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CALENDARIO DE VACUNACION INFANTIL 2010

En noviembre de 2006, se incorpord al calendario de vacunaciones sistematicas
infantiles de la Comunidad de Madrid la vacunacién antineumocécica con la vacuna
conjugada de 7 serotipos (VNC7v) para los menores de 2 afios’. En aquel momento,
se optd por una pauta de administracion de 4 dosis, las tres primeras en el primer ano,
alos 2, 4 y 6 meses de edad, y la ultima a los 18 meses de vida (pauta 3+1). Sin

embargo hubo paises, como el Reino Unido, que utilizaron la pauta de 3 dosis.

El esquema 2+1 en el Reino Unido? ha sido muy efectivo en disminuir la
enfermedad neumocdcica invasora, aunque se han producido algunos casos de fallos
vacunales, especialmente frente a los serotipos 6B y 23F, en el periodo que transcurre
entre la segunda dosis y el refuerzo, en los primeros afos en los que se utilizd esta
pauta. Sin embargo, a medida que ha ido aumentando la poblacién vacunada, con la
consiguiente inducciéon de inmunidad de grupo, estos fallos han venido disminuyendo
hasta practicamente desaparecer. Ademas del Reino Unido, otros paises®* han
utilizado esta misma pauta, logrando una disminucioén significativa de la enfermedad
neumocdcica invasora. Aunque la efectividad en la enfermedad no invasora es mas
dificil de valorar, en la region de Quebec, tras 15 meses de instaurarse un esquema
2+1, las hospitalizaciones por neumonia lobar en nifios menores de dos afos se
redujeron casi un 70% °. Probablemente los esquemas 2+1 tengan un impacto similar
a las pautas 3+1 en la reduccion de enfermedad neumocécica no invasora y en la
seleccion de resistencias bacterianas, ya que ambos esquemas tienen un efecto

analogo en la colonizacion nasofaringea.

Actualmente se va a comercializar una nueva vacuna conjugada frente al
neumococo de 13 serotipos (VNC13v). En ella estan incluidos ademas de los de la
VNC7v los serotipos 1, 3, 5, 6A, 7F y 19 A. Los estudios prospectivos
epidemiolégicos, con seguimiento activo, de los casos de enfermedad neumocdcica
invasora ingresados en los hospitales publicos y privados de la Comunidad de Madrid
han demostrado que los serotipos contenidos en VNC13v causan mas del 80% de los

mismos.

La ficha técnica de VNC13v® contempla la utilizacién de esquemas con 3 dosis
(2+1) en vacunacion universal lo que aminora el coste y favorece los criterios de
eficiencia de la vacunacién antineumocdcica respecto de la pauta anterior,
disminuyendo al mismo tiempo el numero de pinchazos en un calendario de por si
sobrecargado. La inmunogenicidad después de 2 dosis en lactantes ha sido

documentada en 4 ensayos clinicos y también se ha visto que la respuesta de
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anticuerpos a las dosis de refuerzo después de la serie primaria con 2 o 3 dosis fue

comparable para la totalidad de los 13 serotipos vacunales.

En base a toda la documentacién aportada y a las recomendaciones del
Comité de Expertos Asesor de Vacunas de la Comunidad de Madrid’ se ha decidido

cambiar la pauta de vacunacién en el Calendario de Vacunacion Infantil

La vacuna conjugada frente al neumococo de 13 serotipos (VNC13v) se

administrara en 3 dosis alos nifios de 2, 4y 15 meses de edad

Asi mismo, en los nifios que han recibido alguna dosis de VCN7v previamente

se ha decidido:

e En los nifios que ya hayan recibido alguna dosis de la vacuna heptavalente, la
vacuna VNC13 reemplazara a la anterior, dosis por dosis, adelantandose la dosis
de refuerzo a los 15 meses de edad.

e Se recomienda una dosis de VCN 13 a los menores de 24 meses que ya hayan

completado la pauta con la vacuna VCN 7 en el momento de aplicacién del nuevo

calendario.
Cambio de esquema 3+1 a 2+1
Calendario 2m 4m 6m 15m 18m
Nov-2006 v v v - v
2010 13v 13v - 13v -

Esta pauta de vacunacion es segura, no tiene ninguna contraindicacién y es la

aprobada por el Comité de Expertos Asesor de Vacunas de la Comunidad de Madrid.

