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CARACTERISTICAS DE LAS ENFERMEDADES

Es una enfermedad bacteriana aguda que afecta principalmente al tracto respiratorio
superior - mucosa nasal, amigdalas, laringe o faringe - (difteria respiratoria) y con menor
frecuencia a la piel (difteria cutdnea) u otras localizaciones (conjuntiva, vagina).

La lesion caracteristica de la difteria es una membrana que se localiza habitualmente en
la faringe, se engrosa, va adquiriendo una coloracion blanco-grisdcea y puede
extenderse hacia la pared posterior de la faringe o de la trdquea.

La difteria cutdnea afecta sobre todo a zonas expuestas, aparece como una lesidn
inflamatoria acompafiada de vesiculas que evoluciona hacia una ulcera crénica no
progresiva bien delimitada que puede aparecer con una membrana gris sucia.

La gravedad de la difteria depende de la extension de las lesiones y de la difusiéon de la
toxina, que puede producir complicaciones como miocarditis, polineuropatias y
afectacion renal. La letalidad de la enfermedad se estima entre 5% y 10%.

AGENTE CAUSAL

La difteria estd causada por cepas toxigénicas de Corynebacterium diphtheriae vy
ocasionalmente de Corynebacterium ulcerans o Corynebacterium pseudotuberculosis.

El diagnéstico de laboratorio se basa en el aislamiento en una muestra clinica de estas
cepas toxigénicas para lo que es necesario realizar el test de Elek.

MODO DE TRANSMISION

Se adquiere por transmision directa, persona a persona por via aérea, mediante
contacto fisico estrecho con un enfermo o con un portador asintomatico desde 7 dias
antes del inicio de sintomas. Los pacientes no tratados son infecciosos durante 2-3
semanas y los portadores créonicos pueden diseminar microorganismos durante 6 meses
0 mas a través de las secreciones faringeas.

El hombre es el Unico reservorio de C. diphtheriae.

PERIODO DE INCUBACION
El periodo de incubacidon suele durar entre 2 y 7 dias aunque puede ser mas largo.
DURACION DE LA INMUNIDAD

Aunque la enfermedad y la infeccidén asintomdtica pueden inducir inmunidad duradera,
no siempre es asi, por lo que es necesario vacunar a los enfermos de difteria durante la
convalecencia.
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Todas las vacunas utilizadas frente a difteria son vacunas inactivadas que contienen toxoide
diftérico y estdn combinadas con otros antigenos vacunales.

Actualmente no existe ninguna presentacion monovalente de este antigeno.

La primovacunacién con tres o mas dosis induce titulos protectores de anticuerpos en el 95,5% de
los vacunados y en el 98,4% después de la administracion de cinco dosis de vacuna. La vacuna es
muy efectiva en la prevencion de la enfermedad grave y de la mortalidad, pero no protege frente a
la colonizacion nasofaringea, por lo que se estima que su efectividad total frente a la enfermedad
clinica es de un 70%-90%.

COMPOSICION

Se dispone de diferentes vacunas frente a difteria, todas ellas combinadas, tanto para edad
pediatrica como adulta. Las combinaciones que incluyen antigenos frente a la difteria de alta carga
se representan con una “D” mayuscula y no deben ser utilizadas en adultos por la mayor
frecuencia de efectos adversos. Las presentaciones para su uso en adultos incorporan menor carga
antigénica de toxoide diftérico y se representan con una “d” minuscula

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

dTpa’ Boostrix GlaxoSmithKline GSK

dTpa1 Triaxis Sanofi Pasteur

dTpa—VPI1 Boostrix-Polio 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
Td Diftavax Sanofi Pasteur

Td Ditebooster AJ Vaccins AS

Indicacién a partir de los 4 afios de edad. no deben utilizarse en series de inmunizacién primaria.
Presentaciones que requieren reconstitucion antes de ser administradas.
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FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.
LUGAR ANATOMICO

En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en el musculo deltoides, con un
angulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo. (Se tendra en cuenta el
tamafio de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja.

PAUTA VACUNAL
INTERVALO ~ EDAD MAXIMA
EDAD DE ZONA DE :
ADMINISTRACION VACONA ADMINISTRACION ~ VINIMO ENTRE - ADMINISTRA-

DOSIS CION

PRIMOVACUNACION

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

tercio medio del vasto dos primeras =
2,4 meses jeringa con disolvente gosis 7 anos
- externo del muslo,
precargado + 1 vial ) B
liofilizado sl B B
DOSIS DE RECUERDO: 3 DOSIS
DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el
tercio medio del vasto 6 meses entre =
11 meses jeringa con disolvente la 22 y 32 7 anos
_ externo del muslo, y
precargado + 1 vial . .
liofilizado szl do 2
Nacidos/as desde 1
enero 2017
DTPa-VPI
6 afos jeringa precargada
Nacidos/as antes de Intramuscular en
2017 .
deltoides, angulo de 6 meses No tiene
90°
dTpa

jeringa precargada

16 aios Td
jeringa precargada
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Vacunacion de la Poblacidon Adulta en la CAPV

La difteria no plantea problemas en nuestro medio, pero ante la baja prevalencia de
anticuerpos en la poblacién adulta puede ser un riesgo si se produce una reintroduccién
de la enfermedad desde zonas donde la infeccion es endémica. Por este motivo se
recomienda mantener la proteccidon en estas edades.

Se utilizara la misma pauta que la recomendada para la proteccién de tétanos ya que
sélo disponemos de vacunas combinadas con tétanos para uso sistematico en poblacién
adulta (vacuna Td).

PERSONAS ADULTAS SIN DOSIS PREVIAS

PRIMOVACUNACION DOSIS DE RECUERDO
12 dosis 22 dosis 32 dosis 42 dosis 52 dosis
tan pronto como intervalo minimo intervalo minimo 10 afos después 10 afios después
sea posible 1 mes dela 12 6 meses de la 22 de la 32 de la 42

PERSONAS ADULTAS VACUNADAS EN LA INFANCIA CON 5 O MAS DOSIS

1 dosis a los 65 afios

PERSONAS ADULTAS CON VACUNACION INCOMPLETA (menos de 5 dosis)

Completar 5 dosis

En el adulto se utilizard la vacuna combinada Td (en el embarazo, por defecto se
incluye una dosis “d” de carga antigénica baja con la vacuna dTpa administrada para
proteger frente a la tosferina.).

CONSERVACION

Entre 2 y 8 °C. No congelar

INDICACIONES

La vacuna contra la difteria estd incluida en el Calendario Vacunal Infantil y de la Poblacién Adulta
de la CAPV.
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CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Personas alérgicas a alguno de los componentes de la vacuna (ver segun el
tipo de vacuna que incorpore toxoide diftérico:

En las vacunas combinadas, pentavalente y hexavalente pueden existir trazas de
antibidticos (neomicina, estreptomicina o polimixina).

Debe considerarse detenidamente la vacunacién en personas con antecedentes de
reacciones graves (ver efectos adversos) en las 48 horas siguientes a la inyeccién con una
vacuna de composiciéon similar o a una dosis previa de la misma.

No debe administrarse a personas que han sufrido una encefalopatia de origen
desconocido dentro de los 7 dias posteriores a una inmunizacién previa con una vacuna
combinada que incorpore el antigeno frente a pertussis.

Una reaccion local grave (Arthus) puede indicar un n° excesivo de dosis previas de vacunas
con toxoide diftérico y tetanico. Se debe valorar no indicar dosis de refuerzo antes de 10
afios

EFECTOS ADVERSOS

Vacuna DTPa-VPI-VHB+Hib

* Frecuentes: pérdida de apetito, fiebre >38 °C, inflamacion e induracién en el lugar de
inyeccién, dolor, enrojecimiento, irritabilidad, inquietud, llanto, pérdida de apetito.
eMuy raras: convulsiones, dermatitis...

Vacuna dTpa de carga baja

Los efectos adversos no son graves y tienen una incidencia similar a la vacuna Td:
eMuy frecuentes: cefalea, dolor, enrojecimiento e inflamacién en el lugar de inyeccién,
malestar, fatiga, somnolencia, irritabilidad en nifios.

eFrecuentes: fiebre > 37,5°C, nduseas, trastornos gastrointestinales, mareo.
*Poco frecuente: prurito, erupcion, sincope, artralgia, mialgia.

Vacuna Td

-Reacciones de tipo local: dolor, enrojecimiento (20-80%).

-Fiebre >38 °C (2%).

-Dolor de cabeza, astenia.

-Sintomas digestivos.

En todas las vacunas que contienen componente tetdnico pueden aumentar las reacciones
adversas tras la 42 y la 52 dosis, principalmente la fiebre o las reacciones locales, incluido
un edema en toda la extremidad, aunque esto no supone una contraindicacion para la 5a
dosis.
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CARACTERISTICA DE LA ENFERMEDAD

El tétanos es una enfermedad aguda y grave inducida por una exotoxina del bacilo
tetanico, Clostridium tetani, que crece en condiciones de anaerobiosis en las heridas.
El reservorio esta en el suelo, asi como en el intestino de animales y humanos. La via
de entrada suelen ser heridas contaminadas; no se contagia de persona a persona.

En la mayoria de los paises europeos se ha erradicado el tétanos neonatal, sin
embargo, la situacidon de proteccién frente al tétanos en adultos dista de ser la
Optima y periédicamente se producen casos de enfermedad. Frecuentemente se
presenta como cuadro clinico grave, con un tratamiento largo, costoso, y elevada
letalidad (30-40%).

AGENTE CAUSAL

El microorganismo causante del tétanos es Clostridium tetani, bacilo esporulado (gram
positivo) y anaerobio estricto con una forma tipica de “palillo de tambor”. La
enfermedad es consecuencia de sus exotoxinas tetanolisina y tetanospasmina,
provocando esta Ultima un bloqueo de la funcidn neurotransmisora responsable de la
contracciéon de los musculos.

MODO DE TRANSMISION

Clostridium tetani es muy frecuente en la naturaleza y potencialmente, cualquier
herida que penetre en piel o mucosas, sobre todo si es sucia (con tierra, etc.), puede
contaminarse con sus esporas y ser peligrosa. En ausencia de oxigeno las esporas de
Clostridium tetani germinan y se producen las toxinas que se diseminan por la sangrey
la linfa. No existe transmisidén persona a persona.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacidn varia de 3 a 21 dias, usualmente 8 dias. En general, cuanto mas
alejada la herida del sistema nervioso central, mayor es el periodo de incubaciéon. A
menor periodo de incubacién mayor riesgo de mortalidad. En el tétanos neonatal, el
periodo de incubacion es de 4 a 14 dias tras el nacimiento, de media unos 7 dias.
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DURACION DE LA INMUNIDAD

La infeccién no confiere inmunidad permanente. Sin embargo, la vacunaciéon en las
pautas recomendadas garantiza una proteccién adecuada a lo largo de la vida.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las diferentes vacunas frente al tétanos son elaboradas a partir de la toxina de
Clostridium tetani que es inactivada con formaldehido.

Después de tres dosis de vacuna antitetdnica, la mayoria de las personas vacunadas
tienen altos titulos de anticuerpos protectores (>0,1 Ul/mL) con una duracion de la
proteccion de al menos 10 afos.

COMPOSICION

No existen vacunas monovalentes de tétanos comercializadas en nuestro medio; sélo se
dispone de presentaciones combinadas con otros antigenos: dos (Td), tres (DTPa o
dTpa), tetravalentes (dTpa-VPI) o hexavalentes (DTPa-VPI-VHB+Hib).

Algunas presentaciones (vacunas dTpa) no estan autorizadas para primovacunacion vy
sblo se autorizan como dosis de recuerdo.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

dTpa’ Boostrix GlaxoSmithKline GSK

dTpa1 Triaxis Sanofi Pasteur

dTpa—VPI1 Boostrix-Polio 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
Td Diftavax Sanofi Pasteur

Td Ditebooster AJ Vaccins AS

3 . .. . ~ . . . . .. . .
Indicacién a partir de los 4 afios de edad. no deben utilizarse en series de inmunizacién primaria.
Presentaciones que requieren reconstitucion antes de ser administradas.
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FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en el musculo deltoides,

con un angulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo. (Se tendra en cuenta el

tamafio de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja.

PAUTA VACUNAL
INTERVALO
EDAD DE ZONA DE ;
ADMINISTRACION VACUNA ADMINISTRACION ~ NIMO ENTRE
DOSIS
PRIMOVACUNACION

DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el

tercio medio del vasto 1 mes entre las

2,4 meses jeringa con disolvente dos primeras
- externo del muslo, dosis
precargado + 1 vial ) B
liofilizado sl 2 B0

DOSIS DE RECUERDO: 3 DOSIS

DTPa-VPI-HB+Hib
Intramuscular en el

tercio medio del 6 meses entre

11 meses jeringa con disolvente
Jotin vasto externo del la 22y 32

recargado + 1 vial
P . g. . muslo, angulo de 90°
liofilizado

Nacidos/as desde 1
enero 2017

DTPa-VPI
6 anos jeringa precargada

Nacidos/as antes de Intramuscular en
2017 . ,
deltoides, angulo de 6 meses

90°
dTpa

jeringa precargada

16 afos Td
jeringa precargada

EDAD MAXIMA
ADMINISTRA-
CION

7 anos

7 anos

No tiene
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Vacunacion de la Poblacion Adulta en la CAPV

Se utilizard la misma pauta que la recomendada para la proteccién de tétanos ya que
sélo disponemos de vacunas combinadas con difteria para uso sistemdtico en poblacién
adulta (vacuna Td).

