan tenido una reaccidén severa a algin componente de la vacuna siguiendo a alguna
dosis previa. También estd contraindicada a menores de 6 semanas a causa del posible
desarrollo de tolerancia inmunoldgica.

Las diferentes vacunas frente al Haemophilus influenzae b pueden tener en su

composicion excipientes como: formaldehido, cloruro de sodio, fosfato de sodio

dihidrato, fosfato de sodio dibasico, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol,

fenoxietanol, hidroxido de aluminio, sacarosa o aminodacidos esenciales entre otros (ver

diferentes fichas técnicas). No contienen derivados mercuriales.

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes o a la
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neomicina, polimixina o estreptomicina que estan presentes en las vacunas
combinadas o hexavalentes (ver fichas técnicas).

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones mas frecuentemente notificadas incluyen dolor en el lugar de la
inyeccidn, irritabilidad, llanto y eritema en el lugar de la inyeccién (Ver gapitulo 4.1)]
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