En marzo de 2009 se autorizé una vacuna conjugada frente al neumococo de
10 serotipos (Synflorix® del laboratorio GSK). Esta vacuna no se ha contemplado para
la inclusién en calendario dado que, ademas de una menor cobertura de serotipos, ha
sido autorizada solo para los nifios hasta los 2 afos de edad y no admite la pauta de

vacunacion (2+1).
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CALENDARIO VACUNACION INFANTIL 2010

R. nacido HB*

2meses |DTPa |Hib |VPI |[HB |Meningococo C |Ncl3v

4 meses |DTPa |Hib |VPI |HB |Meningococo C |Nc13v

6 meses |DTPa |Hib |VPI |HB

15 meses Meningococo C |[Nc13v |TV** |Varicela

18 meses|DTPa | Hib |VPI

4 afos DTPa TV

11 afios Varicela ***

14 afios |Td VPH ****
(nifias)

* En hijos de madre portadora de AgHBs se administrara la vacuna HB mas gammaglobulina dentro de las 12 horas que
siguen al nacimiento. Se continuara la vacunacion con vacuna combinada hexavalente a los 2-4-6 meses y la determinacion
de anticuerpos de 1 a 3 meses después de la vacunacién. En caso de screening no realizado se administrara la vacuna HB
dentro de las 12 horas que siguen al nacimiento, se determinara AgHBs de la madre lo antes posible y si fuera positivo se
administrara gammaglobulina al recién nacido (no después de 1 semana de vida) Se continuara con la pauta de vacunacion
del calendario infantil. Actualmente no es necesaria la revacunacién en poblacién inmunocompetente ni realizar

determinacion de anticuerpos postvacunales.

** Nifios en riesgo: se puede adelantar a los 12 meses. Las dosis administradas antes de esta edad no deben ser

contabilizadas.
*** Personas que refieran no haber pasado la enfermedad ni haber sido vacunadas con anterioridad.
**** La pauta de vacunacién son tres dosis (0, 1y 6 6 0, 2 y 6 meses) segun la vacuna administrada.

HB: vacuna tipo infantil frente a la hepatitis B
DTPa: vacuna frente a difteria, tétanos y tos ferina (vacuna acelular)

VPI: vacuna antipoliomielitica inactivada trivalente

Hib: vacuna frente al Haemophilus influenzae tipo b
Meningococo C: vacuna conjugada frente Neisseria meningitidis serogrupo C

Nc13v: vacuna conjugada frente al neumococo de 13 valencias
TV: vacuna triple virica frente a sarampién, paperas y rubéola

Varicela: Vacuna frente a la varicela
Td: vacuna tipo adulto frente a tétanos y difteria

VPH: vacuna frente al virus del papiloma humano
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TRANSITO DE LA VACUNA DE 7 SEROTIPOS A LA VACUNA DE 13 SEROTIPOS

La poblacién general objeto de vacunacion con VCN13v son los nifios que
tengan 24 meses 0 menos en el momento de inicio de vacunacion.

Todas las dosis administradas previamente de VCN 7 se consideraran validas y
ademas la ficha técnica de VNC 13 admite la total intercambiabilidad con VNC7v. Por
lo tanto, los nifos que hayan comenzado la vacunacion con VCN7 la continuaran con
VCN13v.

El intervalo minimo entre dosis es de 8 semanas, salvo en los vacunados

menores de 12 meses en que puede ser de 4 semanas

a) Menores de 24 meses con dosis previas de VCN7:

Se realizard la vacunacion segun el esquema siguiente:

Transicion de la VCN7 a VCN13
Edad meses 2m 4m 6m 15m 16-18m | 19-24m
Si tiene 3-4m v 13v 13v 13v - -
Si tiene 5-6m v v 13v 13v - -
Si tiene 7-15m v v v 13v - -
Si tiene 16-18m v v 14 - 13v

En la medida de lo posible, la dosis de recuerdo se adelantara a los 15 meses

de edad, pudiendo administrarse hasta los 24 meses.