PERSONAS ADULTAS SIN DOSIS PREVIAS

PRIMOVACUNACION DOSIS DE RECUERDO
12 dosis 22 dosis 32 dosis 42 dosis 52 dosis
tan pronto como intervalo minimo intervalo minimo 10 afos después 10 afios después
sea posible 1 mes de la 12 6 meses de la 22 de la 32 de la 42

PERSONAS ADULTAS VACUNADAS EN LA INFANCIA CON 5 O MAS DOSIS

1 dosis a los 65 afios

PERSONAS ADULTAS CON VACUNACION INCOMPLETA (menos de 5 dosis)

Completar 5 dosis

En el adulto se utilizard la vacuna combinada Td (en el embarazo, por defecto se
incluye una dosis “T” con la vacuna dTpa), que se administra para proteger frente a la
tosferina.

Profilaxis en heridas tetanigenas (ver Anexo 11.7)]

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS
BIOLOGICOS

La vacuna antitetdnica es un toxoide y puede administrarse conjuntamente con otras
vacunas del calendario vacunal infantil o del adulto sin problemas de interferencia.
También puede administrarse con inmunoglobulina antitetanica. Esta administracion
conjunta siempre debe ser en lugares anatdmicos distintos y con diferentes jeringas y
agujas.

Se puede administrar en el embarazo y lactancia.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Esta indicada la vacunacidn a toda la poblacién, incluida en el Calendario Vacunal Infantil y
en el Calendario del adulto.
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Los nifos con un Calendario Vacunal completo en su infancia no requeriran dosis
adicionales hasta los 65 afios, edad en la que se recomienda una dosis de recuerdo.

Para mantener la proteccidn frente al tétanos a lo largo de la vida, se recomienda que la
poblacidon adulta que no fue vacunada en su infancia complete al menos 5 dosis segun las
pautas establecidas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

EFECTOS ADVERSOS

Ver kapitulo 4.9..
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La tosferina es una enfermedad infecciosa aguda de las vias respiratorias superiores.
Se caracteriza por discurrir en dos fases: una primera fase catarral de congestidn,
secrecidon nasal y tos y maxima contagiosidad, seguida de una fase paroxistica. Los
paroxismos se caracterizan por accesos de tos repetidos y violentos en series, sin
inspiracion intermedia, que pueden finalizar con un estridor respiratorio de tono alto
caracteristico (“gallo”).

La duracion de la enfermedad es 6-10 semanas aunque la tos puede durar meses.

Los lactantes menores de 6 meses de edad, los adolescentes y los adultos
frecuentemente no tienen el cuadro tipico de estridores o tos paroxistica. Ademas,
existen formas atipicas o leves dificiles de diagnosticar.

La tosferina puede cursar con complicaciones graves o muy graves, especialmente en
lactantes, en los que la enfermedad puede ser mortal (neumonia bacteriana
secundaria en un 5%-10%, convulsiones en 1:50 o encefalopatia 1:250).

El objetivo de los programas de vacunacién frente a tosferina es disminuir la
circulaciéon de Bordetella pertussis para prevenir la enfermedad en los lactantes.

AGENTE CAUSAL

Es una enfermedad contagiosa causada por un bacilo capsulado Gram (-) llamado
Bordetella pertussis que es especifico de la especie humana. Existen varios serotipos;
los mas frecuentes son el 1, 2 y 3. Coloniza el tracto respiratorio y su patogenicidad
estd mediada por toxinas.

El diagndstico de laboratorio se realiza habitualmente empleando técnicas de PCR.

MODO DE TRANSMISION

Se adquiere por transmision directa, mediante contacto estrecho y a través de las
secreciones respiratorias. Hay riesgo de transmisién hasta 3 semanas después del
inicio los sintomas.

La transmisidn via indirecta o a través de fomites es muy rara.
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PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién suele durar entre 7-10 dias, con un intervalo entre 4-21 dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La duracién de la inmunidad tras la infeccién por Bordetella pertussis o tras la
vacunacion antitosferina no es permanente. Tras pasar la enfermedad se debe
igualmente continuar la vacunacion frente a tosferina segun el Calendario Infantil.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Actualmente las vacunas utilizadas frente a tosferina son vacunas acelulares inactivadas que
contienen diferentes componentes de B. pertussis, segun presentacion.

La eficacia vacunal se encuentra entre 80-85% (1C95%: 60-90%).

COMPOSICION

Disponemos de diferentes vacunas frente a la tosferina tanto para la edad pedidtrica, como la
adulta, todas ellas combinadas con otros antigenos frente a diferentes enfermedades.

Las combinaciones que incluyen antigenos frente a la tosferina de alta carga se representan con
una “P” mayuscula y no deben ser utilizadas en nifios mayores de 7 afios y en adultos por la mayor
frecuencia de efectos adversos. Las presentaciones para su uso en mayores de 7 afos incorporan

o, _n

menor carga antigénica frente a tosferina y se representan con una “p” minuscula.

Desde 2004 todas las vacunas que se emplean en la CAPV frente a tosferina son acelulares, por su

o_n

menor reactogenicidad. Son aquellas que incorporan una “a” al lado de la letra “P” o “p”.

Desde 2001 esta disponible una vacuna combinada de baja carga antigénica frente a difteria y
tosferina (dTpa) para su uso en adultos que hayan sido previamente vacunados. No estd
autorizada para su utilizacién en primovacunacién. Puede utilizarse a partir de los 4 afos de edad.
Las vacunas frente a tosferina del laboratorio GlaxoSmithKline contienen tres componentes de
Bordetella pertussis: Toxoide pertusico, Hemaglutinina filamentosa y Pertactina.

En los casos de las vacunas de Sanofi Pasteur, las vacunas pentavalente y hexavalente tienen 2
antigenos: Toxoide pertlsico y Hemaglutinina filamentosa. La vacuna dTpa tiene en su
composicidn Toxoide pertusico, Hemaglutinina filamentosa, Pertactina y Fimbrias tipos 2 y 3.
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VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL
dTpa1 Boostrix

dTpa’ Triaxis

dTpa-VPI1 Boostrix-Polio
DTPa-VPI-VHB+Hib* Infanrix-hexa
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis

1

Presentaciones que requieren reconstitucion antes de ser administradias.

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en el musculo deltoides, con un

angulo de 90°.

LABORATORIO
GlaxoSmithKline GSK
Sanofi Pasteur
GlaxoSmithKline GSK
GlaxoSmithKline GSK
Sanofi Pasteur

Merck Sharp & Dohme MSD

Indicacién a partir de los 4 afios de edad. no deben utilizarse en series de inmunizacidn primaria.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo (se tendra en cuenta el tamafio de la

masa muscular para adaptar el tipo de aguja).
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PAUTA VACUNAL

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

EDAD DE ZONA DE
ADMINISTRACION NS ADMINISTRACION

PRIMOVACUNACION

DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el

tercio medio del vasto

2,4 meses jeringa con disolvente
. externo del muslo,
precargado + 1 vial ) )
liofilizado angulo de 90

DOSIS DE RECUERDO: 3 DOSIS

DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el

tercio medio del vasto

11 meses jeringa con disolvente
. externo del muslo,
precargado + 1 vial ) i
liofilizado zngule gz B
Nacidos/as desde 1
enero 2017
DTPa-VPI
6 afnos jeringa precargada
Nacidos/as antes de Intramuscular en
2017 . .
deltoides, angulo de
90°
dTpa

jeringa precargada

16 aiios Td
jeringa precargada

CONSERVACION

Entre 2 y 8 °C. No congelar.

INDICACIONES

INTERVALO
MINIMO ENTRE
DOSIS

1 mes entre las
dos primeras
dosis

6 meses entre
la 22y 32

6 meses

EDAD MAXIMA
ADMINISTRA-
CION

7 afnos

No tiene

La vacuna contra la tosferina esta incluida en el calendario vacunal infantil de la CAPV y

en el de la poblacién adulta, durante el embarazo.

Vacunacion durante el embarazo: desde 2015 se recomienda la administracion de una

dosis de vacuna dTpa en cada embarazo, entre la semana 27 y 36 de gestacion,

preferentemente entre la semana 27 y 31, con el fin de proteger a los recién nacidos/as

frente a la tosferina. La indicacidén es independiente de sus vacunaciones previas frente
a la tosferina y de si la mujer ha pasado previamente la enfermedad (Ver tapitulo 5)]

114



Indicaciones en grupos de riesgo (ver kapitulos 8y [/ del manual)]

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas frente a tosferina no se deben administrar a personas con
hipersensibilidad confirmada conocida a cualquier otro componente de la vacuna. Por
ejemplo antecedentes de anafilaxia confirmada a la neomicina, estreptomicina o
polimixina, antibidticos cuyas trazas pueden estar presentes en las vacunas frente a
tosferina.

Debe considerarse detenidamente la vacunacion en personas con antecedentes de
reacciones graves (ver efectos adversos) en las 48 horas siguientes a la inyeccidon con
una vacuna de composicion similar o a una dosis previa de la misma.

No debe administrarse a personas que han sufrido una encefalopatia de origen
desconocido dentro de los 7 dias posteriores a una inmunizacién previa con una vacuna
gue contenga antigenos de B. pertussis.

No debe administrarse a personas que tengan un trastorno neuroldgico no estable o
progresivo, convulsiones o epilepsia incontrolada o encefalopatia progresiva hasta que
se haya establecido una pauta de tratamiento y la enfermedad se haya estabilizado.
Precauciones de la vacuna utilizadas frente a la tosferina:

« Antecedente de Sindrome de Guillain-Barré en 6 semanas tras vacuna con tétanos.

* Trastornos neuroldgicos con epilepsia no controlada.

* Antecedentes de reaccién local grave (Arthus).

* Hipotonia o hiporespuesta.

* Llanto persistente.
No se considera una contraindicacién para la vacuna:

* Historia de convulsiones febriles e historia familiar de convulsiones.

* Historia familiar de Muerte Subita del Lactante.

¢ Historia familiar de acontecimientos adversos tras la vacunacion.

* La infeccién por VIH, aunque en pacientes con inmunodeficiencia la respuesta

inmunoldgica puede no ser |la esperada.

EFECTOS ADVERSOS
Ver
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La poliomielitis es una enfermedad virica aguda que suele debutar en forma de paralisis
flacida aunque puede presentar otras manifestaciones clinicas, o mds frecuentemente,
ser asintomatica

El diagndstico se establece mediante el aislamiento e identificacion del agente
etioldgico.

En los paises desarrollados la utilizacién de vacunas antipoliomieliticas ha permitido
crear una situacién de inmunidad colectiva eliminando la circulacion del virus salvaje. La
vacunacién con vacuna tipo Sabin oral (VPO) frente a la poliomielitis se inicié en el
Estado Espaiiol en 1964 y las altas coberturas de vacunacidn consiguieron una paulatina
reduccién de casos.

Los ultimos casos de poliomielitis por el virus salvaje en el Pais Vasco se registraron en
1981. En 1997 se instaurd un programa de vigilancia de paralisis flaccidas agudas al
objeto de cumplir los requisitos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
obtener el certificado de erradicacién de la poliomielitis. La regidon europea de la OMS
fue oficialmente declarada libre de poliomielitis en el afio 2002. En la CAPV, poco después
(2004), la vacuna oral atenuada fue sustituida por vacuna inactivada. La erradicacidon a nivel
mundial de la poliomielitis todavia no ha sido posible porque quedan zonas endémicas
como Nigeria, Pakistan y Afganistan en las que se mantiene la circulacion de poliovirus.

AGENTE CAUSAL

Los poliovirus, son virus ARN del género enterovirus, que tienen tres serotipos
denominados 1, 2 y 3. El tipo 1 causa mas a menudo las epidemias. La mayor parte de
los casos relacionados con la vacuna son producidos por los virus 2 y 3. Desde 1999 no se
han detectado en el mundo poliovirus salvajes circulantes del tipo 2. En consecuencia, la
OMS declard en 2015 oficialmente erradicado este serotipo, lo que supone un hito en la
lucha contra esta enfermedad a nivel mundial. Como consecuencia, en 2016 la OMS ha
eliminado este serotipo de las vacunas atenuadas orales.

MODO DE TRANSMISION

El reservorio se encuentra Unicamente en los humanos y la forma de transmision se
produce por contagio de persona a persona por via fecal-oral. El virus se replica en
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faringe e intestino y pasa a sangre y posteriormente al sistema nervioso donde termina
afectando a las motoneuronas. El periodo de transmisibilidad puede mantenerse
durante todo el tiempo de excrecién del virus.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién es de 3 a 6 dias para las formas no paraliticas, de 6 a 20 dias en
los casos paraliticos, con un rango de 3 a 35 dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La infeccidon por un poliovirus da lugar a una inmunidad especifica de larga duracién,
pero produce una minima inmunidad cruzada heterotipica entre serotipos diferentes.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las actuales vacunas frente a los poliovirus que se utilizan en nuestro medio son
vacunas inactivadas inyectables (VPI) de potencia aumentada o tipo Salk. Aunque
todavia esta disponible la vacuna atenuada oral (VPO) no se utiliza en la vacunacién
sistematica de la CAPV desde el afio 2004.

COMPOSICION

Hay vacunas monovalentes que incorporan los poliovirus 1-2-3 y también combinadas
con antigenos frente a otras enfermedades.

Las vacunas antipoliomieliticas combinadas con otros antigenos son siempre
inactivadas. La vacuna oral, ya no estd disponible en nuestro pais.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO
Poliomielitis VPI® Imovax-polio Sanofi Pasteur

dTpa—VPI1 Boostrix-Polio 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

1 A partir de los 4 afios de edad.
2 Requiere reconstitucidn antes de ser administrada.
3 Disponible como medicacion extranjera.

118



FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.
LUGAR ANATOMICO

Dependiendo de la edad: en el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en
el musculo deltoides, con un dngulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo. (Se tendra en cuenta el
tamafio de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja).

