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1. INTRODUCCION

Desde el punto de vista clinico la gripe es una enfermedad habitualmente autolimitada que afecta a la
poblacion general y cuya morbilidad y mortalidad es especialmente importante en ciertos grupos de poblacion
denominados de riesgo. La gripe se transmite rapidamente durante las epidemias estacionales afectando a un
10-20% de la poblacién. La mortalidad de la gripe epidémica oscila entre el 0,1-5% de las personas infectadas,
aunque depende de la cepa gripal causante del proceso epidémico. La gripe sigue siendo un importante
problema de salud publica en todo el mundo por los importantes costes sociales y sanitarios que origina, unos
derivados del absentismo laboral que provoca y otros debidos a los gastos que ocasiona su asistencia.

Las epidemias anuales de gripe se producen como consecuencia de pequefios cambios antigénicos (deriva
antigénica o “drift”) que son los responsables de la necesidad de actualizar la composicion antigénica de las
vacunas antigripales en cada nueva temporada invernal. La aparicion de una cepa antigénicamente nueva
(cambio antigénico o “shift”) se produce por el intercambio genético (reagrupamiento) entre cepas humanas y
porcinas, las cuales a su vez proceden de las cepas aviares (reservorio natural de todos los subtipos). Ante la
aparicion de cepas antigénicamente nuevas capaces de infectar al ser humano, y la existencia de unas
condiciones ecolégicas favorables para los procesos de intercambio genético, los expertos estan de acuerdo en
la posibilidad teérica de que en un plazo de tiempo no muy lejano, aunque evidentemente impredecible, aparezca
un nuevo virus gripal frente al cual el ser humano carezca de inmunidad y se origine una nueva pandemia que
podria afectar en pocos meses a toda la poblacion mundial.

Independientemente de otros motivos, una de las actividades contempladas en los planes de actuacion frente
a una posible pandemia de gripe es mejorar los niveles de cobertura vacunal frente a la gripe epidémica en los
grupos de riesgo y particularmente en aquellos subgrupos en los que se conoce que los niveles de cobertura
acostumbran a ser menores, tales como: minorias étnicas o culturales, personas menores de 65 afios con
patologias cronicas de base, incluidos nifios y sanitarios. El incremento rutinario (anual) de los niveles de
cobertura vacunal en estos grupos reduciria la carga sanitaria anual de la gripe epidémica y facilitaria el acceso
de estas poblaciones a los recursos sanitarios cuando se produjera la pandemia®.

El Neumococo es responsable de gran parte de infecciones comunitarias, especialmente en nifios pequefios,
ancianos y personas con alteraciones de la inmunidad. Aunque es el principal agente bacteriano causante de
infecciones respiratorias, también es capaz de producir una amplia variedad de sindromes infecciosos incluyendo
meningitis y sepsis.

Una gran cantidad de trastornos que alteran la capacidad inmunoldgica del huésped predisponen al desarrollo
de una infeccion neumocdcica. La formacion defectuosa de anticuerpos, congénita o adquirida, la cantidad
insuficiente de polimorfonucleares, la asplenia y factores diversos como las edades extremas de la vida,
tratamiento con glucocorticoides, desnutricion, cirrosis hepdtica, insuficiencia renal, etc. Entre las condiciones
clinicas agravantes figuran el tabaquismo, asma y EPOC?,

Diversos estudios han puesto de manifiesto que no se esta efectuando la vacunacién de los grupos de riesgo
recomendados®, por lo que se insiste que se aprovechen las oportunidades de contacto de estos pacientes con
el sistema sanitario para proceder a su vacunacion. Ademas, debido a la alta incidencia de esta enfermedad en
los mayores de 60 afios, y al elevado porcentaje de casos que presentan patologias crénicas asociadas, se
considera adecuada la vacunacion de este grupo de poblacién con vacuna de polisacarido capsular.
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Enfermedad invasiva por neumococo
Comunidad de Madrid 1998 -2003
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En la actualidad, en la Comunidad de Madrid, la meningitis es la Unica forma clinica de enfermedad
neumocécica que se vigila de forma habitual, ya que las meningitis bacterianas estan incluidas en las
Enfermedades de Declaracion Obligatoria (EDO) y la mas frecuente de las meningitis bacterianas (exceptuando la
meningitis meningocadcica) es la meningitis neumocadcica.

