Actualizacion da nota informativa

sobre a utilizacion da vacina antimeningocdcica B
xullo 2019

XUNTA DE GALICIA



A informacion relativa a esta campana podese consultar na web
da Direccion Xeral de Saude Publica:

www.sergas.gal/Saude-publica/Programa Galego de Vacinacion (PGV)

ASUNTO:
Actualizacion da nota informativa sobre a utilizacion da vacina antimeningococica B

DATA DO CAMBIO:
Xullo 2019

ORIXE:
DIRECCION XERAL DE SAUDE PUBLICA

DESTINATARIOS:
Centros de saude / hospitais publicos / hospitais e centros médicos privados /
outros tipos de centros / xefaturas territoriais da Conselleria de Sanidade / EOXI

Edita:

Conselleria de Sanidade
Direccion Xeral de Saude Publica

Desefo: idear.com.es


https://www.sergas.gal/Saude-publica/Programa%20Galego%20de%20Vacinaci%C3%B3n%20(PGV)

Actualizacion da nota informativa sobre a utilizacion da vacina antimeningococica B

|,ND|CE T INEFOAUCION ..ot

2. INdicacions € adMUNISTIACION ........ooveee oottt ettt ettt ettt ettt eea e s

2.1 Vacinacién en persoas con alto risco de padecer
enfermidade meningocoécica invasora (EMI) ...

2.2 Vacinacion de Casos € CONTACIOS ...ttt
3. TipPOS d€ VACINAS € PAULAS ....ccoivvieeise st

4. Xestion das doses vacinais. Cambio do protoColo ...

ST e[Te]} (UTo [ (X0 (o1 PP TOR PR
[ 01V (o T o (SN0 [01T= T

REXISIO TAS UOSES ...oovieicei ettt ettt ettt ettt et et e bt et et e steeteete et e eteste et etesreereanees




Actualizaciéon da nota informativa sobre a utilizacion da vacina antimeningocécica B

1. Introducidén

O 5 de outubro de 2015 o Programa Galego de Vacinacion publicou unha nota informativa
sobre a utilizacion da vacina antimeningocécica B. Naquel momento a Unica vacina dispo-
fiible era a vacina Bexsero® do laboratorio GSK. Esta instrucion actualizada recolle os cam-
bios técnicos e loxisticos producidos no tempo con respecto a esta vacinacion:
1. Existencia de duas vacinas comercializadas fronte a esta enfermidade:

I Bexsero® do laboratorio GSK, autorizada pola AEMPS a partir dos 2 meses de idade.

I Trumenba® do laboratorio Pfizer, autorizada a partir dos 10 anos de idade.

2. Cambios na ficha técnica da vacina Bexsero que afectan a stia posoloxia segundo a idade
de inicio da vacinacion.

3. Incorporacién de novos grupos de risco nos cales a vacina esta financiada polos progra-
mas de vacinacion.

4. Cambios no procedemento de solicitude das doses dentro do Programa Galego de Vaci-
nacion a partir de xullo de 2019.
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2. Indicacions e administracion

Esta vacina segue sen incluirse no calendario sistematico de vacinacions do Consello Interte-
rritorial do Sistema Nacional de Saude, ainda que o Programa Galego de Vacinacions a pro-
porciona de xeito gratuito para a sua utilizacién en situacions de especial risco, abrochos
ou agregados.

2.1 Vacinacion en persoas con alto risco de padecer
enfermidade meningococica invasora (EMI)

I Asplenia anatomica, disfuncion esplénica grave (anemia de células falciformes) ou naque-
les con esplenectomia programada.

I Deficiencias do sistema do complemento.

I Tratamentos con eculizumab.

I Transplante de proxenitores hematopoéticos.

I Padecemento anterior de enfermidade meningocdcica invasora.

I Persoal de laboratorio exposto a meningococos (técnicos de laboratorio e microbidlogos).

Para méis informacion pode consultar o documento de “Vacinacion en grupos de risco de todas
as idades ou en determinadas situacions” que pode atopar en:

www.sergas.gal/Saude-publica/Programa Galego de Vacinacion (PGV)

2.2 VVacinacion de casos e contactos

As recomendacions de actuacion seran establecidas pola autoridade sanitaria competente
segundo o establecido no “Protocolo de vixilancia e control da enfermidade meningocdcica
invasora” no Apéndice A: Vacinacion fronte ao serogrupo B.

Ante a aparicion de casos esporadicos, recoméndase a vacinacion dos casos pero NON
dos seus contactos sans. Nesta situacion vacinarase os contactos proximos CON FACTO-
RES DE RISCO.

