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Instruciéon: Utilizacion da vacina antipneumococica conxugada trecevalente en

persoas pertencentes a grupos de risco.

Orixe: Direccion Xeral de Innovacion e Xestion da Salude Publica / Direccion Xeral

de Asistencia Sanitaria

V4
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Destino: centros de salude / hospitais publicos / centros de especialidades /
hospitais e centros médicos privados / centros penitenciarios / xefaturas

territoriais da Conselleria de Sanidade / xerencias do Servizo Galego de Saude

Inicio: 28 de xullo de 2014
Esta instrucion actualiza e substitlie a instrucion 012/2012 sobre a utilizacion da
vacina antipneumocécica conxugada trecevalente en persoas de 50 ou mais anos

pertencentes a grupos de risco.

Publicacién: esta instrucion pode ser consultada na paxina web da Direccion Xeral

de Innovacion e Xestion da Saude Publica:

http://dxsp.sergas.es

(en: areas de traballo / enfermidades transmisibles / vacinas / vacinacion fronte ao

pneumococo/vacinacion en persoas pertencentes a grupos de risco)
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INTRODUCION E XUSTIFICACION

Na nosa CCAA puxose en marcha en xaneiro do ano 2011 o Programa Piloto de
vacinacion fronte ao pneumococo para todos os nenos nacidos a partir de

novembro do ano 2010 coa vacina antipneumocdcica trecevalente (Prevenar13®).

En xullo de 2012 e tras os cambios na ficha técnica desta vacina a Direccion Xeral
de Carteira Basica de Servizos do Sistema Nacional de Saiude e Farmacia do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade estableceu as condicions de
prescricion e dispensa no ambito do Sistema Nacional de Salde para a
primovacinacion da subpoboacion de pacientes de 50 ou mais anos de idade
considerados de risco, polo que adaptandose aos cambios que se ian producindo,
en setembro do 2012 ampliaronse na nosa Comunidade as indicacions de
vacinacion para as persoas de 50 ou mais anos pertencentes a determinados %

grupos de risco (instrucion 012/2012).

Na ultima revision da sua ficha técnica (16 de outubro de 2013) pola Axencia
Europea do Medicamento (EMA) prodlcese un novo cambio tras os resultados dos
diferentes estudios aportados polo laboratorio fabricante en canto a eficacia e
inmunoxenicidade, ampliandose a indicacion de vacinacion a todas as idades a

partir dos 6 anos para a prevencion da enfermidade pneumocacica invasiva.

Segundo ficha técnica, a vacina Prevenar13® ten autorizadas as seguintes

indicacions:

e “Inmunizacion activa para a prevencion da enfermidade invasiva,
pneumonia e otite media aguda causadas polo Streptococcus pneumoniae
en lactantes e nenos desde 6 semanas ata 17 anos de idade”.

e “Inmunizacion activa para a prevencion da enfermidade invasiva causada

polo Streptococcus pneumoniae en adultos de 18 ou mais anos de idade”.
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Na situacion actual, a Direcciéon Xeral de Innovacién e Xestion da Saude Publica e
o Servizo Galego de Saude decidiron asumir o financiamento desta vacina nos
grupos de risco que se citan a seguir, estendendo o seu uso aos grupos de risco de
todas as idades, incluindo ademais novas patoloxias de risco para esa enfermidade

como son os antecedentes de enfermidade invasora por Streptococcus
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pneumoniae, enfermidade celiaca asociada a disfuncion esplénica e a

enfermidade hepatica cronica grave (ver indicacions de vacinacion).

Por todo o anterior e para facer efectivos os cambios autorizados na idade de
administracion da vacina antipneumococica conxugada trecevalente e a

ampliacion dos grupos de risco especificos a quen vai dirixida, ditase a seguinte:

INSTRUCION

1. POBOACION DIANA:

1.1 INDICACIONS DE VACINACION COA VACINA CONXUGADA TRECEVALENTE
(Prevenar13®) \
Persoas de 6 ou mais anos de idade, (ata os seis anos segue vixente a instrucion
16/2010 de vacinacion fronte ao pneumococo que regula o uso desta vacina asi

como as suas indicacions) pertencentes aos seguintes grupos de risco:

1.1.1. Inmunodeficiencia/inmunosupresion:

o Enf. de Hodgkin

o Leucemias

o Linfomas

o Mieloma multiple

o Insuficiencia renal cronica (estadio 3 ou superior) ou sindrome
nefrotica
Transplantes de organos solidos ou de células hematopoiéticas
Tratamento quimioterapico ou inmunosupresor