Aunque la ficha técnica indica que los nifnos que no hubieran recibido dos dosis
de VNC13 durante la serie primaria de vacunacién deberian recibir dos dosis de esta
vacuna en el 2° ano, el Comité de Expertos Asesor de Vacunas de la Comunidad de
Madrid, al igual que otros paises de nuestro entorno, considera que es eficaz
administrar una sola dosis, siempre y cuando el nifio haya recibido la serie primaria de

VNC7 o al menos una dosis de VNC13v 8°1°
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b) Menores de 24 meses con vacunacién completa de VCN 7 (4 dosis)

Los estudios realizados en la Comunidad de Madrid han mostrado que el 60%
de los casos de enfermedad invasora se producen en nifios mayores de 24 meses de
edad. Es esperable que la inmunidad de grupo producida por la vacunaciéon con
VNC13, a medida que vaya aumentando la poblaciéon vacunada, consiga disminuir su
numero en el futuro. Sin embargo, en este interin, resulta justificable la administracion
de una dosis de rescate a los menores de 24 meses en el momento de entrada en
vigor del nuevo calendario que ya hayan completado la pauta con la vacuna anterior

en el momento de aplicacion del nuevo calendario.

Dosis adicional de VCN 13 en menores de 24 meses

Edad meses 2m 4m 6m 15m 16-18m 19-24m

Si tiene 19-24m v v v - v 13v

Los nifios en los que esta recomendada una dosis suplementaria de VCN13v la
recibiran en su siguiente visita médica y al menos 8 semanas después de la
altima dosis de VCN 7v

Otras consideraciones:

v" La interrupcion del ciclo de vacunaciones no implica volver a empezar
la vacunacion. Es decir dosis puesta dosis con un intervalo minimo

adecuado y correctamente documentada sera considerada valida.

v" No se han realizado estudios que avalen la intercambiabilidad de
VCN10v con IVCN13v. Por lo que a la hora de completar un esquema
de vacunacién iniciado con VCN10v con la vacuna VCN13v se debe
tener en cuenta que no hay evidencia cientifica para esta pauta. Sin
embargo tampoco existe una razén tedrica que sugiera que la
vacunacion previa con una vacuna conjugada con una proteina
transportadora diferente pueda suponer interferencia con la respuesta a

otra vacuna conjugada.
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PAUTAS DE CORRECCION DE CALENDARIO

1. Menores de 24 meses sin vacunacion previa

v Si tuviera entre 4 meses y 11 meses de edad y no hubiera recibido
ninguna dosis de vacuna antineumococica conjugada, se deberan
administrar 2 dosis de VNC13 separadas entre si 4 semanas y una

tercera dosis a los 15 meses de edad.

v/ Si tuviera entre 12 meses y 23 meses de edad y no hubiera recibido
ninguna dosis de vacuna antineumocécica conjugada, se deberan
administrar dos dosis de VCN13, separadas por un intervalo de 8

semanas.
2. Menores de 24 meses con dosis previas de VCN 13v

v/ Si tuviera entre 4 meses y 11 meses de edad y hubiera recibido una
dosis previa de VCN13v se les administrara una dosis de VNC13v
separada como minimo 4 semanas de la anterior y ultima dosis a los 15
meses de edad.

v Si tuviera entre 12 meses y 23 meses de edad y hubiera recibido una
dosis previa de VCN13v se les administrara una dosis de VNC13v

separada 8 semanas de la anterior.

Calendario acelerado para menores de 24 meses que no han recibido ninguna
dosis de vacuna antineumocdécica o solo han recibido dosis de VNC13v

Edad Dosis previas Pauta recomendada
(meses) de VNC13
4a11 0 2 dosis de VNC13v separadas entre si 4 sem. y
ultima dosis a los 15 meses de edad
1 1 dosis de VNC13v separada 4 sem. de la anterior
y Ultima dosis a los 15 m. de edad
12a23 0 2 dosis de VNC13v separadas entre si 8 sem.
1 1 dosis de VNC13v separada 8 sem. de la anterior