En el aflo 2004 se han registrado, en la Comunidad de Madrid 40, casos de meningitis neumocdcica, lo que
supone una incidencia de 0,70 casos por cien mil habitantes. El 55% de los casos eran varones y el 20% eran
mayores de 59 afios’.

El grupo de edad mas afectado ha sido el de los menores de 1 afio (incidencia de 19,21 por 100.000), seguido
del de 1 a 4 afios (incidencia 2,68 por 100.000), el de 5 a 9 afios (incidencia 0,77 por 100.000) y el de los mayores
de 65 afios (0,72 por 100.000). Si bien es cierto, que la notificacion de esta enfermedad es mas completa en los
nifios, ya que hay una mayor sensibilidad por parte de los profesionales sanitarios para informar sobre estos
casos, habiéndose observado una infranotificacién en el afio 2003 de mas del 60% para los mayores de 65 afios
al comparar con los datos del CMBD de dicho afio.

La letalidad de la meningitis neumocdcica en la Comunidad de Madrid, en el afio 2004, ha sido de un 5%;
siendo una de las mas bajas de los Ultimos afios. La letalidad en los mayores de 59 afios ha sido del 12,5%.

El 15,0% de los pacientes presentan antecedentes patolégicos considerados factores de riesgo para la
enfermedad neumocdcica y estan incluidos en la actual recomendacion de la vacuna antineumocécica. S6lo dos
de ellos habian recibido vacunacién antineumocdcica, un nifio que habia recibido vacuna heptavalente conjugada
y un adulto que habia recibido vacuna de polisacarido capsular. Ningln otro adulto habia recibido vacunacion
antineumocécica, aunque si la habian recibido otros tres nifios que no pertenecian a los grupos de riesgo. Como
se observa, es importante recordar a los profesionales sanitarios la necesidad de administrar la vacuna
antineumocécica a los pacientes incluidos en los grupos de riesgo resefiados en el punto 8.2 Indicaciones del
documento.
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4. ANTECEDENTES DE VACUNACION ANTIGRIPAL Y ANTINEUMOCOCICA EN LA
COMUNIDAD DE MADRID

La Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid desarrolla desde el afio 1990 y mediante
camparfias anuales un programa de vacunacién antigripal que tiene como objetivo disminuir la incidencia de la
gripe en grupos de poblacion considerada de riesgo asi como las posibles complicaciones que puedan derivarse
de la misma. Después de una tendencia descendente, en las dos Ultimas temporadas se ha obtenido una
cobertura por encima del 64 % en mayores de 65 afios®.

COBERTURA GRIPE MAYORES 65 ANOS DEL 1992-
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En la campafia de vacunacion antigripal del afio 2004, la cobertura media regional obtenida en mayores de 65
afos ha sido del 64,13%. En total se han declarado como administradas 773.894 dosis de vacuna antigripales,
de las que 526.251 dosis (68%) corresponden a mayores de 65 afios, 216.106 (27,92%) a grupos de riesgo y a
otros grupos 31.537 (4,08%).

En el siguiente grafico se observan las coberturas vacunales alcanzadas por Area de Salud en los afios 2003
y 2004, cuyos datos corresponden a la vacunacion realizada por los Centros de Atencién Primaria del Servicio
Madrilefio de Salud. En otras instituciones, se incluye la vacunacion realizada por otros centros (residencias de
ancianos, Centros del Ayuntamiento de Madrid, Centros de Atencién a Drogodependientes, centros del Instituto
Madrilefio del Menor y la Familia, centros médicos de empresa, centros de vacunacion privados, etc.).