PAUTA VACUNAL
INTERVALO EDAD MAXIMA
EDAD DE ZONA DE ,
p VACUNA 2 MINIMO ENTRE ADMINISTRA-
ADMINISTRACION ADMINISTRACION DOSIS CION
PRIMOVACUNACION
DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el 1 mes entre las

tercio medio del vasto dos primeras

2,4 meses jeringa con disolvente externo del muslo dosis 7 ahos
precargado + 1 vial ) ” z 6 Taezgs e3natre
liofilizado angulo de 90 2y 3¢

DOSIS DE RECUERDO: 2 DOSIS

DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el

tercio medio del vasto 6 meses entre

11 meses ieri i 7 afios
jeringa con dlsolvgnte e Gl e, la22y 32
precargado + 1 vial i .
liofilizado ngule el Bl
Nacidos/as desde 1
- enero 2017 Intramuscular en
6 anos , . ;
deltoides, angulo de 6 meses No tiene
DTPa-VPI 90°

jeringa precargada

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas VPI frente a la poliomielitis son compatibles con todas las vacunas del
Calendario Infantil: Tuberculosis (BCG) Haemophilus influenzae b, Neumococo conjugada,
Meningococo conjugada, Sarampion, Rubéola, Parotiditis, Difteria, Tétanos, Pertussis y
Virus del Papiloma humano.
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CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Calendario Vacunal Infantil de la CAPV.

La vacunacidn esta indicada en determinados grupos de riesgo (ver Eapitulos § y [/ dd
vacunacién en grupos de riesgo).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas VPl no estan contraindicadas en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, pero sélo deben administrarse en el embarazo si hay un elevado riesgo que
lo justifique.

Las diferentes vacunas frente a la poliomielitis pueden tener en su composicion
excipientes como: formaldehido, fenoxietanol, polisorbato 80, trometamol, hidréxido
de aluminio, cloruro de magnesio, sacarosa o aminodacidos esenciales entre otros. No
contienen derivados mercuriales.

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

EFECTOS ADVERSOS
Ver
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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 introduccion de la vacuna, el serotipo b era el mas frecuente (Hib).
Las formas de presentaciéon 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 vacunacion.

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.
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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 tetanico (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, angulo de 90°. Hay
qgue 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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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La enfermedad meningocdcica se caracteriza por comienzo repentino, con fiebre, cefalea intensa,
nauseas y a menudo vomitos, rigidez de nucay frecuentemente erupcion petequial con maculas
rosadas e incluso vesiculas. A veces evoluciona de forma fulminante con postracion subita,
equimosis y choque desde el comienzo. La letalidad en los paises industrializados se sitla entre
5%y 10%.

Los portadores asintomaticos con la nasofaringe colonizada por N. meningitidis oscilan entre 5% y
15% de la poblacion.

AGENTE CAUSAL

Es una infeccidn ocasionada por Neisseria meningitidis, un diplococo gram negativo que se

clasifica en serogrupos en funcién de la composicion del polisacarido capsular. Se conocen doce
serogrupos de meningococo, de los cuales seis (A, B, C, X, Y, W135) pueden causar enfermedad
en el ser humano. Neisseria meningitidis solo infecta al ser humano; no hay reservorios animales.

MODO DE TRANSMISION

La transmisidn de la enfermedad se realiza por gotitas o contacto directo persona a persona a
través de las secreciones nasofaringeas.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacidn varia de 2 a 10 dias, por lo regular es de 3 a 4 dias. El periodo de
transmisibilidad persiste hasta que los meningococos desaparecen de las secreciones de la nariz y
de la boca, lo cual acontece espontdneamente de semanas a meses tras la infeccién, o en las 24
horas siguientes al inicio del tratamiento con antimicrobianos a los que sean sensibles.

El riesgo de desarrollar la enfermedad invasiva después de la adquisicién del meningococo en la
nasofaringe varia con las caracteristicas del huésped, pero también depende en gran medida de
las caracteristicas de la cepa adquirida. Solo una pequefia proporcidn de cepas son responsables
de la mayoria de los casos de enfermedad invasiva.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Después de la infeccidn, asi como tras el estado de portador, se produce inmunidad especifica de
serogrupo de duracién desconocida.
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Existen varios tipos de vacunas frente a Neisseria meningitidis:

Vacunas de polisacaridos capsulares

Las vacunas con antigenos polisacaridos puros no estimulan el sistema inmune tan ampliamente
como los antigenos proteicos por lo que la duracion de la respuesta es de duracion limitada y muy
pobre en nifios menores de 2 aiios.

Vacunas conjugadas

Para paliar la limitacidn que afecta a las vacunas de polisacaridos puros que sélo ocasionan una
respuesta T-independiente y por tanto una baja respuesta que no induce memoria inmunoldgica,
se crearon las vacunas conjugadas. Al afiadir una proteina al polisacdrido, se consigue convertir la
respuesta en T-dependiente, lo que produce una respuesta inmunoldgica mas intensa, de mayor
duracion y susceptible de producir memoria inmunoldgica.

La efectividad de las vacunas conjugadas es alta, de alrededor del 94,8% (1C95%: 93,3-95,9%),
oscilando entre 98,8% (1C95%: 97,6-99,3%) en los primeros 12 meses tras la vacunacién y el 90,9%
(1C95%: 87,8-93,2%) después de un afio de la vacunacion.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS

MENINGOCOCO NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

VACUNAS POLISACARIDAS PURAS

Serogrupos Ay C Mencevax AC GlaxoSmithKline GSK
Serogrupos Ay C Antimeningocdcica A+C Sanofi Pasteur
VACUNAS CONJUGADAS
Toxoide diftéricoCRM197 Menjugate’ GlaxoSmithKline GSK

Serogrupo C,

q cEh a q 2 .
conjugado con Toxoide diftéricoCRM197 Meningitec Nuron Biotech
Toxoide tetanico NeisVac-C* Pfizer
Serogrupos A, C, Toxoide diftéricoCRM197 Menveo GlaxoSmithKline GSK
W, Y conjugados
con Toxoide tetanico Nimenrix Pfizer

VACUNAS PROTEINA RECOMBINANTE

Bexsero GlaxoSmithKline GSK
Meningococo serogrupo B
Trumenba® Pfizer
1Recomendadas en primovacunacion en menores de 1 aifio; 2Recomendada para dosis de refuerzo en mayores de 1 afio
3 A partir de los 10 afios de edad
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FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular

LUGAR ANATOMICO

Segun edad y tamafio de la masa muscular. En nifios pequefios, en el tercio medio del musculo
vasto externo del muslo, angulo de 90°, hay que garantizar la administracion en el musculo
(dependiendo del grosor de la masa muscular hay que adaptar el tipo de aguja). En nifios mayores
y adultos en deltoides.

PAUTA VACUNAL

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

4 meses
Intramuscular en el
Men C tercio medio del vasto
6 meses
12 meses externo del muslo,
angulo de 90°
12 afos
Men ACWY Deltoides, angulo de 90° 2 afios

2 meses

Intramuscular en el 1 mes
4 meses tercio medio del vasto

externo del muslo,
12 meses angulo de 90

Men ACWY 6 meses

6 anos
12 afios Deltoides, dngulo de 90 5 anos
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Grupos de Riesgo

1 dosis
3 meses 3+1 1 mes 12-15 meses edad, intervalo minimo 6 meses
con primovacunacién

1 dosis
4-11 meses 2+1 2 meses segundo afio de vida, intervalo minimo 2
meses con primovacunacion

12-23 meses 2+1 2 meses . LR . L,
intervalo 12-23 meses con primovacunacion
2-10 afios 2 dosis 2 meses No se ha establecido
> 11 afios 2 dosis 1 mes No se ha establecido

2 dosis 6 meses
1 dosis
1 mes entre 12 y 22 En personas con riesgo continuado

4 meses entre 22 y 32

> 10 anos
3 dosis

> 6 semanas o 2 aios 2 dosi 2 meses 1 dosis a los 5 afios
seglin vacuna osts En inmunodeficiencias

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Vacunacién universal frente al meningococo C en el Calendario Vacunal Infantil de la CAPV con
pauta de 3 dosis a los 4, 12 meses y 12 afios de edad; esta ultima dosis también frente a
meningococo “A” “W” e “Y”, ya que se administra en forma de vacuna tetravalente ACWY.

Vacunacién en grupos de riesgo frente a meningococo B y ACWY. Indicacién en grupos de

riesgo ver y[4
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CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

No estd recomendado su uso en mujeres embarazadas.

INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS

Las vacunas frente a meningococo C y B se pueden administrar conjuntamente con
vacunas que tienen antigenos como Difteria - Tétanos-Tosferina acelular, Poliomielitis
VPI, Hepatitis B, Haemophilus influenzae b, vacunas neumocdcicas conjugadas de 7, 10 y
13 serotipos y vacunas frente a sarampion, rubéola y parotiditis.

Las vacunas frente a meningococo B pueden administrarse conjuntamente con vacunas
frente a meningococo C.

La vacuna frente a meningococo ACWY conjugada con toxoide tetanico (Nimenrix®),
puede administrarse conjuntamente con vacunas combinadas DTPa-VHB-IPV/Hib, con
vacunas antineumocdcicas conjugadas de 10, 13 serotipos, vacunas frente a Hepatitis A,
Hepatitis sarampién, rubéola y parotiditis (triple virica), vacuna sarampién, rubéola,
parotiditis y varicela (SRPV), vacuna antigripal estacional no adyuvada.

La vacuna frente a meningococo ACWY conjugada con proteina CRMi97; (Menveo®),
puede administrarse conjuntamente con vacunas hepatitis A y B monovalente y
combinada, fiebre amarilla, fiebre tifoidea (polisacarido Vi), encefalitis japonesa, rabia,
dTpay VPH.

Debe respetarse un intervalo minimo de 2 meses entre la vacuna monovalente frente a
meningococo Cy las vacunas tetravalentes conjugadas frente a meningococos ACWY.

EFECTOS ADVERSOS

Vacunas monovalentes frente a meningococo C

Leves: reacciones locales en el lugar de la inyeccién (dolor, eritema o tumefaccion),
disminucién del apetito, vémitos, llanto, somnolencia, cefalea, fiebre, faringitis- rinitis,
diarrea, erupcion cutanea, dermatitis, prurito, mialgia o linfadenopatia.

Muy raros e infrecuentes: edema de parpado, colapso circulatorio, equimosis, rigidez musculo-

esquelética de cuello y articulaciones, enfermedad similar a la gripe.
Vacuna monovalente frente a meningococo B (Bexsero®):

Se ha observado una alta proporcién de reacciones locales (sensibilidad local, eritema e
hinchazén) y fiebre >38 °C en lactantes vacunados (entre el 41% y el 58%), sobre todo cuando se
administra concomitantemente con otras vacunas del calendario, en cuyo caso se observo fiebre
>38 °C en un 96% de nifios tras la administracion de cualquier dosis de Bexsero.

En adolescentes y personas adultas, las reacciones adversas locales y sistémicas mas
frecuentemente observadas en los ensayos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccién, malestar
general, cefalea, mialgia y artralgia.
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Vacuna conjugadas frente a meningococos ACWY

Leves: pérdida de apetito, irritabilidad, somnolencia, cefalea, fiebre, inflamacién, dolor y

enrojecimiento en el lugar de inyeccidn, fatiga, diarrea, vémitos, nduseas, mialgia, artralgia.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

Streptococcus pneumoniae es la causa mas frecuente de neumonia comunitaria en la
poblacion en su conjunto y la mas importante causa de otitis media en nifios/as.

La enfermedad invasiva por neumococo es una causa importante de morbilidad y mortalidad,
afectando principalmente a las edades extremas de la vida, a las personas con patologia
asplénica y a las que tienen deficiencias inmunitarias. Neumococo es el microorganismo que
mas muertes ocasiona en todo el mundo, siendo también el que ocasiona mayor mortalidad
entre las enfermedades infecciosas de nuestro entorno.

AGENTE CAUSAL

Neumococo (Streptococcus pneumoniae) es una bacteria gram (+). Posee una cdpsula externa
compuesta por polisacaridos con capacidad antigénica y relacionada con su virulencia. Se han
identificado mds de 100 serotipos capsulares. Unos pocos serotipos producen la mayoria de las
infecciones. La prevalencia de cada serotipo varia segun la edad y el drea geogréfica.

MODO DE TRANSMISION

Los neumococos colonizan el tracto respiratorio de los seres humanos, Unico-reservorio de la
infeccidn. Se transmite por contacto directo, persona a persona, a través de las secreciones
respiratorias. La tasa de portadores asintomaticos varia segun la edad (mayor en nifios/as), el
ambito y la presencia de alteraciones del tracto respiratorio superior. La frecuencia de
colonizacién es estacional y aumenta a mediados del invierno.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacidn es corto, habitualmente de 1 a 3 dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La susceptibilidad es universal y es mayor en nifios y ancianos, asi como en personas con
enfermedades subyacentes. Después de una infeccion se produce inmunidad especifica frente
al serotipo causante de la infeccion, y ésta dura anos.
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Existen dos tipos de vacunas antineumocdcicas disponibles:

Vacunas de polisacaridos capsulares (VNP23)

Las vacunas con antigenos polisacaridos puros no estimulan el sistema inmune tan
ampliamente como los antigenos proteicos por lo que la duracién de la respuesta es de
duracidn limitada y muy pobre en menores de 2 afios.

Inmunogenicidad y eficacia VNP23:

Mas del 80% de los adultos sanos desarrollan anticuerpos frente a los antigenos
contenidos en la vacuna y persisten al menos durante 5 afios, aunque descienden
mas rapidamente en individuos con ciertas enfermedades subyacentes. En cambio, la
respuesta en los menores de 2 afios es pobre por lo que resulta ineficaz, no estando
indicada en dicha edad. Tampoco protege para la infeccion asintomatica (estado de
portador).