Infeccion por VIH
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0O 0 0O O

Inmunodeficiencias de células T ou B, déficits de Complemento e
trastornos da fagocitose

1.1.2. Asplenia anatomica ou funcional e disfuncion esplénica
(drepanocitose e enfermidade celiaca asociada a disfuncion esplénica)
1.1.3. Fistulas de liquido cefalorraquideo

1.1.4. Implante coclear
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1.1.5. Antecedentes de enfermidade invasiva confirmada (PCR ou cultivo)
causada por Streptococcus pneumoniae independentemente do serotipo

causante

1.1.6. Enfermidade hepatica cronica grave (inclue cirrose)

2. PAUTA DE VACINACION

UNHA UNICA DOSE de vacina antipneumococica conxugada trecevalente (excepto
as persoas con transplante de proxenitores hematopoiéticos, que necesitaran 3

doses de vacina independentemente da idade).

2.1 Vacinacion en individuos que non recibiron con anterioridade ningunha
vacina antipneumocoécica e pertencentes aos grupos de risco anteriormente S
citados:
e Deben recibir 1 dose coa vacina pneumococica conxugada (PnC13)
seguida non antes das 8 semanas da vacina antipneumocoécica de

polisacaridos (PnPS23).

PnC13 8 semanas PnPS23

2.2 Vacinaciéon en persoas de grupos de risco previamente vacinados coa
vacina antipneumocaécica de polisacaridos (PnPS23):

2.2.1 Nenos e mozos/as ata 18 anos:

Se a vacina de polisacaridos se administrou antes, o intervalo minimo para a
administracion da vacina antipneumococica conxugada € de 8 semanas.

2.2.2 Adultos:
Dado que a mellor resposta da vacina conxugada tras a administracion da vacina
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de polisacaridos se obtén aos 3-5 anos tras a sua administracion, este € o
intervalo mais axeitado para a administracion da vacina conxugada, coa excepcion
dos pacientes que tefien un maior risco (tumores malignos hematoloxicos,
asplenia e VIH), en que o intervalo podera ser menor (1 ano tras a administracion
da vacina PnPS23).
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2.3 Se € necesaria unha segunda dose de vacina de polisacaridos (PnPS23) o

intervalo recomendado entre elas € de 5 anos.

3. VIiA DE ADMINISTRACION
Intramuscular, na rexion externa do musculo deltoide.

A vacina non debe ser administrada por via intravascular.

4. XESTION DAS DOSES VACINAIS
Utilizarase o circuito habitual de peticion e subministracion de doses do Programa

galego de vacinacion.

5. REXISTRO DA ACTIVIDADE VACINAL
As doses administradas polo sistema publico rexistraranse a través de IANUS no N
modulo de vacinas. As administradas no resto dos centros, deberan rexistrarse a
través da paxina web do Sergas (no apartado profesionais/servizos/xestions dos
puntos do P.G.V) directamente no sistema de informacion en vacinas. No rexistro

vacinal debera facerse constar, no campo de observacions, o grupo de risco a que

pertence o paciente.

Estas doses subministradas gratuitamente dentro do Programa galego de
vacinacion sé se administraran as persoas pertencentes a algun dos grupos de

risco que figuran nesta instrucion (punto 1: Poboacion diana).

6. NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS SEGUINTES A VACINACION
Debe notificarse calquera evento adverso seguinte a vacinacion. Estes eventos
definense como calquera acontecemento adverso en relacion temporal coa

administracion da vacina e que pode estar causado ou non por ela. Neste sentido,
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notificarase todo acontecemento clinico que ocorra no prazo de seis semanas tras
a administracion da vacina, sexa este acontecemento unha posible reaccion ou
non.

A notificacion realizarase a través do Sistema espafol de farmacovixilancia de
medicamentos de wuso humano mediante a tarxeta amarela (na web
www.sergas.es na epigrafe do Centro de Farmacovixilancia, paxina principal:

Profesional>>Publicacions>>Documentacion Técnica>>Farmacia) e tamén a
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Direccion Xeral de Innovacion e Xestion da Saude Publica por correo electrénico

(vacinas@sergas.es) ou Fax (881 54 29 71).