12 Direccién General de Salud Publica y Alimentacion
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La oscilacion de coberturas en las Areas durante 2004 se sitda entre el 79,72 del Area X y el 49,09% del Area
VIl. Con respecto del afio 2.003 existe una ligera disminucion de la cobertura regional y de seis Areas,
posiblemente influidas por la coincidencia en el tiempo de la Campafia de vacunacién frente a la enfermedad
meningocadcica por serogrupo C.

Respecto a la enfermedad neumocécica, en el afilo 2003 se realizé la primera campafia de vacunacion en
mayores de 75 afios y en 2004 la segunda en mayores de 65 afios. En esta Ultima se ha obtenido una cobertura
media regional en mayores de 65 afios del 29,73% y el total de las dos campafias es de 63,75%. En el desglose

por Areas Sanitarias se siguen observando diferencias importantes de coberturas, variando desde el 47,35% del
Area VIl al 94,78 del Area X.
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5. ESTRATEGIA DE VACUNACION ANTIGRIPAL Y ANTINEUMOCOCICA PARA EL
ANO 2005 EN LA COMUNIDAD DE MADRID

5.1 Justificacion

La vacunacion frente a la gripe es el Gnico método eficaz para prevenir la enfermedad y sus complicaciones
severas. La vacunacion se asocia con reduccion de procesos respiratorios producidos por gripe y visitas médicas
en todos los grupos de edad, hospitalizaciones y muertes en grupos de alto riesgo, otitis media en nifios y
disminucién de absentismo laboral en adultos®.

Desde los afios 90 muchos paises desarrollados o en vias de desarrollo comenzaron a incorporar
recomendaciones para la vacunacion de la gripe basadas en grupos de edad. El grupo de edad a partir del cual
se ha recomendado la vacunacién ha sido mayores de 65 afos, debido a que es el grupo que presenta mayores
tasas de morbilidad grave y de mortalidad por gripe. Asi mismo, se incorporaron en las recomendaciones de
vacunacion antigripal aquellas personas que, por presentar condiciones clinicas de gravedad, tenian una alta
predisposicion a complicaciones. De forma progresiva se fueron ampliando los grupos y condiciones en los que
se recomendaba la vacunacion antigripal teniendo en cuenta, de forma especial en los paises industrializados,
que la gripe puede estar asociada con una considerable carga econémica en términos de costes en los servicios
de salud, pérdidas de dias de trabajo perdidos y, mas en general, de disrupcion social.

En el afio 2005, la Direccion General de Salud Publica y Alimentacion (DGSPA) ha decidido,
basandose en las recomendaciones elaboradas por el Comité de Expertos Asesor de Vacunas de la
Comunidad de Madrid, ampliar los grupos de edad, recomendando la vacunacion frente a la gripe en
personas iguales o mayores de 60 afios. Esta recomendacion se fundamenta en los estudios
realizados que muestran que en estos grupos de edad existe una alta proporcién de personas con
factores de riesgo.

Las coberturas de vacunacion que se obtienen tradicionalmente en los grupos de riesgo son bajas (en torno
a un 30%) y son dificiles de mejorar. Por este motivo, se opta por establecer estrategias de edad para mejorar la
cobertura de vacunacion de grupos de riesgo. Las estrategias basadas en grupos de edad han demostrado ser
mas eficaces que las basadas en la seleccion de pacientes con especiales condiciones médicas.

Asi mismo, se han revisado y ampliado los grupos en los que por diversas circunstancias se recomienda la
vacunacion (ver apartado 7.4).

Igualmente, con el fin de introducir progresivamente las nuevas vacunas antigripales mejoradas, se van a
administrar durante la campafia 2005 tres tipos diferentes de vacunas recomendadas en los siguientes grupos de
edad en funcion de la disponibilidad de dosis y de ficha técnica:

* Vacuna de virus fraccionados: en las personas entre los 15-59 afios con factor de riesgo y de 60-74
afios con o sin factor de riesgo.