Vacunas conjugadas (VNC)

Para paliar la limitacién que afecta a las vacunas de polisacaridos puros que solo
ocasionan una respuesta T-independiente y por tanto una baja respuesta que no
induce memoria inmunoldgica, se crearon las vacunas conjugadas. Al afiadir una
proteina al polisacdrido, se consigue convertir la respuesta en T-dependiente, lo que
produce una respuesta inmunoldgica mas intensa, de mayor duracién y susceptible
de producir memoria inmunoldgica.

Actualmente se dispone de 2 vacunas conjugadas:

+ 10-valente (VNC10): los polisacaridos estan conjugados con proteina D
(derivada de Haemophilus influenzae), excepto el 18C conjugado con toxoide
tetanico y el 19F conjugado con toxoide diftérico.

« 13-valente (VNC13): los polisacaridos estan conjugados con la proteina CRM197
(mutante atoxica de la toxina diftérica).
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ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL

VACUNAS POLISACARIDAS PURAS
Neumococo serogrupos:
1, 2, 3,4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A,
19F, 20, 22F, 23F y 33F

Pneumovax 23

VACUNAS CONJUGADAS
Neumococo serogrupos:
1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F y 23F
Neumococo serogrupos:
1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, Prevenar 13
19A, 19F y 23F

Synflorix

LABORATORIO

Merck, Sharp & Dohme
MSD

GlaxoSmithKline GSK

Pfizer

Ensayos clinicos demostraron que la vacuna heptavalente (no comercializada) reducia

mas del 95% de la enfermedad invasiva causada por los serotipos incluidos en la

vacuna resultando en una reduccién muy importante del conjunto de la enfermedad

neumocodcica global. También se encontrd una disminucién de los episodios de otitis

media y de los portadores nasofaringeos.

Los estudios realizados sobre las vacunas 10-valente y 13-valente han demostrado

gue los niveles de anticuerpos frente a los antigenos inducidos por estas vacunas son

comparables con los de la vacuna heptavalente y que asimismo son protectores

frente a nuevos antigenos incluidos en ellas.

FORMA DE ADMINISTRACION

Ambos tipos de vacunas se deben administrar por via intramuscular. Las zonas de

eleccién para la administracion son el tercio medio del vasto externo del muslo en

nifios/as pequefios/as o el musculo deltoides en los demas casos.
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PAUTAS VACUNALES

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

Intramuscular en el tercio 1 m entre las dos
2,4y 11 meses VNC13 medio del vasto externo del primeras dosis y 6
muslo, dngulo de 90° m entre la 2a y 3a

Calendario de Vacunacion de la poblacidon adulta de la CAPV

Intramuscular en deltoides,

> 65 afos VNP23 i 5 anos
angulo de 90°

En grupos de riesgo

~ 3+1 1 m entre las dos primeras
< 2 anos no 3 dosis en el primer afio de dosis v 6 m entre la 2a
vacunados vida +1 dosis en el segundo y ¥
o 3a
afio
VNC13 2-5 afios no .
vacunados 2 dosis 2 meses
> 6 anos 1 dosis
i . 1 dosis .
VPN23 A partir de los 2 afios (1 dosis adicional alos5 5 afios

afios en inmunosupresion)
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REVACUNACION

En el momento actual no se considera necesario revacunar con la vacuna conjugada
(salvo en circunstancias especiales).

No hay evidencia de una mejor proteccién con repetidas dosis de VNP23; sin embargo se
recomienda revacunar a los 5 afos de la primera dosis a las personas de alto riesgo con
inmunosupresion menores de 65 afios. Una sola revacunacidon seria lo aconsejable,
debiéndose reservar en estos casos la tercera dosis para ser administrada a partir de los
65 afios de edad (3 dosis en total).

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Vacunacién universal en Calendario de Vacunacién Infantil de la CAPV, con vacuna
VNC13.

Vacunacién universal en calendario de vacunacion del adulto de la CAPV, con vacuna
VNP23.

Ver capitulos § y [/ de vacunacion en grupos de riesgo.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas mas frecuentes son locales.

Para la VNP23: dolor, inflamacidén, eritema, fiebre. Estas reacciones son mas frecuentes
después de la segunda dosis. Las reacciones sistémicas son raras.

En el caso de la VNC13 las reacciones locales en el nifio suelen ser mds comunes
después de la dosis de refuerzo y pueden incluir también disminuciéon del apetito,
irritabilidad y trastornos del suefio. En adultos sometidos a una pauta secuencial VNC13
+ VNP23 son frecuentes las reacciones locales tras la administracion de la VNC23,
aunque de escasa trascendencia.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La hepatitis B es una enfermedad infecciosa de dmbito universal y se estima que 350 millones
de personas son portadores cronicos de este virus en el mundo. El ser humano es el Unico
huésped conocido.

La evolucidn clinica es variable, desde casos asintomaticos a casos mas graves dependiendo de
la edad y cursa al igual que otras hepatitis con fiebre, nauseas, dolor abdominal, cansancio,
vomitos, ictericia, orina de color oscuro o heces de color grisaceo.

Los neonatos y la poblacidn infantil no suelen desarrollar signos clinicos de enfermedad y los
nifos de mas edad y los adultos presentan sintomas en un 30-50% de los casos. En general, el
90-95% de los casos curan sin secuelas, pero un 5-10% evoluciona a la cronicidad pudiendo
desencadenar enfermedades hepdticas graves (cirrosis o cancer de higado). En los recién
nacidos cuyas madres son portadoras del virus, el riesgo de evolucién a formas cronicas es
muy alto (70-90%).

La prevalencia de la hepatitis B en la CAPV se considera baja (AgHBs <2%). En la encuesta
realizada en el afio 2009 la prevalencia de anticuerpos frente al antigeno core del virus de la
hepatitis B (marcador de exposicién al virus, AcHBc) fue muy baja en los menores de 30 afios
(0,6%), lo que esta relacionado con la vacunaciéon en la infancia (cohortes de 1981 vy
siguientes).En los nacidos antes de ese afio la prevalencia de AcHBc fue mas elevada,
situandose en el 6,3% entre los 40-59 afios. Por otra parte, la incidencia registrada de casos es
baja.

Entre los factores de riesgo mas probables se encuentra la transmision por via sexual, los viajes
a zona endémica y el uso de drogas por via parenteral.

AGENTE CAUSAL

El virus de la hepatitis B es de tipo ADN con doble cadena, clase hepadnaviridae. El virus se
replica en el higado y existen 7 genotipos principales (A, B, C, D, E, F y G) con diferente
distribucién geografica a nivel mundial. Se han detectado mutaciones del virus de forma
natural o secundaria a los tratamientos antivirales. Estas mutaciones pueden tener
consecuencias en varios aspectos incluida la respuesta a la vacuna.

El antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, AgHBs, es un marcador que se detecta en
suero a partir de la cuarta semana de infeccién y que se relaciona con una infeccién aguda o
crénica por este virus.
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MODO DE TRANSMISION

Las sustancias corporales por las que puede transmitirse el virus de la hepatitis B incluyen: sangre
y hemoderivados; saliva; liquido cefalorraquideo; liquidos peritoneal, pleural, pericardico y
sinovial; liquido amnidtico; semen y secreciones vaginales, y cualquier otro liquido corporal que
contenga sangre; y tejidos y dérganos no fijados. La transmisidon se produce por exposicion
percutdnea (intravenosa, intramuscular, subcutdnea o intradérmica) y a través de las mucosas a
los liquidos corporales infectantes.

El riesgo de transmisidn del virus de la hepatitis B se incrementa a través del contacto sexual, la
convivencia con una persona infectada, la transmisién perinatal de la madre infectada al feto, al
compartir material en el consumo de drogas inyectables y en procedimientos invasivos sin
condiciones higiénico sanitarias (piercing, acupuntura...).

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacion es de 45 a 180 dias. El periodo de infectividad abarca varias semanas
antes del inicio de los sintomas hasta el fin de la fase aguda.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La mayor parte de las personas que padecen una infeccién por el virus de la hepatitis B desarrollan
una inmunidad que puede durar toda la vida, llevando a la eliminacién de la infecciéon o a su
control (desaparicién de AgHBs). Sin embargo, en pacientes en tratamiento con inmunosupresores
o con farmacos bioldgicos, la infeccién puede reactivarse, por lo que se debe vigilar al paciente
(serologia y carga viral VHB) vy si procede, administrar tratamiento profilactico con antivirales. La
duracién de la inmunidad de la vacuna no esta definida y depende del nivel de respuesta a la
primovacunacidn, pero es de larga duracidn. Se considera nivel de proteccién haber alcanzado tras
la vacunacion anti-HBs >10mUI/ml. Tres dosis de vacuna inducen niveles protectores en la mayor
parte de los individuos sanos, aunque la respuesta es mejor en jovenes (hasta 99% de
seroconversion entre 2-19 afios) que en adultos (75% seroconversiéon en >60 afios).

Las personas que desarrollan una respuesta inmunitaria adecuada después de la vacunacién
(>10mUlI/ml) estan mayoritariamente protegidas frente a la enfermedad clinica aunque con el
tiempo, los anti-HBs caigan por debajo de ese nivel ya que, desarrollan respuesta inmune
anamnésica en contacto con el virus. Esta es la razén por la que en poblacién general sana y sin
exposicidon de alto riesgo, no se recomiendan

dosis de recuerdo ni test seroldgicos.

Sélo en determinadas situaciones de muy alto riesgo (ver kapitulo 7) es necesario hacer serologia
para conocer si es una persona respondedora o no. Para ello se seguira el algoritmo:
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Algoritmo para valorar la respuesta a la vacunacidn frente a hepatitis B en grupos de riesgo

Personas con
vacunacion previa

! !

antiHBs antiHBs
< 10mul/ml >10 mUl/ml

T

Administrar 1 dosis de
vacuna VHB
Medir antiHBs a los

(= |

antiHBs antiHBs
<10mul/ml >10 mUl/ml — Respondedor/a

/

Personas no vacunadas
Administrar pauta
0-1-6 meses

Medir antiHBs a los
1-2-meses de finalizar

2 dosis mas de

pauta
antiHBs antiHBs
> 10mul/ml <10 mUl/ml
— \L
€ o,
3 dosis mas de vacuna

VHB 0-1-6 meses
Medir antiHBs a los

vacuna VHB ‘l’
Medir antiHBs

No respondedor/a

\VI No administrar mas

antiHBs antiHBs
< 10mul/ml >10 mUl/ml

v v

antiHBs antiHBs
>10mul/ml <10 mUl/ml

- Realizar evaluacion de 141

VHB en cada exposicion




CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las actuales vacunas frente al virus de la hepatitis B son vacunas inactivadas recombinantes
compuestas por particulas purificadas de antigeno HBs producido a partir de una levadura de
Saccharomyces en la que se ha insertado un gen que codifica el antigeno.

COMPOSICION

Hay vacunas monovalentes y combinadas con Hepatitis B, en formulaciones para la edad infantil-
adolescente y adulta.

PRESENTACION Y VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

VHB Engerix B 10 GlaxoSmithKline GSK

VHB Engerix B 20 GlaxoSmithKline GSK

VHB HBVaxpro 5 Merck, Sharp & Dohme MSD
VHB HBVaxpro 10 Merck, Sharp & Dohme MSD
VHB Fendrix 20 GlaxoSmithKline GSK

VHB HBVaxpro 40 Merck, Sharp & Dohme MSD
VHA+VHB Twinrix pedidtrica GlaxoSmithKline GSK
VHA+VHB Twinrix adulto GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB+Hib Infanrix-hexa GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis Merck, Sharp&Dohne MSD

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

Dependiendo de la edad: en el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o
en el musculo deltoides, con un dngulo de 90°. A partir de los 18 meses de edad se
recomienda utilizar el muisculo deltoides.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo. (Se tendra en cuenta el
tamafio de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja).



PAUTAS VACUNALES

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

EDAD DE VACUNA ZONA DE INTERVALO EDAD MAXIMA
ADMINISTRACION ADMINISTRACION ~ MINIMO ENTRE  ADMINISTRACION
DOSIS
2,4y 11 meses DTPa-VPI-HB+Hib  Intramuscularen 1 mes entre las 7 afios
jeringa con disol- el tercio medio dos primeras

vente precargado del vasto externo dosisy 6 meses
+ 1 vial liofilizado del muslo, entre la 2a y 3a
angulo de 90°

PAUTA
EDAD DOSIS PAUTA ACELERADA
VACUNAL
Engerix B 10 ug 0-15 afos 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
0-7-21 dias-12 meses
Engerix B 20 pug > 16 anos 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
0-7-21 dias-12 meses
HBVaxpro 5 ug 0-15 afos 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
HBVaxpro 10 pug > 16 afos 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
Fendrix 20 ug * > 15 afios 4 0-1-2-6 meses
HBVaxpro 40 ug adultos 3 0-1-6 meses
Twinrix pediatrico 1-15 afos 3 0-1-6 meses 0-7-21 dias-12 meses
Twinrix > 16 afos 3 0-1-6 meses 0-7-21 dias-12 meses

*Solo en didlisis o predialisis

La pauta estandar de vacunacidn frente a hepatitis B es de 3 dosis con vacuna de carga antigénica

estandar.

Los hijos/as RN de madres portadoras AgHBs deben recibir la vacuna en las primeras 12 horas de

vida junto con Inmunoglobulina especifica anti VHB.

-No se contabilizara la dosis del nacimiento y recibiran las tres dosis del Calendario Infantil
(0-2-4-11 meses).