La pauta de vacunacién en mayores de 24 meses es una sola dosis de VCN
13v. Esta correcciéon se aplicara en el futuro en los menores de 5 afios que tuvieran
menos de 24 meses de edad en el momento de la entrada en vigor de esta

modificacion del calendario, no siendo de aplicacion a los nacidos con anterioridad.
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VACUNACION EN NINOS DE RIESGO

Se recomienda administrar una dosis de VNC13v a los nifios de 24 a 59 meses
de edad con enfermedades que les predisponen a padecer infecciones neumocécicas
mas frecuentes o mas graves (tabla), cuando hayan recibido al menos 3 dosis de
VNCT7v. Si hubieran recibido menos de tres dosis de VNC7v, se aconseja administrar

dos dosis de VNC13v, separadas por un intervalo de al menos 8 semanas.

La vacunacion con VNC13v no obvia la administracion de la vacuna
neumocodcica de 23 polisacaridos (VNP23), que sigue estando indicada en los nifios de
riesgo. En los nifios mayores de 24 meses, la VNP23 debe aplicarse al menos 8
semanas después de la ultima dosis de VNC13v. Es importante vacunar antes con la
vacuna conjugada que con la VNP23, pero si esta ultima se hubiera administrado
previamente, estaria indicada también la vacunaciéon con VNC13v, con el mismo

intervalo de 8 semanas.

Enfermedades y situaciones de riesgo de padecer infecciones neumocadcicas

graves o frecuentes en la infancia y adolescencia

Grupo de riesgo Enfermedad o situacion

Enfermedad pulmonar crénica (incluidos asma tratada
con dosis altas de corticoides orales, broncodisplasia
pulmonar, fibrosis quistica y déficit de a1-antitripsina)

Enfermedad cardiaca crénica (especialmente
cardiopatias congénitas cianosantes o que cursen con

Nifos inmunocompetentes ) S 4
insuficiencia cardiaca)

Diabetes mellitus

Fistulas del espacio subaracnoideo

Nifios con implante coclear

Anemia de células falciformes™ y otras

Nifios con asplenia hemoglobinopatias
anatomica o funcional

Asplenia congénita o adquirida, o disfuncion esplénica*

Infeccion por VIH*

Inmunodeficiencias congénitas (incluido Sd. de Down.
Se excluye el déficit de IgA)

Nifios inmunodeprimidos Insuficiencia renal cronica y sindrome nefrotico

Enfermedades que requieren tratamiento con farmacos
inmunosupresores o radioterapia (incluidas leucemia,
linfoma, trasplante de médula ésea o de érgano sélido)

*.- Alto riesgo.
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RESUMEN DE LA FICHA TECNICA DE Prevenar 13®

Prevenar 13® (VCN13v) es una vacuna antineumocécica conjugada de 13
serotipos. Contiene los 7 de Prevenar ® (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y 23F) a los que se le
anaden los serotipos 1, 3, 5, 7F, 6A y 19A. Los 13 serotipos estan conjugados al
toxoide diftérico CRM197. La vacuna contiene 2,2 ug de cada uno de los polisacaridos

capsulares, excepto del 6B que contiene 4,4 ug.

Caracteristicas generales de Prevenar 13®

Caracteristicas Vacuna antineumocaécica polisacarida
conjugada 13-valente, adsobida en

fosfato de aluminio (0,125 mg de

aluminio)

Forma farmacéutica Suspensién homogénea blanca
inyectable

Presentacion Suspensidén inyectable en jeringa
precargada

Composicioén por dosis (0,5 ml) Polisacérido del serotipo neumocécico 1,

3,4,5,6A,6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,19F
y 23 F conjugados con la proteina
transportadora CRM197

Excipientes Cloruro sddico
Acido succinico
Polisorbato 80

Agua para preparaciones inyectables

Indicaciones
Esta indicada en la inmunizacion activa para la prevencién de enfermedad invasiva,
neumonia y otitis media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en lactantes

y nifios desde 6 semanas hasta 5 afios de edad.
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Condiciones generales de uso

Via de administracion IM (cara anterolateral del muslo en
lactantes y deltoides en las demas

edades). No usar via Sbc o IV

Modo de administracion No mezclar con otras vacunas en la

misma jeringa

Intercambiabilidad Los que hayan comenzado la vacunacion
con VNC7v pueden cambiar a VCN13v
en cualquier momento del esquema

vacunal

Conservacion Conservacion entre +2 y + 8 ° C. No

congelar.