* Vacuna adyuvada virosomal: nifios de riesgo entre los 6 meses y 14 afios de edad.

« Vacuna adyuvada MF59: personas iguales o mayores de 75 afios

Respecto a la enfermedad neumocdcica, igualmente se ha decidido ampliar la edad de vacunacién a personas
iguales o mayores de 60 afios. Los datos epidemiolégicos de la Comunidad de Madrid muestran que el grupo
de edad mas afectado por esta enfermedad fue el de mayores de 59 afios, con una incidencia de 158 casos por
cien mil habitantes.

14 Direccién General de Salud Publica y Alimentacion
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5.2 Objetivo general

Reducir la morbilidad y la mortalidad asociada a la gripe y el impacto de la enfermedad en la comunidad y
disminuir la morbimortalidad de las enfermedades causadas por Streptococo pneumoniae en la poblacion de la
Comunidad de Madrid.

5.3 Objetivos especificos

1- Alcanzar una cobertura de vacunacion antigripal a nivel regional del 50% en personas de 60 a 64 afos.

2- Alcanzar una cobertura de vacunacion antigripal a nivel regional del 65% en personas iguales 0 mayores
de 65 afios.

3- Alcanzar una cobertura de vacunaciéon antineumocdcica a nivel regional del 50% en personas de 60 a 64
afnos.

4- Alcanzar una cobertura de vacunacién antineumocécica a nivel regional del 70% en personas iguales o
mayores de 65 afios.

5.4 Poblaciéon diana

Vacuna antigripal

Personas iguales o mayores de 60 afios con o sin patologia previa, institucionalizados (residencias) o no.
Menores de 60 afios que por presentar una condicion clinica especial tienen un alto riesgo de
descompensacion o de complicaciones derivadas de la gripe.

Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tiene un alto riesgo de presentar complicaciones.

Personas que prestan servicios comunitarios esenciales.

Las indicaciones de estos grupos estan especificadas en el apartado 7.4 del documento.
Vacuna antineumocdcica
< Personas iguales o mayores de 60 afios con o sin patologia previa, institucionalizados (residencias) o no,

sin antecedentes de vacunacion.
e Grupos de riesgo especificados en el apartado 8.2 Indicaciones del documento.

Direccién General de Salud Publica y Alimentacién 15
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6. PROGRAMACION DE LA CAMPANA 2005

6.1 Periodo de vacunacion

Inicio: 1 de Octubre de 2005
Finalizaciéon: 30 de Noviembre de 2005

6.2 Adquisicion de vacunas

Para esta camparfia del 2005 se han adquirido desde la Direccion General de Salud Publica y Alimentacion de
la Comunidad de Madrid un total de 1.050.500 dosis de vacuna antigripal, desglosadas en tres especialidades
farmacéuticas:

e 720.000 dosis de vacuna de virus fraccionados: GRIPAVAC® (Laboratorio Sanofi Pasteur MSD. Se
administrara a personas de edad entre 15 y 59 afios con factor de riesgo y de 60 a 74 con o sin factor de
riesgo.

« 80.500 dosis de vacuna virosomal: INFLEXAL® (Laboratorio Berna). Se administrara en nifios de 6 meses
a 14 afos de edad.

e 250.000 dosis de vacuna adyuvada: CHIROMAS® (Laboratorio Esteve). Se administrard a personas de
edad igual o mayor de 75 afios.

Para la campafa de vacunacion antineumocécica se dispone de 180.000 dosis de la vacuna antineumocaocica
PNEUMO 23® (Sanofy Pasteur MSD). Se administrara en personas con edad igual o mayor de 60 afios sin
antecedentes de vacunacion previa y menores de 60 afios con factor de riesgo.