7. INFORMACION TECNICA DA VACINA ANTIPNEUMOCOCICA CONXUGADA
TRECEVALENTE

A vacina utilizada é a vacina Prevenar 13® (do laboratorio Pfizer).

E unha vacina antipneumocdcica conxugada que inclie 13 serotipos: 4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F, 23F, 1, 3, 5, 7F, 6A e 19A.

Os 13 serotipos estan conxugados co toxoide diftérico CRMg; e adsorbidos en
fosfato de aluminio. A vacina contén 2,2 pg de cada un dos polisacaridos

capsulares, excepto do 6B que contén 4,4 pg.
7.1 INMUNOXENICIDADE %

Os estudos de inmunoxenicidade (nos que se basa a autorizacion destas ultimas
indicacions) levados a cabo en adultos de mais de 18 anos compararon a resposta
de anticorpos da vacina PnC13 coa resposta de anticorpos da vacina PnPS23.
Nestes estudos os resultados amosan unha resposta da vacina conxugada
comparable ou maior & da vacina polisacarida, titulos xeométricos medios (TGM)
de anticorpos opsonofagociticos (OPA) non inferiores aos da vacina PnPs23 para os

12 serotipos comuns.

Os diferentes estudos amosan que a mellor resposta da vacina conxugada (PnC13)
tras a administracion previa da vacina de polisacaridos se obtén aos 3-5 anos tras

a administracion da pneumo 23.

Os datos apoian a utilizacion primeiro da vacina antipneumocdcica conxugada

(PnC13) seguida de vacina de polisacaridos (PnPS23).
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As persoas con deterioro da resposta inmune, debido ao uso de terapias
inmunosupresoras, defectos xenéticos, infeccion por VIH ou outras causas, poden

presentar unha menor resposta de anticorpos.
7.2 PRECAUCIONS E CONTRAINDICACIONS

A vacina esta contraindicada no caso de hipersensibilidade a algun principio activo

da vacina, a algin dos excipientes ou ao toxoide diftérico.

6
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A vacina non debe administrarse en inxeccion intramuscular a persoas con
trombocitopenia ou alteraciéns da coagulacion que poidan contraindicar a sua
administracion, pero pode ser administrada subcutaneamente se o beneficio

potencial supera claramente o risco da administracion.

INTERACCIONS: en persoas a partir de 50 anos de idade, a administracion
conxunta de vacina PnC13 coa vacina antigripal amosou unha menor resposta
inmune fronte a alglins serotipos de pneumococo e non afectou a resposta
antigripal. A vacina de polisacaridos (PnPs23) pode administrarse conxuntamente

coa vacina antigripal.
7.3 EFECTOS SECUNDARIOS

A seguridade da vacina avaliouse en 6 ensaios clinicos con diferentes grupos de
idade que incluiron 7.097 adultos (entre 18-95 anos), e en xeral, observouse unha
menor frecuencia de reaccions adversas asociadas ao aumento de idade. Os
adultos de mais de 65 anos (independentemente do estado de vacinacion previo
con PnPs23) informaron de menos reaccions adversas que os adultos mais xoves

(mais frecuentes no grupo de 18 a 29).

As reaccions adversas tras a administracion son en xeral, leves, transitorias e moi
similares en todos os grupos de idade, excepto para os vomitos que foron mais
frecuentes no grupo de 18 a 49 anos de idade, asi como aumento da temperatura

(calafrios) no grupo de 18-29.

Os sintomas locais no lugar da inxeccion, como dor, arroibamento e inchazon,
tameén se presentan con maior frecuencia no grupos de menor idade, e ao igual
que os sintomas xerais (diminucion do apetito, fatiga, dor de cabeza, ...)

preséntanse cunha maior frecuencia cando a vacina conxugada se administra ao
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mesmo tempo que a vacina antigripal.

A vixilancia postcomercializacion constatou que tras a administracion de millons

de doses en todo o mundo a vacina segue a considerarse moi segura.
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8. DATA DE INICIO
A presente instrucién producira efectos desde o dia 28 de Xullo de 2014.

9. INSTRUCIONS ANTERIORES

A presente instrucion deixa sen efecto a instrucion 012/2012 sobre a utilizacion
da vacina antipneumocécica conxugada trecevalente en persoas de 50 ou mais

anos pertencentes a grupos de risco.

Santiago de Compostela,21 de xullo de 2014

A directora xeral de Innovacion e O director xeral de
Xestion da Salde Publica Asistencia Sanitaria do Servizo
o Galego de Saude
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