-En recién nacidos prematuros (menor o igual a 32 semanas de gestacidn) se seguira la
misma indicacién (0-2-4-11 meses).
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En todos los hijos de mujer portadora de VHB se determinara el AgHBs vy titulacion de anti-HBs a
los 12 meses de vida, y se indicara revacunacion con 3 dosis, si la tasa de anti-HBs post-vacunal es
<10 mul/ml.

En personas en dialisis o pre-dialisis se utilizara una pauta estandar con vacunas de doble carga
antigénica o Fendrix®.

Cuando es necesario adquirir una proteccidon adecuada rdpidamente se pueden utilizar
pautas aceleradas con un menor intervalo entre dosis. Cuando se utilizan estas pautas es
necesario afiadir una 4° dosis adicional para garantizar la proteccién a largo plazo

La respuesta a la vacuna VHB puede ser inferior en pacientes inmunodeprimidos en
comparacion con la observada en la poblaciéon general. En estas personas se debe
considerar la administraciéon de una dosis de recuerdo si el nivel de anticuerpos frente
al antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBs) entre 1 y 3 meses tras la
primovacunacién es inferior a 10 mUl/ml.

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas frente al VHB son compatibles con todas las vacunas que forman parte del
Calendario Infantil y vacunas frente a Tuberculosis (BCG).

Todas las vacunas frente al virus de la hepatitis B inactivadas son intercambiables entre
si. Sin embargo no se pueden intercambiar en la misma pauta vacunas monovalentes con
vacunas combinadas A+B ya que la carga antigénica del virus A es diferente; aunque la
respuesta al virus de la hepatitis B sea similar no es la misma para el virus A.

CONSERVACION
Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Vacunacion universal en Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV.
En personas adultas pertenecientes a algin grupo de riesgo (ver apitulo 7)]

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

No se ha estudiado el uso en mujeres embarazadas o dando lactancia, pero al ser una
vacuna compuesta por proteinas recombinantes, el riesgo para embarazadas y feto ha de
ser muy bajo. La vacunacion frente a la hepatitis B de la embarazada no se deberia posponer o
suspender si hay un riesgo definido de infeccidn para la madre.
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Las diferentes vacunas frente a la hepatitis B pueden tener en su composicion (Ver anexo
11.8.) excipientes como: formaldehido, cloruro de sodio, fosfato de sodio dihidrato,
fosfato de sodio dibasico, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, fenoxietanol,
hidréxido de aluminio, sacarosa o aminoacidos 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 neomicina,
polimixina o estreptomicina que estdn presentes en las vacunas combinadas o
hexavalentes (ver fichas técnicas).

Precauciones: Enfermedad moderada o grave.

EFECTOS ADVERSOS

- Dolor o enrojecimiento en el lugar de la inyeccion.
- Cefalea, ndusea o vomitos.

- Fiebre >37,5 °C.

- Adormecimiento.

Mareos.

- Prurito o parestesia (rara).
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CARACTERISTICAS DE LAS ENFERMEDADES

Sarampion: es una enfermedad exantemdtica muy contagiosa que comienza con fiebre,
coriza, tos y pequefias manchas eritematosas con el centro blanquecino en la mucosa oral
(las manchas de Koplik). El exantema, que aparece entre el tercer y el séptimo dia tras el
inicio de sintomas, empieza en la cara y se extiende por todo el cuerpo.

Rubéola: Cursa con un sindrome febril de poca intensidad y una erupciéon maculopapular y
puntiforme difusa similar al sarampién o la escarlatina. La infeccién puede ser subclinica
en muchos casos. Los adultos a veces sufren un prédromo de cinco dias con fiebre leve,
cefalalgia, malestar generalizado, coriza minima y conjuntivitis. La linfadenopatia
postauricular, occipital y cerebral posterior es el signo mds caracteristico y se presenta de
5 a 10 dias antes de la erupcidon, aunque esta uUltima no siempre se manifiesta. Las
complicaciones son la artralgia o artritis y en ocasiones, sobre todo en adultos, encefalitis
y trombocitopenia. Hasta el 90% de los recién nacidos de madres enfermas de rubéola en
el primer trimestre del embarazo pueden sufrir el sindrome de rubéola congénita y riesgo
de muerte intrauterina, aborto espontaneo y malformaciones congénitas: sordera,
cataratas, microftalmia, glaucoma congénito, microcefalia, meningoencefalitis, retraso
mental, etc.

Parotiditis: se caracteriza por fiebre e inflamacién de una o mas de las glandulas salivares,
habitualmente de la pardtida, y suele estar precedida de sintomas inespecificos como
fiebre, dolor de cabeza, sensacion de malestar, mialgias o anorexia. No todos los casos de
inflamacion de la pardtida estdn causados por el virus de la parotiditis, sino que hay otros
virus que pueden causarla aunque no de forma epidémica.

AGENTE CAUSAL

Se trata de tres enfermedades producidas por virus RNA.
« Sarampion: virus del género Morbillivirus en la familia Paramyxoviridae

 Rubéola: virus del género Rubivirus, en la familia Togaviridae

« Parotiditis: virus del género Rubulavirus, en la familia Paramixoviridae,

MODO DE TRANSMISION

e Sarampion: via respiratoria por diseminacién de gotitas expulsadas o suspendidas en el
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aire o por contacto directo con las secreciones nasales o faringeas de personas
infectadas. El sarampidn es una de las enfermedades transmisibles mas contagiosas.

e Rubéola: por contacto con las secreciones nasofaringeas de las personas infectadas o por
diseminacidon de gotitas. Los lactantes con rubéola congénita pueden expulsar virus
durante meses después de nacer.

e Parotiditis: de forma aérea por diseminacion de gotitas de saliva o aerosoles o por
contacto directo con la saliva de una persona infectada.

PERIODO DE INCUBACION

eSarampion: alrededor de 10 dias desde la exposicion hasta el inicio de la fiebre u otros
sintomas inespecificos y alrededor de 14 dias hasta el inicio del exantema (con una
amplitud de 7 a 18 dias y raramente hasta 21 dias). El periodo de transmisibilidad va desde
cuatro dias antes de la aparicion del exantema (dos antes del inicio de la fiebre) hasta
cuatro dias después.

*Rubéola: 14 dias, rango de 12 a 23 dias; la transmisibilidad dura desde una semana antes
hasta por lo menos unos cuatro dias después de comenzar la erupcién.

eParotiditis: el periodo de incubacidon oscila entre 16-18 dias, con un rango posible entre
14-25 dias; la transmisibilidad desde 2 dias antes del inicio de la enfermedad hasta 9 dias
después (mdaxima transmisibilidad 2 dias antes del inicio de la enfermedad hasta 4 dias
después).

DURACION DE LA INMUNIDAD

eSarampidn: la eficacia de la vacunacién frente al sarampidon es muy alta: mas del 95%
desarrollan anticuerpos tras la primera dosis de vacuna triple virica y la segunda dosis
permite inmunizar a gran parte de los que no han respondido a la primera dosis de vacuna.

eRubéola: la eficacia de la vacunacidén frente a la rubéola en la primera dosis alcanza una
seroconversion superior al 95% de los vacunados y su duracién es permanente, aunque
también estd influida por el contacto con casos endémicos.

eParotiditis: la eficacia de la vacunacion frente a la parotiditis es alta: mas del 90%

desarrollan anticuerpos tras la primera dosis de vacuna triple virica, pero se va perdiendo
tras 10-12 afios (desvanecimiento inmune).
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

La vacuna triple virica (sarampién-rubéola-parotiditis) estd compuesta de virus vivos
atenuados.

Estd producida en células de embrién de pollo (componentes sarampiéon y parotiditis) o
tras 25-30 pases sucesivos en células diploides de fibroblastos humanos (rubéola).

COMPOSICION

No existen vacunas monovalentes frente a sarampion, rubéola o parotiditis. Estan
disponibles las vacunas combinadas de sarampién-rubéola y parotiditis (triple virica) y la
vacuna tetravirica con sarampidn-rubéola-parotiditis y varicela (SRPV).

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO EDAD

S-R-P MMR-VaxPro Merck, Sharp & Dohme MSD  Desde 12 meses
S-R-P Priorix GlaxoSmithKline GSK Desde 9 meses’
S-R-P-V Proquad Merck, Sharp & Dohme MSD  Desde 12 meses
S-R-P-V Priorix-Tetra GlaxoSmithKline GSK Desde los 11 meses

* Lavacunacién antes de los 12 meses se puede efectuar en contexto de brotes con alto riesgo de exposicién pero no modifica el

calendario vacunal debiendo ser repetida a los 12 meses (asegurando un intervalo minimo de 4 semanas)

FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

LUGAR ANATOMICO

En lactantes menores de 12 meses, en el tercio medio del vasto externo del muslo y en
mayores, zona del deltoides con angulo de 45°.
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PAUTA VACUNAL

EDAD DE VACUNA ZONA DE INTERVALO MINIMO
ADMINISTRACION ADMINISTRACION ENTRE DOSIS

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

Subcutanea. En
lactantes menores de

SRP (Triple Virica) 12 meses, en el tercio
. jeringa con disolvente medio del vasto
12 meses y 4 afios . 4 semanas
precargado + 1 vial externo del muslo y en
liofilizado mayores, zona del
deltoides, angulo de
45°

Edad minima de administracion: 12 meses (6 meses en caso de brote). Las dosis admi-
nistradas antes de la edad de 12 meses no se contabilizaran como vdlidas por la posible
interferencia con los anticuerpos maternos.

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS
BIOLOGICOS

La administracién de sangre o hemoderivados puede interferir con la vacuna. Se
recomienda esperar 5 meses (6 meses en inmunodeprimidos) para la vacunacidon con
triple o tetra virica tras la administracién de estos productos.

Tras la administracién de inmunoglobulinas humanas se debe retrasar la vacunacion
durante tres meses o mas (hasta 11 meses), dependiendo de la dosis administrada, para
evitar interferencia con anticuerpos. Asimismo, tras la vacunacion hay que esperar al
menos 2 semanas para administrar inmunoglobulinas.

Prueba de Mantoux: la vacuna triple virica puede producir disminuciéon temporal de la
sensibilidad de la piel a la tuberculina. Se recomienda realizar la prueba de tuberculina
antes o simultdneamente a la administracién de la vacuna o trascurridas 4-6 semanas
desde la vacunacidn para evitar resultados falsos negativos.

Las vacunas triple virica o tetravirica son vacunas vivas y pueden administrarse con otras
vacunas vivas en el mismo acto vacunal. Si no es posible la administracidon conjunta, hay
gue esperar 4 semanas para poder administrar otra vacuna viva.

Las dos vacunas de triple virica comercializadas son intercambiables. Se puede utilizar
ambas en una misma pauta.
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CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

La vacunacién frente a sarampidén, rubeola y parotiditis estd incluida en el Calendario
Vacunal Infantil y de la Poblacién Adulta de la CAPV.

En la poblacidn infantil, la vacunacidn es universal en Calendario Infantil.

Con respecto a los adultos, se recomienda valorar la historia vacunal y su situacién de
susceptibilidad frente a sarampidén en los diferentes contactos con los servicios sanitarios.

Se consideran inmunes a sarampidn las personas nacidas antes de 1970.

Las personas nacidas entre 1970 y 1980, que no tengan historia de enfermedad ni de
vacunacién con dos dosis de vacuna Triple Virica se recomienda la vacunacién con dos
dosis de triple virica, con un intervalo entre dosis de al menos 4 semanas.En el caso de
gue el adulto hubiera recibido con anterioridad una Unica dosis de vacuna Triple Virica, se
administrara una segunda (manteniendo el intervalo anteriormente especificado).

Las personas nacidas a partir de 1981 que dicen “estar correctamente vacunados de todo”, si
efectivamente han cumplido las recomendaciones de la CAPV, deberian haber recibido dos dosis de TV
y se pueden consideran correctamente vacunados. En el caso de que no fueran vacunados en su
infancia y no hubieran pasado la enfermedad, esta indicado que reciban dos dosis de vacuna Triple
Virica.

En todos los casos, si persiste la duda sobre la susceptibilidad o el nimero de dosis a administrar

(1 o 2), debera valorarse el riesgo de exposicién actual o futura al virus del sarampién de la
persona (viajes al extranjero, personal sanitario, contacto con personas no vacunadas con TV...). La
encuesta de seroprevalencia de la CAPV de 2009, mostré una prevalencia de Ac frente a
sarampion (porcentaje de no susceptibles) del 98,2% entre las personas nacidas entre 1971 y
1980, por lo tanto el niumero real de susceptibles es bajo.

No es necesario ni esta indicado realizar serologia.

Poblacién con mayor riesgo (ver kapitulos § y [/ de vacunacior en grupos de riesgo).

70



CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.
Se debe retrasar la vacunacion en presencia de fiebre > 38 °C.

Esta contraindicada en el embarazo. En el caso de mujeres en edad fértil deben evitar el
embarazo al menos durante el mes posterior a la vacunacion y debe quedar constancia en
su historia de que se ha hecho esta advertencia.

También estd contraindicada la vacunacion en casos de personas que sufran
inmunosupresion severa, en casos de leucemia linfobldstica, trasplante de progenitores
hematopoyéticos, trasplante de drgano sdlido, infecciéon VIH o inmunodeficiencias
congénitas o adquiridas (déficit de células T, inmunodeficiencias combinadas, deficiencias
del sistema fagocitico y deficiencias de la inmunidad innata). En otro tipo de
inmunodeficiencias ver vacunacion en grupos de riesgo.