6.3 Distribucién

Las dosis de vacuna antigripal y antineumocodcica que van a ser distribuidas a los Centros de Atencién
Primaria han sido asignadas desde el Servicio de Prevencién de la Enfermedad de la DGSPA, estableciéndose el
namero de envios a realizar desde el Servicio Madrilefio de la Salud. Las dosis para Residencias han sido
solicitadas desde las Servicios de Salud Publica de Area. EI Ayuntamiento de Madrid ha solicitado las dosis para
los Centros Municipales de Salud (CMS) y el resto de centros que participan en la campafia (centros privados,
centros de atencion de adictos a drogas por via parenteral, etc.) las han solicitado directamente al Servicio de
Prevencion de la Enfermedad.

La distribucion de vacunas comienza el 15 de septiembre. Todos los centros/puntos de vacunacién que
participen en esta campafia recibiran un cronograma con las entregas programadas y entre el 15 y 30 de
septiembre una entrega inicial de las tres vacunas antigripales (si les corresponden todas las especialidades) y
antineumococica.

El laboratorio Sanofi Pasteur MSD realizara la distribucién de vacuna antigripal de virus fraccionados y de la
vacuna antineumocacica, Berna la vacuna virosomal y Esteve la vacuna adyuvada.

A partir del 30 de septiembre, aquellos Centros que tengan programados varios envios de vacunas los
recibirdn con una periodicidad minima de 1 semana sin necesidad de solicitud adicional. Por tanto, no es
necesario realizar peticiones telefonicas para recibir estos pedidos. Es importante recordar que la campafa tiene
una duracion de 2 meses, por lo que se debera realizar a lo largo de este periodo, en la medida de lo posible,
con el fin de facilitar la distribucion.

6.4 Recepcién
Para que la distribucién no se interrumpa en el momento de la recepcion en los centros de vacunacion se

firmaran y/o sellaran los albaranes de entrega. Después hay que verificar los datos de identificacion del centro, el
namero de dosis de las vacunas y proceder a la apertura del embalaje para comprobar que:

16 Direccién General de Salud Publica y Alimentacion
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 Los indicadores de temperatura han sido activados y mantienen una coloracién correcta.
» Las vacunas no estan inutilizadas por rotura.

Los albaranes se guardaran en el centro hasta el final de la campafia en que se enviaran a las Gerencias y de
aqui al Servicio de Salud Publica de cada Area (Anexol). Es importante colocar rapidamente las vacunas en los
frigorificos con el fin de no romper la cadena del frio.

Si una recepcidon no esta conforme y se plantea la devolucion del envio, habra que comunicarlo
urgentemente al Servicio de Prevencion de la Enfermedad de la DGSPA, al teléfono 91 205 23 90/82.

6.5 Registro de la actividad vacunal

6.5.1. Registro Informético. En los centros del Servicio Madrilefio de Salud el registro de vacunaciones
se realizar4 en el sistema OMI-AP, con los cédigos correspondientes. Es necesario registrar también el lote y
laboratorio de la vacuna administrada.

° Vacunacién contra la gripe.- Se emplearan los siguientes codigos vacunales segun la circunstancias
del receptor de la vacuna.

Dosis inicial en el caso de que se vacune por primera vez a
GRI-0 GRIPE INFANTIL (DOSIS INICIAL) | nifios menores de 8 afios incluidos en grupos de riesgo
(precisan dos dosis).

Dosis administrada a menores de 60 afios incluidos en
GRI-1  |GRIPE (<60 A CON FR.) grupos de riesgo. Aplicable también a la segunda dosis en
nifios que reciban dos.

GRI-2 GRIPE (>60 A) Dosis administrada a personas de 60 afios 0 mas.

GRIPE (<60 A SIN FR.) Dosis administrada a menores de 60 afios no incluidos en
grupos de riesgo.

GRI-S

* Vacunaciéon contra el neumococo.- Se emplearan los siguientes codigos vacunales segun la
circunstancias del receptor de la vacuna:

Dosis administrada a menores de 60 afios incluidos en

NEUMOCOCO (<60 A CON ER.
NEU-1 ( ) grupos de riesgo.