1 Estas recomendacions poden sufrir cambios. Revisese o seguinte enlace:
https://www.sergas.es/Saude-publica/Meningocdcica-Protocolo-de-vixilancia-e-control



https://www.sergas.gal/Saude-publica/Programa%20Galego%20de%20Vacinaci%C3%B3n%20(PGV)?idioma=ga
https://www.sergas.es/Saude-publica/Meningoc%C3%B3cica-Protocolo-de-vixilancia-e-control
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3. Tipos de vacinas e pautas

Bexsero®: indicada para a inmunizacién activa de individuos a partir dos 2 meses de idade fron-
te & enfermidade meningocdcica invasiva causada por Neisseria meningitidis grupo B.

. Inmunizacién Intervalos entre
Grupo de idade . . : . Doses de recordo

Lactantesde 2 a5
meses de idade?

Lactantesde 3a 5
meses de idade

Lactantes de 6 a 11
meses de idade

Nenos de 12 a
23 meses de idade

Nenos de 2 a 10 anos
de idade

Adolescentes (desde 11
anos de idade) e adultos*

3 doses de 0,5 ml
cada unha

Duas doses de
0,5 ml cada unha

Duas doses de
0,5 ml cada unha

Duas doses de
0,5 ml cada unha

Duas doses de
0,5 ml cada unha

Duas doses de
0,5 ml cada unha

Non menos de
1 mes

Non menos de
2 meses

Non menos de
2 meses

Non menos de
2 meses

Non menos de
1 mes

Non menos de
1 mes

Si, unha dose entre os 12 e 15 meses
de idade cun intervalo de, polo menos,
6 meses entre a primovacinacién e a
dose de reforzo®e

Si, unha dose no segundo ano de vida cun
intervalo de, polo menos, 2 meses entre a
primovacinacion e a dose de recordo®

Si, unha dose cun intervalo de 12 a
23 meses entre a primovacinacion e
a dose de recordo®

Non se estableceuc

Non se estableceu®

a A primeira dose non debe administrase antes dos dous meses de idade. A seguridade e a eficacia de Bexsero en lactantes de
menos de 8 semanas non se estableceu. Non se dispon de datos.

b En caso de atraso na administracién, a dose de recordo non se administrara mais tarde dos 24 meses.

¢ A necesidade e 0 prazo doutras doses de recordo non foron determinadas.
Non hai datos en adultos maiores de 50 anos.

Trumenba®: indicada para a inmunizacion activa de individuos de 10 anos de idade e maiores
para previr a enfermidade meningocoécica invasiva causada por Neisseria meningitidis do
serogrupo B.

Duas doses, cun intervalo de 6 meses entre elas.

O Programa Galego de Vacinacién subministrara aos puntos de vacinacién, para os grupos
de financiamento gratuito, a vacina que resulte adxudicataria do expediente realizado pola
DXSP, que nestes momentos é a vacina Bexsero®.

on with needles
1 pre-filled syringe containing 0.5 ml suspension wit

Intramuscular use nnly;
jeri da con 0

1 jeringa precargd

Via Inlramuscularsolo.

i de suspensidn con 9472
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4. Xestion das doses vacinais. Cambio
do protocolo

Para a subministracion gratuita da vacina antimeningocécica B polo Programa Galego de Vaci-
nacions nos casos recollidos no apartado 2.1 e 2.2 seguirase este protocolo:

Solicitude de doses

As peticions realizaranse directamente as xefaturas territoriais de Sanidade correspondentes
(XXTT) a través de correo electronico, especificando no asunto “Peticion vacina antimeningo-
cocica B™:

I A Coruina: corunavacinas.dlpc@sergas.es

I Lugo: xtluvacinas@sergas.es

I Ourense: vacinas.sanidade.ourense@sergas.es

I Pontevedra: vacinas.dlppo@sergas.es

As solicitudes deberanse acompanar de: iniciais da persoa para a que se solicita a vacina, idade
ou data de nacemento, asi como o grupo de risco que a xustifica.

Ao tratarse dunha vacinacion especifica, para unha persoa en concreto, sempre se enviara
unha soa dose da pauta correspondente, debendo solicitar as seguintes doses do mesmo xei-
to, por correo a xefatura territorial € indicando o nimero de dose (2.2, 32...) xunto coas iniciais do
paciente, non sendo necesario repetir o grupo de risco ao que pertence.

No caso de solicitar vacina fronte ao meningococo B para persoas que non estan incluidas
nos grupos de risco establecidos nos apartados 2.1 e 2.2, a xefatura territorial correspondente
enviaralle un correo electréonico ao solicitante indicando que esa vacina non esta incluida nos
supostos de financiamento gratuito.

Envio de doses

Enviaranse, xunto coas outras vacinas solicitadas, ao punto de vacinacion correspondente.
No albaré de entrega de vacinas iran especificadas as iniciais do paciente a quen corresponden.

Rexistro das doses

Débese lembrar que todas as vacinas administradas deben ser rexistradas informaticamente no
Rexistro do Programa Galego de Vacinacién como un dereito do paciente e tamén para poder
facer un mellor e mais adecuado seguimento das doses subministradas polo Programa.

Santiago de Compostela,

Andrés Paz-Ares Rodriguez
Director xeral de Satde Publica
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