La vacuna triple virica tiene componentes preparados en cultivos celulares de embrién de
pollo. Sin embargo, se puede administrar sin problemas a personas alérgicas al huevo
salvo antecedentes de reaccién anafilactica severa. Se considerara la vacunacion
supervisada en el hospital en las personas alérgicas al huevo con manifestaciones
cardiorrespiratorias graves y aquellos en los que coexista una alergia al huevo de
cualquier manifestacién con asma crdnica activa.

No puede administrarse a personas con hipersensibilidad a la neomicina, ya que la vacuna
triple virica tiene trazas de dicho antibidtico en su composicion.

Contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben
vacunarse.

EFECTOS ADVERSOS

e Reacciones locales; el dolor en el lugar de la inyeccién es bastante frecuente.

Puede aparecer fiebre, linfadenopatia, artralgia o rash. La trombocitopenia se puede
presentar en 1 de cada 30.000 vacunados y la encefalopatia es muy rara (menos de 1/
millédn de dosis).
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CARACTERISTICA DE LA ENFERMEDAD

Es una enfermedad virica muy contagiosa y la enfermedad exantematica mds frecuente
en la infancia. Representa la manifestacion de la primoinfeccion por el virus varicela
zoster (VVZ). La enfermedad se inicia con fiebre, seguida de exantema maculopapular
pruriginoso; se extiende durante 5 a 7 dias pasando por fases de vesiculas, pustulas y
costras, coexistiendo simultaneamente en diferentes fases de maduracién. Las lesiones
aparecen inicialmente en cabeza, cara y tronco superior y progresan de forma
centrifuga hacia el resto del cuerpo. Tras la infeccién primaria, el virus queda
acantonado en los ganglios raquideos de la médula espinal o de los pares craneales,
pudiendo reactivarse posteriormente y dar lugar a lo que se conoce como herpes
z06ster.

AGENTE CAUSAL

El virus de la varicela-zoster es un virus ADN de la familia Herpesviridae, subfamilia
Alphaherpesviridae (herpesvirus humano tipo 3).

MODO DE TRANSMISION

Se transmite por via aérea o por contacto directo con el liguido de las lesiones
vesiculares cutaneas (las lesiones dejan de ser infecciosas cuando se convierten en
costras). Es altamente trasmisible (tasa de ataque 90%).

PERIODO DE INCUBACION

Es de 14 a 16 dias (rango 10-21 dias), pero puede ser mas prolongado en pacientes
inmunocomprometidos o que han recibido gammaglobulina frente a la varicela-zoster.
Periodo de contagio o transmisibilidad: 1-2 dias antes de la aparicion del exantema
hasta la fase de costra.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La inmunidad se adquiere por infeccidn natural o por inmunizacién de forma adecuada
a partir de los 12 meses de edad. La inmunogenicidad es alta en poblacion infantil sana
y tras la vacunacién seroconvierten mas del 95% y se mantiene durante 10-20 afios. La
inmunidad vacunal es menor entre los adultos y adolescentes. En nifios/as de alto

riesgo la seroconversidn tras una dosis es superior al 80%, y del 95% tras la segunda
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dosis. En ocasiones se produce la llamada “varicela breakthrough” o varicela de
brecha: varicela por virus salvaje ocurrida a partir del dia 42 después de la vacunacion.
Es significativamente mas leve, con menores lesiones, normalmente menos de 50,
muchas de las cuales son maculo-papulares en lugar de vesiculares; la mayoria de ellos
no presentan fiebre y no se han observado complicaciones importantes. Es menos
frecuente en personas que ya han recibido 2 dosis de vacuna.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

La vacuna frente a la varicela es una vacuna viva atenuada derivada de la cepa Oka y
producida en células diploides humanas.

COMPOSICION

Estan disponibles las vacunas monovalentes y la vacuna tetravirica con sarampion-
rubéola- parotiditis y varicela.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO EDAD
\VAVV4 Varivax Merck, Sharp S Dohme MSD Desde 9 meses
Vvz Varilrix GlaxoSmithKline GSK Desde 12 meses
S-R-P-V Proquad Merck, Sharp S Dohme MSD Desde 12 meses
S-R-P-V Priorix-Tetra GlaxoSmithKline GSK Desde los 11 meses

FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.

LUGAR ANATOMICO

En lactantes menores de 12 meses, en el tercio medio del vasto externo del muslo y en
mayores, zona del deltoides con angulo de 45°.
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PAUTA VACUNAL

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV 2020

EDAD DE VACUNA ZONA DE INTERVALO MINIMO
ADMINISTRACION ADMINISTRACION ENTRE DOSIS

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

15 meses y 4 aios Subcuténea. En
(nacidos/as desde lactantes menores de
2015) VVZ (Varicela) 12 meses, en el tercio
jeringa con disolvente medio del vasto
. 4 semanas
10 afios (2 dosis) precargado + 1 vial externo del muslo y en
(nacidos/as desde liofilizado mayores, zona del
1995 a 2014) deltoides, dangulo de
45°

Las personas adultas susceptibles (sin historia de enfermedad ni vacunacién documentada
y con una prueba seroldgica negativa) que contacten con el sistema sanitario por tener
contacto estrecho con nifios pequefios, pueden vacunarse para evitar las complicaciones
que pueden producirse por la enfermedad natural en los adultos. Tiene especial interés la
vacunacién de mujeres en edad fértil, sanitarios (especialmente en pediatria), profesores
de guarderias y Educacion Primaria, personas en contacto estrecho con nifios/as menores
de 10 aiflos y contactos estrechos de pacientes inmunodeprimidos.

Los bebes que hayan pasado varicela durante su primer afio de vida (hasta 12 meses de
edad inclusive), deberdn recibir las dos dosis de vacuna segun lo establecido en el
calendario vacunal de la CAPV, dado que durante esa edad la infecciéon natural no
garantiza proteccion frente a la enfermedad.

A partir de los 12 meses de edad, los que hayan recibido una Unica dosis de vacuna frente
a la varicela y posteriormente desarrollen una varicela con sintomatologia leve, moderada
0 grave, no requieren una segunda dosis de vacuna, ya que la enfermedad en esta edad
confiere inmunidad. Sin embargo, si la clinica fue leve y no sabemos si fue realmente
varicela (improbable en nuestro medio), se sugiere administrar una segunda dosis para
garantizar la proteccidn.

Grupos de riesgo (ver vy

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS

La administracion de sangre o hemoderivados puede interferir con la vacuna. Se

recomienda esperar 5 meses (6 meses en inmunodeprimidos) para la vacunacidon con
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triple o tetra virica tras la administraciéon de estos productos.

Tras la administracion de inmunoglobulinas humanas se debe retrasar la vacunacidn
durante tres meses o mas (hasta 11 meses), dependiendo de la dosis administrada, para
evitar interferencia con anticuerpos. Asimismo, tras la vacunaciéon hay que esperar al
menos 2 semanas para administrar inmunoglobulinas.

Prueba de Mantoux: la vacuna triple virica puede producir disminucién temporal de la
sensibilidad de la piel a la tuberculina. Se recomienda realizar la prueba de tuberculina
antes o simultaneamente a la administracién de la vacuna o trascurridas 4-6 semanas
desde la vacunacién para evitar resultados falsos negativos. .

Las vacunas frente a la varicela o tetravirica son vacunas vivas y pueden administrarse con
otras vacunas vivas en el mismo acto vacunal. Si no es posible la administracidn conjunta,
hay que esperar 4 semanas para poder administrar otra vacuna viva.

No hay datos de administracion concomitante de vacunas varicela (VVZ) o tetravirica
(SRPV) con vacunas conjugadas frente al meningococo C ni con vacunas frente al VPH.

Las dos vacunas de varicela comercializadas son intercambiables. Se puede utilizar ambas
en una misma pauta.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Vacunacion en Calendario Infantil.

Adultos susceptibles.

Poblacidn con mayor riesgo (ver y ).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

No es recomendable la vacunacidon en personas con enfermedad moderada o grave hasta
gue la misma haya remitido.

Estd contraindicada en el embarazo. En el caso de mujeres en edad fértil deben evitar el
embarazo al menos durante el mes posterior a la vacunacion y debe quedar constancia en
su historia de que se ha hecho esta advertencia.

También estd contraindicada la vacunacion en casos de personas que sufran
inmunosupresion grave (ver vacunacién en grupos de riesgo).
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PRECAUCIONES

En los pacientes que reciben tratamiento crénico con salicilatos, se recomienda
suspender dicho tratamiento durante 6 semanas tras la vacunacion.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones locales, dolor, enrojecimiento e hinchazén, son bastante frecuentes. Otros
efectos menos frecuentes son cefalea, vomitos, linfadenopatia, artralgia o rash. Estas
reacciones pueden aparecer entre el 5° - 30° dia tras la inyeccién.

Se ha observado muy raramente la transmision del virus vacunal desde personas sanas a
contactos sanos, y solo en casos de aparicidn de exantema tras la vacunacion.
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CARACTERISTICAS DE LAS ENFERMEDADES

Se trata de la enfermedad de transmisidon sexual mas frecuente en el mundo. Aunque
la mayoria de las infecciones por los virus del papiloma humano (VPH) no causan
sintomas y son auto limitadas, la infeccidn persistente puede causar cancer de cuello
uterino en las mujeres, asi como otros canceres anogenitales, oro faringeos y verrugas
genitales en hombres y mujeres.

En el Estado espaiiol se estiman 2.000 casos nuevos, 40.000 casos prevalentes y una
mortalidad de 600 casos por afio. En los uUltimos afios, se observa un incremento
mantenido de un 1% anual. En Euskadi se producen 9,5 casos de cdncer invasivo y 29
casos de cdncer in situ por cada 100.000 mujeres (datos de 2010, Fuente: Registro de
Cancer de Euskadi).

AGENTE CAUSAL

La infeccidon por el VPH estd epidemiolégicamente asociada y juega un papel causal
esencial en diferentes neoplasias malignas y particularmente en el cancer de cuello de
Utero. Existe consenso cientifico en que el cadncer de cuello uterino sélo afecta a
mujeres que han sido infectadas por determinados tipos de VPH.

Existen mds de 100 serotipos de VPH, que se clasifican en funcién de su bajo o alto
potencial oncoldgico. Se han considerado 12 tipos de alto riesgo por estar asociados
a canceres en humanos, concretamente los tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58 y 59.Los tipos 16 y 18 causan mds de 70% de los casos de cancer de cérvix.

MODO DE TRANSMISION

El VPH se transmite mediante las relaciones sexuales, aunque no es necesario que se
complete el acto sexual ya que puede contagiarse por simple contacto genital.
Adem3ds, el preservativo no ofrece una protecciéon completa. Hombres y mujeres
pueden ser portadores asintomaticos del virus.

PERIODO DE INCUBACION

El 50% de las adolescentes adquieren el VPH entre 3 y 5 afios después de iniciar
relaciones sexuales. El 75% de los hombres y mujeres sexualmente activos se han
expuesto al VPH en algun momento de sus vidas y el VPH esta considerado la Infeccion
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de Trasmision Sexual (ITS) mas frecuente, con una prevalencia del 20-40% en mujeres
de 20 afios sexualmente activas, aunque la mayoria de estas infecciones se resuelven
de forma espontanea.

No obstante, en edades intermedias (25-40 afios) la infeccidn persiste entre el 3y el 10
% de las mujeres y, entre estas, sélo aquellas que mantienen una infeccidon persistente
del virus durante varios afios inician los cambios que pueden desencadenar un cancer
de cuello uterino con un periodo de latencia que oscila desde meses a afos.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Tras la infeccién, se detectan anticuerpos circulantes contra el virus que van
decreciendo y se mantienen en niveles bajos pero detectables. La seroconversion
confiere inmunidad tipo-especifica frente a futuras infecciones.

CARACTERISTICAS DE LA VACUNA

Actualmente estan comercializadas en nuestro pais tres vacunas frente al VPH, una
vacuna bivalente frente a los serotipos 16 y 18 (Cervarix®, una vacuna tetravalente
(Gardasil®) frente a los serotipos 6, 11, 16 y 18 y una vacuna nonavalente (Gardasil 9®)
frente a los serotipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58.

COMPOSICION
Cervarix® (laboratorio GlaxoSmithKline GSK):

+VPH tipo 16 y 18 (ambos con 20 mcg). Es una vacuna elaborada mediante
tecnologia recombinante a partir de particulas compuestas por proteinas L1 de los
tipos 16 y 18 de VPH, obtenida mediante expresién en baculovirus que emplea
como adyuvante AS04.

Indicada a partir de los 9 afios de edad para prevenir lesiones genitales premalignas
(cervicales, vulvares y vaginales) y cancer de cérvix causados por determinados
tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano

Gardasil® (laboratorio MSD):

« VPH: tipos 6, 11, 16 y 18 (6-18 con 20 mcg y 11-16 con 40 mcg). Es una vacuna
elaborada a partir de particulas compuestas por proteinas L1 obtenidas mediante
tecnologia recombinante en levaduras (Sacharomyces cereviseae), que emplea
como adjuvante sales de aluminio.

Indicada a partir de los 9 afios de edad para prevenir lesiones genitales
precancerosas (cervicales, vulvares y vaginales), cancer cervical relacionados
causalmente con ciertos tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano y
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verrugas genitales (condiloma acuminata) relacionadas causalmente con tipos
especificos del VPH.

Gardasil 9° (laboratorio MSD):

« VPH: tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58 (6 con 30 mcg, 11 con 40 mcg, 16 con
60 mcg, 31, 33, 45,52, 58 con 20 mcg y 11,18 con 40 mcg). Es una vacuna elaborada
a partir de particulas compuestas por proteinas L1 obtenidas mediante tecnologia
recombinante en levaduras (Sacharomyces cereviseae), que emplea como
adyuvante sales de aluminio.