NEU-1 NEUMOCOCO (>60 A) Dosis administrada a personas de 60 afios 0 mas.

6.5.2. Registro Manual. En los centros donde no se disponga de equipos para mecanizar los datos y por
tanto no se disponga del sistema de registro OMI-AP o cualquier otra aplicacion, se realizara el registro manual y
para ello estan disponibles los siguientes formatos:

» Hoja de registro nominal diaria (Anexo 2)
< Registro numérico de declaracion de dosis administradas (Anexo 3)
 Cartilla de vacunacién del Adulto

Hoja de registro nominal diaria
Esta hoja se facilita con el fin de realizar un registro nominal de la vacunacion antigripal y antineumococica en

el caso de que no se disponga de aplicacién informatica en el centro. Se remitird mensualmente via fax a los
Servicios de Salud Publica de Area correspondientes con el fin de proceder a su mecanizacion centralizada.

Direccién General de Salud Publica y Alimentacién 17
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Registro de declaracion de dosis administradas.

Esta hoja recoge el resumen numérico de datos de campafa. La hoja sera remitida, via fax, por los
responsables del Centro de Vacunacién una vez finalizada la campafia (durante la primera quincena de
diciembre). Los Centros de Vacunacion del Servicio Madrilefio de la Salud, Centros Municipales y Residencias
enviaran las declaraciones a los Servicios de Salud Publica de Area correspondientes. El resto de Centros que
participan en la campafia lo remitiran durante las mismas fechas al Servicio de Prevencién de la Enfermedad, al
n° de fax 91 204 01 08.

Es muy importante reflejar correctamente los datos del centro notificador. Para ello, se pegara una etiqueta en
el apartado correspondiente (cuando se disponga de ella) o bien se rellenaran con letra perfectamente legible los
apartados Nombre del Centro, Cédigo y Fecha en que se realiza la declaracion.

6.6 Devolucioén de vacunas

Las dosis sobrantes de vacuna antigripal se recogeran durante el mes de diciembre. Una vez finalizada la
camparfia, se comunicara a los Servicios de Salud Publica de Area correspondiente o, en su defecto, al Servicio
de Prevencion de la Enfermedad de la DGSPA, el nimero de dosis sobrantes. Las dosis de vacuna
antineumocaocica permaneceran en los centros para continuar la vacunacién de mayores de 60 afios y grupos
de riesgo una vez finalizada la campafia.

6.7 Incidencias

Los responsables de la coordinacién de la campafa para los Centros de Atencion Primaria y Residencias
seran las Secciones de Prevencién y Promocion de los Servicios de Salud Publica de Area o en su defecto, el
Servicio de Prevencion de la Enfermedad de la DGSPA, teléfonos 91 205 23 88/82.

La declaracion de reacciones adversas debe seguir el curso habitual, a través del Centro de Farmacovigilancia
de la Comunidad de Madrid, con la cumplimentacion del modelo de declaracion. Para mas informacion, consultar
la pagina de la Consejeria de Sanidad www.madrid.org/sanidad/medicamentos/index.htm. En el Anexo 4 se
recogen las instrucciones en el caso de que se disponga del sistema OMI-AP y la hoja amarilla.

6.8 Material grafico

Antes del comienzo se remitira a los centros de vacunacion el material grafico de la campafa. Se realizara una
distribucién durante la primera quincena de septiembre. Si fueran necesarias reposiciones de material posteriores,
se solicitaran a los Servicios de Salud Publica de Area. Dicho material consta de:

e Poster de la campafia de vacunacion.

 Folleto campafia de vacunacion.

* Documento para profesionales sanitarios.

* Hoja resumen para sanitarios (Anexo 5).

» Hoja de registro nominal diaria.

< Registro de declaracién de dosis administradas.
» Cartilla de vacunacion de adultos.