. El intervalo minim ntr i

Intervalo entre dosis ervalo 0 entre dosis es de 8
semanas, salvo en los vacunados
menores de 12 meses en que puede ser

de 4 semanas

Pautas de administracion
La ficha técnica admite, cuando se comienza la vacunacion en lactantes de 6

semanas a 6 meses de edad, tanto la pauta de vacunacién con 4 dosis como la pauta

de 3 dosis siempre que esta se realice como parte de un programa de vacunacion
sistémico del lactante.

Serie primaria de tres dosis

La serie de vacunacion recomendada es de cuatro dosis de 0,5 ml cada una.
En el lactante la serie primaria consiste en tres dosis, administrandose la primera
habitualmente a los 2 meses de edad y con un intervalo minimo de 1 mes entre
dosis. La primera puede administrase desde las 6 semanas de edad. Se recomienda
una cuarta dosis (refuerzo) entre los 11 y los 15 meses de edad.

Serie primaria de dos dosis

La primera dosis puede administrase desde los 2 meses de edad, con una
segunda dosis 2 meses después. Se recomienda administrar la tercera dosis

(refuerzo) entre los 11 y los 15 meses de edad.

Estudios de seguridad
Se evalud la seguridad de la vacuna en diferentes ensayos clinicos controlados
en los que se administraron 14.267 dosis a 4.429 lactantes sanos desde 6 semanas de

edad en la primera vacunacion y desde los 11 a 16 meses de edad en la dosis de
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refuerzo. En todos los ensayos en lactantes VCN13v se administr6 de forma
concomitante con las vacunas pediatricas sistematicas.

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron reacciones
en el lugar de inyeccion, fiebre, irritabilidad, disminucién del apetito y aumento y/o
disminucion del suefio.

Se notificd un aumento de las reacciones en el lugar de inyeccion en los nifios
mayores de 12 meses en comparacion con las tasas observadas en lactantes durante

la serie primaria con VCN13v.

Precauciones y contraindicaciones

En la administracion de la serie de vacunacion primaria a recién nacidos muy
prematuros (nacidos con < 28 semanas de gestacién) y especialmente a los que
tienen antecedentes de inmadurez respiratoria, se debe considerar el riesgo potencial
de apnea y la necesidad de monitorizacion respiratoria durante 48-72 horas. Como el
beneficio de la vacunacion es alto en estos nifios, la vacunacion no se debe impedir ni
retrasar.

La vacuna esta contraindicada en los casos de hipersensibilidad a los principios
activos o a alguno de los excipientes o al toxoide diftérico. Debe posponerse su
administracion en pacientes que padezcan enfermedad febril aguda grave. Sin
embargo, no debe retrasarse la vacunacion por la presencia de una infeccién menor

como un resfriado.

Coadministracion con otras vacunas

Puede administrarse con cualquiera de los siguientes antigenos vacunales,
tanto como vacuna monovalentes o combinadas: difteria, tétanos, tos ferina acelular o
de células completas, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis
B, meningococo del serogrupo C, sarampion, parotiditis, rubéola y varicela. Los
ensayos clinicos demostraron que las respuestas inmunitarias y los perfiles de

seguridad de las vacunas coadministradas no se vieron afectados.

Naturaleza y contenido del envase
0,5 ml de suspension inyectable en una jeringa precargada (de vidrio tipo 1) con un
tope de émbolo (goma de clorobutilo sin latex) y capuchén protector de la punta (goma

de bromobutilo de isopreno sin latex)
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Manipulacién

Durante la conservacion, puede observarse un sedimento blanco y un
sobrenadante transparente.

La vacuna debe agitarse hasta obtener una suspensién blanca homogénea
antes de expeler el aire de la jeringa y debe inspeccionarse visualmente en busca de
particulas y/o variacion de aspecto fisico antes de la administracion. No utilizar si el

contenido tiene otro aspecto.
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