Indicada a partir de los 9 afos de edad para prevenir lesiones genitales
precancerosas (cervicales, vulvares y vaginales), cancer cervical relacionados
causalmente con ciertos tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano vy
verrugas genitales (condiloma acuminata) relacionadas causalmente con tipos
especificos del VPH.

VACUNAS DISPONIBLES

NOMBRE

ANTIGENOS EemEre LABORATORIO

VPH 16,18 Cervarix GlaxoSmithKline GSK
VPH 6, 11, 16, 18 Gardasil Merck Sharp & Dohme MSD
VPH 6, 11,16, 18, 31, Gardasil 9 Merck Sharp & Dohme MSD

33, 45,52, 58

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular profunda, en la regidén deltoidea con un angulo de 90°. Se debe
garantizar la administracion en el musculo (dependiendo del grosor de la masa muscular
hay que adaptar el tipo de aguja).

PAUTA VACUNAL

Calendario vacunal infantil de la CAPV: 2 dosis, la segunda dosis con un intervalo de 6
meses. Esta pauta de dos dosis sélo se puede utilizar cuando la primera dosis se
administra en edades comprendidas entre 9 y 13 afios (Gardasil®) o entre 9 y 14 aios
(Cervarix®, Gardasil 9®).

Segun ficha técnica pueden usarse las siguientes pautas vacunales:
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Cervarix®:

De 9 a 14 afios inclusive: 2 dosis a los 0 y 6 meses (2a dosis entre 5y 13 meses después de
la 1a dosis). Si la segunda dosis de la vacuna se administra antes de que transcurran 5
meses desde la administraciéon de la primera dosis, se debe administrar siempre una
tercera dosis

A partir 15 afios: 3 dosis alos 0, 1 y 6 meses, con un intervalo minimo de 4 semanas para
la segunda dosis y de 5 meses para la 3a dosis.

Gardasil®:

De 9 a 13 afios inclusive: 2 dosis a los 0 y 6 meses. Si la segunda dosis de la vacuna se
administra antes de que transcurran 6 meses desde la administracion de la primera dosis,
se debe administrar siempre una tercera dosis. A partir 14 anos: 3 dosisa los 0, 2y 6
meses, intervalo minimo de 4 semanas para la segunda dosis y de 3 meses para la 32
dosis.

Gardasil 9¢:

De 9 a 14 afios inclusive: 2 dosis a los 0 y 6 meses. Si la segunda dosis de la vacuna se
administra antes de que transcurran 6 meses desde la administracidon de la primera dosis,
se debe administrar siempre una tercera dosis. A partir 15 anos: 3 dosis a los 0, 2 y 6
meses, intervalo minimo de 4 semanas para la segunda dosis y de 3 meses para la 32
dosis.

No hay datos sobre la intercambiabilidad de las vacunas VPH y se recomienda completar
la pauta vacunal con el mismo preparado. Pero si por un error u otra circunstancia una
persona completa 3 dosis de vacuna con dos preparados diferentes, se puede asumir que
esta protegida frente a los serotipos 16 y 18 de VPH o a los serotipos 6, 11, 16 y 18 si se
trata de las dos vacunas Gardasil® y Gardasil 9¢:

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las tres vacunas pueden administrarse concomitantemente con vacunas de difteria (d) y
tétanos (T) con tos ferina (componente acelular) (pa) y/o poliomielitis (inactivada) (VPI)
(vacunas de dTpa, Td-VPI, dTpa-VPI), vacunas antimeningocdcicas conjugadas y vacunas
frente a hepatitis B, sin interferencia significativa con la respuesta de anticuerpos a
cualquiera de los componentes de cualquiera de las tres vacunas.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.
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INDICACIONES

La vacuna frente al VPH estd incluida en el calendario vacunal de la CAPV a todas las nifas
de 6° de Educacion Primaria.

Vacunacion en grupos de riesgo. Ver capitulo 8y fapitulo 7]

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas frente al VPH no se deben administrar a personas con hipersensibilidad
confirmada a cualquier componente de la vacuna.

La vacuna frente al VPH no debe administrarse a mujeres embarazadas, aunque si puede
administrarse en periodo de lactancia.

EFECTOS ADVERSOS

Leves: reacciones locales en el lugar de la inyeccidon (dolor, eritema o tumefaccién), su
frecuencia puede aumentar con las diferentes dosis.

Sistémicas: fiebre en los dias siguientes a la vacunacion, dolor de cabeza, fatiga, mialgia o
nauseas.

Graves: hipersensibilidad o anafilaxia, aunque son muy infrecuentes y no son mas
frecuentes que con otras vacunas.

La Agencia Europea del Medicamento, tras revisar los datos acerca del sindrome de dolor
regional complejo (CRPS) y el sindrome de taquicardia postural ortostatica (POTS) que se
habian relacionado con la administracién de vacunas del papiloma en mujeres jévenes,
confirma que no existe evidencia de la relacién entre estos sindromes y las vacunas del
papiloma.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La gripe es una enfermedad infecciosa que afecta a la poblacidon general. Se caracteriza por
la aparicion subita de los sintomas y por presentar sintomas generales como fiebre,
malestar general, cefalea y mialgia y sintomas respiratorios como tos, dolor de garganta o
disnea. El diagndstico es clinico, epidemioldgico y de laboratorio.

Las personas mayores, los niflos pequefios y las personas que presentan determinadas
condiciones de salud tienen mayor riesgo de sufrir complicaciones por la gripe.

AGENTE CAUSAL

La gripe (influenza) esta producida por un virus RNA de la familia Orthomyxoviridae del que
existen tres tipos A, B y C. Los tipos A y B tienen dos proteinas de superficie denominadas
hemaglutinina y neuraminidasa, fundamentales en el proceso infectivo y constituyen los
principales antigenos a los que se dirige la respuesta inmune. Una caracteristica relevante
de los virus gripales, sobre todo del A y menos del B, es su variabilidad antigénica, esto
implica que cada afo pueden cambiar los virus gripales circulantes, necesitando adaptar
las vacunas disponibles.

MODO DE TRANSMISION

El virus de la gripe se transmite fundamentalmente de persona a persona por via aérea,
mediante gotitas de Fligge (> 5um) expulsadas por los individuos infectados al toser o
estornudar. Para su transmisién es necesario un contacto cercano (1-2 metros). También
puede transmitirse por contacto indirecto con superficies comunes en las que el virus se
deposita a partir de secreciones respiratorias.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién es de 1-5 dias, con una media de dos dias, y el periodo de
transmisibilidad de 24-48 horas antes de desarrollar los sintomas hasta 5 a 6 dias desde el
comienzo de la clinica.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Después de la infeccién se produce inmunidad especifica frente al tipo viral implicado vy
virus antigénicamente similares. La duracién y la amplitud de la inmunidad dependen del
grado de similitud antigénica entre los virus que confieren la inmunidad y los que producen
la enfermedad
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

La vacuna antigripal mds utilizada es la vacuna trivalente inactivada que contiene tres
cepas de virus gripal (dos tipo A y una tipo B) e incorpora los virus que mas probablemente
circularan durante la préoxima temporada epidémica. La OMS hace dos recomendaciones de
vacuna cada afo, una para el hemisferio sur y otra para el hemisferio norte.

La vacuna se fabrica mayoritariamente a partir de virus cultivados en huevos embrionados
de pollo que posteriormente son inactivados y fraccionados.

Actualmente también hay vacunas fabricadas en cultivo celular, vacunas cuatrivalentes con
dos cepas de virus A y otras dos de virus B y vacunas vivas atenuadas adaptadas al frio para
administracion intranasal.

La efectividad de las vacunas antigripales estacionales depende de factores como: la
concordancia con las cepas circulantes, las caracteristicas de la poblaciéon (edad,
enfermedades de base, inmunidad previa), la variable resultado estudiada (enfermedad
gripal clinica, enfermedad respiratoria aguda, hospitalizacién, mortalidad, confirmacién
por laboratorio (PCR o cultivo), incidencia de la temporada gripal o disefio del estudio
(cohorte, caso-control, screening). Dependiendo de ello, los datos de efectividad vacunal
oscilan entre el 35-80%, siendo mejor en los adultos jovenes y peor en la poblacidn infantil
y en la poblacién mas anciana.

COMPOSICION

Vacunas antigripales estacionales mas utilizadas:

eVacunas de virus fraccionados y purificados (split), contienen la hemaglutinina (HA), la
neuraminidasa (NA), parte de la nucleoproteina y de la proteina M.

eVacunas de subunidades que sélo contienen los antigenos de superficie HA y NA.
eVacunas adyuvadas (MF-59).

eVacunas vehiculizadas en virosomas o liposomas.

eVacunas intradérmicas.

eVacunas de antigenos de superficie obtenidos en cultivo celular (MDCK).

*Vacuna atenuada intranasal: adaptada al frio
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VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO EDAD
Trivalente fraccionada Vaxigrip Sanofi Pasteur A partir de 6 meses
Trivalente fraccionada Mutagrip Sanofi Pasteur A partir de 6 meses
Trivalente fraccionada Fluarix GlaxoSmithKline A partir de 6 meses
Trivalente fraccionada Afluria Seqirus A partir de 5 meses
Trivalente Ag superficie Chiroflu Segirus A partir de 6 meses
Trivalente Ag superficie Influvac Mylan A partir de 6 meses
E::ﬁ;gg:ﬁgjdonada Intanza Sanofi Pasteur A partir de 6 meses
Trivalente Adyuvada (MF59) Chiromas Segirus s6lo > 65 afios
Tetravalente fraccionada Fluarix-Tetra GlaxoSmithKline A partir de 3 afios

FORMA DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

Menores de 1 afio en el tercio medio del vasto externo del muslo con un dngulo de 90°.
En nifios/as mas mayores y personas adultas en el masculo deltoides con angulo de 90°.
Hay que garantizar la administracion en el musculo.

PAUTA VACUNAL

EDAD PAUTA VACUNAL

1 dosis (0,5 ml) anual.

6 meses -8 afios . . .
2 dosis (0,5 ml) si es la primera vez que se vacunan

(intervalo minimo 4 semanas)

o 1 dosis anual (0,5 ml)
> 9 anos
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CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

1. Todas las personas de edad mayor o igual a 65 afos.

2. Personas que presentan un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe:

Nifios/as (mayores de 6 meses) y adultos con enfermedades crdnicas
cardiovasculares (excluyendo hipertension arterial aislada) o pulmonares,
incluyendo displasia bronco- pulmonar, fibrosis quistica y asma grave con
reagudizaciones periddicas.
Nifios/as (mayores de 6 meses) y adultos con:

-Enfermedades metabdlicas, incluida diabetes mellitus.

-Obesidad moérbida (indice de masa corporal >40 en adultos, >35 en adolescentes 6 >3

DS en la infancia).

-Insuficiencia renal.

-Hemoglobinopatias y anemias.

- Hemofilia y trastornos hemorrdgicos crdnicos, asi como receptores de

hemoderivados y transfusiones multiples

-Asplenia.

-Enfermedad hepdtica crdénica. Alcoholismo crénico.

-Enfermedades neuromusculares graves.

-Inmunosupresion incluida la originada por la infeccién de VIH o por farmacos o en los

receptores de trasplantes.

- Cancer y hemopatias malignas en tratamiento/seguimiento.

-Implante coclear o en espera del mismo.

- Enfermedad celiaca

- Enfermedad inflamatoria crénica

-Trastornos y enfermedades que conllevan disfuncidn cognitiva: sindrome de Down,

demencias y otras.
En este grupo se hara un especial énfasis en aquellas personas que precisen
seguimiento médico periddico o que hayan sido hospitalizadas en el afio
precedente.
Residentes en instituciones cerradas, de cualquier edad a partir de 6 meses, que
padezcan procesos crénicos.
Nifios/as y adolescentes de 6 meses hasta 18 afos, que reciben tratamiento
prolongado con acido acetil salicilico por la posibilidad de desarrollar un sindrome
de Reye tras la gripe.
Nifios/as prematuros mayores de 6 meses durante los dos primeros afios de vida.
Personas en tratamiento crdénico con anticoagulantes.
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e Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion.

3. Personas que pueden transmitir la gripe a otras personas con alto riesgo de presentar
complicaciones:

e Trabajadores/as de los centros sanitarios y emergencias sanitarias, tanto de
atencidén primaria como especializada y hospitalaria; publica y privada. Se hara
especial énfasis en aquellos profesionales que atienden a pacientes de algunos de
los grupos de alto riesgo anteriormente descritos.

e Personas que por su ocupacion trabajan en instituciones geridtricas o en centros de
atencion a enfermos crénicos, especialmente los que tengan contacto continuo con
personas vulnerables.

e Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o
ancianos.

e Personas que conviven en el hogar, incluidos nifios/as, con otras que pertenecen a
algunos de los grupos de alto riesgo, por su condicidn clinica especial (citados en el
punto 2).

4. Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:
e Personas que trabajan en servicios publicos esenciales:
-Policia.
-Bomberos.
-Servicios de proteccidn civil.
-Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento por
resolucidn judicial.

e Personas que por su ocupacién pueden estar en contacto con aves domésticas o
con cerdos en granjas o explotaciones avicolas o porcinasy también con aves
silvestres especialmente:

-Las personas que estan directamente involucradas en las tareas de control vy
erradicaciéon de los brotes (destruccién de los animales muertos, limpieza vy
desinfeccidon de las areas infectadas).

-Las personas que viven y/o trabajan en granjas de aves y mataderos de aves donde
hay riesgo de brotes.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas frente a la gripe no se deben administrar a personas con antecedentes de
reaccion alérgica grave (anafilaxia, ver pag. 246) frente a componentes de la vacuna o que
padecieron este tipo de cuadro tras una vacunacidon antigripal previa. Algunas vacunas
antigripales tienen trazas de antibidticos en su composicidon: neomicina, gentamicina,
polimixina B o kanamicina.

Los antibidticos que forman parte del grupo de aminoglucésidos son: estreptomicina,
gentamicina, neomicina, kanamicina, amikacina y tobramicina.
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La lactancia materna y la inmunosupresién no son contraindicaciones para la vacunacién,
aunque en estos ultimos la respuesta inmunoldgica a la vacuna puede verse reducida.

VACUNACION ANTIGRIPAL Y ALERGIA AL HUEVO ALGORITMO DE
ACTUACION

La alergia al huevo con manifestaciones clinicas leves no contraindica la vacunacién
antigripal. En caso de antecedente confirmado de reaccidon grave (anafilacticas) al huevo, la
vacunacion con vacuna antigripal fabricada en embrion de pollo deberd ser evaluada por
un especialista.

Actualmente no es necesaria una prueba cutdnea especifica previa a la vacunacion, pero se
recomienda utilizar una vacuna con menor contenido de ovoalbumina siguiendo este
algoritmo:

é¢Después de comer huevo o alimentos que contienen huevo

presenta alguna alergia?
|

v v
Si No
v 4
Tuvo
Sélo presentd . .,
prese * hipotension-desmayo
urticaria
* Jadeo
* dificultad respiratoria
* vOmitos-nauseas
* necesit6 ingreso hospitalario
v
Vacunacion en el centro Deri icio de alergi Vel S ¢l
de vacunacion engar_a_s:rwcno f g e£g|a centro de vacunacion
. y 0 administrar €n €l centro como habitualmente
observacion durante 30 de vacunacién la vacuna de
minutos cultivo celular en > 18 afios

S6lo se establece una contraindicacidn absoluta para la vacunacién cuando existe
antecedente de reaccion anafilactica tras una dosis previa de vacuna antigripal.
Se debe disponer siempre de un equipo adecuado para actuaciones frente a situaciones de

anafilaxia grave que debe estar revisado para su utilizacién inmediata (ver Anexo 11.9.)]
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EFECTOS ADVERSOS

eLeves: reacciones locales en el lugar de la inyeccién (dolor, eritema o induracién), fiebre,
cefalea, mialgia y artralgia.

*Muy raros e infrecuentes: Prurito, trombocitopenia, linfadenopatia, neuralgia, vasculitis.
El Sindrome Oculo-Respiratorio (ORS) consiste en congestidon ocular bilateral, sintomas
respiratorios (dolor de garganta, tos, sibilancias, opresion toracica, dificultad respiratoria,
ronquera) o edema facial de aparicion entre 2 y 24 horas tras la vacuna y duracidn tipica <
48 horas, aunque hay casos aislados que pueden durar mds de una semana.

El Sindrome de Guillain-Barré (SGB) se ha asociado a la vacuna tras el incidente de Fort- Dix
en 1976 y el uso de una vacuna frente a la gripe porcina. Pero segun diferentes estudios
recientes, el riesgo de padecer SGB es hasta 16 veces superior tras padecer la enfermedad
gripal (RR=16,6, IC 95%: 9,3-27,5) por lo que la vacuna antigripal seria en conjunto
protectora frente al SGB.

La vacuna antigripal puede alterar los niveles plasmaticos de farmacos como fenitoina,
teofilina o warfarina).

La vacuna antigripal pueden alterar transitoriamente los resultados (falsos positivos de
ELISA) de las pruebas de laboratorio para el diagnéstico de VIH-1, hepatitis Cy HTLV-1. Se
debe utilizar el Western Blot para refutar estos falsos positivos que pueden deberse a la
respuesta de IgM a la vacuna.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La hepatitis A es una enfermedad infecciosa, generalmente autolimitada, producida
por el virus homénimo que se replica en el higado y se elimina por heces. En la practica
el Unico reservorio es el ser humano y su distribucién es universal.

La mayoria de las infecciones en la edad infantil son asintomaticas, siendo
progresivamente mas sintomadticas cuando se adquieren a mayor edad
(aproximadamente 80% en los adultos). Cuando cursa con sintomas lo mas tipico es la
ictericia, coluria, anorexia, nauseas, vomitos intermitentes, malestar general, fiebre,
cefalea, dolor abdominal, heces padlidas y pérdida de peso. El riesgo de desarrollar una
infeccion grave o fallo hepatico fulminante es mayor en los adultos y en las personas
con hepatopatia crdnica. La letalidad global de la hepatitis A es de 0,5% y en mayores
de 50 aifios asciende al 1,8%. Los datos de la encuesta de seroprevalencia de la CAPV
de 2009 indican que la susceptibilidad a la Hepatitis A es muy elevada en la poblacién
nacida a partir de 1969 siendo del 90% en la poblacidn nacida a partir de 1979. Por el
contrario, en la poblacidén nacida antes de 1959 sélo el 15% serian susceptibles y antes
de 1949 practicamente toda la poblacion seria inmune por haber padecido
anteriormente la infeccidon (mayoritariamente en la infancia).

En Euskadi la prevalencia de Hepatitis A es baja, mayoritariamente los casos se
relacionan con viajes a zonas endémicas o prdcticas sexuales, siendo excepcionales los
brotes alimentarios.

AGENTE CAUSAL

El virus de la hepatitis A (VHA) es un ARN virus, esférico y sin envoltura, de la familia
Picornaviridae y género Hepatovirus. Es muy resistente a los agentes externos y no se
inactiva por el alcohol.

MODO DE TRANSMISION

La hepatitis A se contagia por via oro fecal. Se propaga debido a la ingestidon de agua o
alimentos contaminados. También puede trasmitirse a partir de practicas sexuales. El
agente infeccioso puede encontrarse en heces, sangre y orina. La hepatitis A no se
contagia por via salival.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién es de 15 a 50 dias, con un promedio de 28-30 dias. El periodo
de méaxima infectividad ocurre desde las 2 semanas previas a la aparicion de ictericia o
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elevacion de las enzimas hepaticas (maxima concentracidn de virus en las heces) hasta
una semana después. No se ha observado eliminacion crénica del VHA en las heces.

DURACION DE LA INMUNIDAD

El virus de la hepatitis A no produce infeccidon crdnica, aunque la enfermedad puede
durar meses, y se cree que la inmunidad puede durar toda la vida.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las vacunas frente a la hepatitis A son vacunas de virus inactivados producidos en
células diploides humanas.

COMPOSICION

Hay vacunas monovalentes y vacunas combinadas con Hepatitis B, en ambos casos hay
formulaciones para la edad infantil-adolescente y adulta.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO
Hepatitis A Havrix 720 U GlaxoSmithKline GSK SA
Hepatitis A Havrix 1440 U GlaxoSmithKline GSK SA
Hepatitis A Vaqta 25 U Merck, Sharp & Dohme MSD
Hepatitis A Vaqta 50 U Merck, Sharp & Dohme MSD

Hepatitis A-B Twinrix pediatrico GlaxoSmithKline GSK SA

Hepatitis A-B Twinrix GlaxoSmithKline GSK SA

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

Dependiendo de la edad: en el musculo deltoides o en el tercio medio del musculo
vasto externo, con un angulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo (se tendrd en cuenta el
tamafno de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja).
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PAUTA VACUNAL

INTERVALO PAUTA
VACUNA EDAD DOSIS PAUTA VACUNAL MiINIMO ACELERADA

Havrix 720 1-18 anos 2 0-12 m 0-6 m 0-6 m

Havrix 1440 >19 anos 2 0-12 m 0-6 m 0-6 m

Vaqta 25 U 1-17 anos 2 0-12 m 0-6 m 0-6 m

Vaqta 50 U >18 anos 2 0-12 m 0-6 m 0-6 m
Twinrix 1-15 afios 3 0-1-6 m 0-1-6m  0-7-21 dias-12 m

pediatrico

Twinrix >16 anos 3 0-1-6 m 0-1-6 m 0-7-21 dias-12 m

Las vacunas monovalentes frente a hepatitis A sélo requieren una pauta de 2 dosis para
proporcionar una respuesta inmune humoral y celular protectora a largo plazo. El
intervalo entre primera y segunda dosis puede ser flexible, de 6 meses a 4-5 afios.

Cuando se utilizan vacunas combinadas frente a hepatitis A y B, es necesario completar la
pauta con 3 dosis para proporcionar proteccidon a largo plazo porque estas vacunas
incluyen menor carga antigénica de hepatitis A que las monovalentes.

Para la obtencién de una respuesta dptima de anticuerpos, la inmunizacidon primaria se
debe realizar al menos 2 semanas (4 semanas mejor) antes de una potencial exposicion al
virus de la hepatitis A. También puede emplearse como profilaxis post-exposicién.

En personas inmunocompetentes, no se recomiendan los test post-vacunacién.

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas frente al VHA son compatibles con vacunas frente a: Difteria, Tétanos y Tos
ferina (DTP), Poliomielitis (VPO y VPI), Haemophilus influenzae b (Hib), Sarampién, Rubéola,
Parotiditis (Triple virica), Hepatitis B, Rabia, Fiebre amarilla, Célera, Fiebre tifoidea (oral e
IM) y Encefalitis japonesa.

Todas las vacunas monovalentes frente al virus de la hepatitis A son intercambiables. No
existen datos de efectividad frente a hepatitis A cuando se utilizan pautas mixtas de
vacunas monovalentes VHA con vacunas combinadas VHA+B, por lo que no deben
combinarse.

CONSERVACION
Entre 2-8 °C. No congelar.
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INDICACIONES
La vacunacién esta indicada en determinados grupos de riesgo (ver fapitulos 9y [7]]

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

No se ha estudiado el uso en mujeres embarazadas pero al ser virus inactivados el riesgo
para la embarazada o el feto ha de ser muy bajo. Por tanto, de estar indicada la vacunacioén,
no debe posponerse por motivo de embarazo o lactancia.

Las vacunas frente a la hepatitis A pueden tener en su composicién formaldehido,
hidréoxido de aluminio, aminoacidos para inyeccién, fosfato disédico y monopotasico,
polisorbato 20, borato de sodio, cloruro de potasio o cloruro de sodio por lo que no
pueden administrarse a personas con antecedentes conocidos de hipersensibilidad alguno
de estos componentes (ver fichas técnicas).

No pueden administrarse a personas con hipersensibilidad a la neomicina ya que las
vacunas frente al VHA tienen trazas de dicho antibidtico en su composicidn.

EFECTOS ADVERSOS

-Dolor en el lugar de inyeccion (15% nifios, 53% adultos).
-Cefalea (14-16% en adultos).

-Reaccidn sistémica muy rara (fatiga, fiebre leve...).

-No se han declarado reacciones severas.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

Gastroenteritis caracterizada por vomitos, fiebre y diarrea acuosa que afecta
principalmente a lactantes y nifios de corta edad. Puede producir deshidratacion
grave. Rotavirus es la causa principal de hospitalizacion por diarrea en nifios/as en
nuestro medio y una causa importante de mortalidad en muchos paises en vias de
desarrollo.

AGENTE CAUSAL

Los Rotavirus son virus pertenecientes a la familia Reoviridae. El grupo A es el mas
comun en humanos y dentro de él, se conocen 27 G-tipos y 37 P-tipos. En los paises
desarrollados mas del 90% de las infecciones se producen por los genotipos G1P[8];
G2P[4]; G3P[8]; GAP[8]; GOP[8] y G12P[8].

MODO DE TRANSMISION

Via fecal-oral.

PERIODO DE INCUBACION

De 24 a 72 horas.

DURACION DE LA INMUNIDAD

A los 3 afios de edad la mayoria de los nifios han desarrollado anticuerpos contra

rotavirus.

VACUNAS DISPONIBLES

NOMBRE

ANTIGENOS LABORATORIO
COMERCIAL
Rotavirus G1, G2, G3, G4 y P[8] Rotateq Merck, Sharp & Dohme MSD
AOENILUS (6 (BRI Rotarix GlaxoSmithKline GSK SA

genotipo G1P[8])
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FORMA DE ADMINISTRACION

Via oral. No debe inyectarse.

PAUTA VACUNAL
*
EDAD ,EDAD INTERVALO EDAD )
VACUNA MINIMA DE MAXIMA DE N2 DOSIS MiINIMO FINALIZACION DE
INICIO INICIO LA PAUTA
ROTARIX 6 semanas 20 semanas 2 4 semanas 24 semanas
ROTATEQ 6 semanas 12 semanas 3 4 semanas 32 semanas

*Preferiblemente entre la semana 20y 22

CONSERVACION
Entre 2 y 8 °C. No congelar.

INDICACIONES

No estd recomendada la vacunacion universal en calendario infantil.

Indicada en nifios/as prematuros de < 32 semanas de gestacion (kapitulo 6.1)]

En el caso de vacunacion en la unidad neonatal, se tomaran las medidas para la prevencion de la
transmisién del virus durante dos semanas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad frente al alguno de los componentes de la vacuna o a dosis previa de la
misma. Historia de invaginacion intestinal.
Malformacién congénita del tracto gastrointestinal.
Sujetos con inmunodeficiencia combinada grave.

En la vacunacidn frente a rotavirus la regurgitacién/vémito de una parte de la vacuna se
considera que no justifica la repeticién de la vacunacién, a menos que se crea que se ha
perdido casi toda o toda la vacuna, en cuyo caso puede administrarse una dosis adicional.
Puede administrarse una Unica dosis de reemplazo en la misma visita. Si el problema se
repite no deben administrarse mdas dosis de reemplazo.

EFECTOS ADVERSOS

Frecuentes: diarrea, irritabilidad; infeccidn respiratoria superior y pirexia (Rotateq).
Poco frecuentes: dolor abdominal, flatulencia, dermatitis.
Muy raro: invaginacion intestinal.
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