6.9 Evaluacion
La DGSPA en colaboracién con la Direcciéon General de Informatica, Comunicaciones e Innovacion

Tecnologica y el Servicio Madrilefio de Salud de la Comunidad de Madrid procedera a la explotacion centralizada
de los registros de vacunacioén en el sistema OMI-AP y contemplara los siguientes datos:
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Datos de proceso;

- Tasas de utilizacion de las vacunas a nivel Regional, Areas y unidades funcionales, considerando a

las dosis recibidas, puestas y devueltas.

* |[ncidencias.

Datos de resultado;
e Coberturas.

Gripe
° Vacunados de 6 meses a 59 afios con factores de riesgo.
° Vacunado de 60 a 64 afios con o sin patologia.
° Vacunados mayores de 65 afios con o sin patologia.

Neumococo:
° Vacunados de 60 a 64 afios con o sin patologia.

° Vacunados mayores de 65 afios con o sin patologia.
° Vacunados menores de 60 afios pertenecientes a grupos de riesgo.
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7. VACUNAS ANTIGRIPALES

7.1 Vacunas antigripales y sus caracteristicas

Todas las vacunas antigripales usadas habitualmente contienen virus inactivados de tres cepas distintas. Las
cepas viricas se cultivan en embriones de pollo y se procesan para dar lugar a los diferentes tipos de vacunas.

Actualmente se encuentran disponibles en Espafa 3 tipos de vacunas antigripales: vacunas fraccionadas,
vacunas de subunidades y vacunas adyuvadas. Las vacunas de virus fraccionados estan hechas fraccionando
las particulas del virus mediante el uso de detergentes o disolventes. Estas vacunas contienen antigenos de
superficie hemaglutinina y neuraminidasa, la nucleocépside y la proteina de la matriz. No contienen la mayoria de
lipidos reactogénicos que contenian las antiguas vacunas de virus enteros, por lo que producen menos
reacciones adversas. En las vacunas de subunidades las proteinas internas del virus se eliminan y se deja
solamente los antigenos de superficie hemaglutinina y neuraminidasa. Las mas recientes son las vacunas
adyuvadas, compuestas por los antigenos de superficie purificados mas un adyuvante. Estas vacunas se han
creado con la intencién de obtener niveles superiores de anticuerpos con una buena tolerabilidad

En la Comunidad de Madrid, durante la campafia de vacunacién 2005, se van a comenzar a administrar dos
de las nuevas vacunas adyuvadas: INFLEXAL V o vacuna virosomal y CHIROMAS o vacuna adyuvada MF59.
Dada la limitacion de dosis disponibles, por las particularidades de las vacunas antigripales, se han establecido
unos grupos de poblacion especificos para su aplicacion. Las caracteristicas que definen a cada una de ellas se
pueden resumir en:

INFLEXAL V: Es una vacuna antigripal de Ultima generacion, basada en la tecnologia de adyuvante virosomal.
Los virosomas son vesiculas esféricas (aprox. 140 nm) de estructura liposomal formadas por una doble capa
fosfolipidica (fosfatidilcolina y fosfatidiletanolamina) sobre cuya superficie se incorporan las glucoproteinas HA 'y
NA altamente purificadas y ancladas por su regién hidrofébica. Los virosomas constituyen una nueva generacion
de adyuvantes y transportadores cuyas caracteristicas permiten una presentacion del antigeno mejor,
consiguiendo una simulacién de la infeccion natural y una estimulacién del sistema inmunitario tanto humoral
como celular. Debido a su elevada pureza y biocompatibilidad su seguridad y tolerabilidad son muy buenas.
Diversos estudios clinicos en nifios demuestran su efectividad y elevada tolerabilidad a partir de los 6 meses, con
resultados de inmunogenicidad similares en la comparacién de la administracion de una sola dosis de 0,5 ml con
dos dosis de 0,25 (separadas por 4 semanas) incluso en nifios primovacunados® *.

CHIROMAS: Actla a nivel de las células presentadoras de antigenos del sistema inmunitario, promoviendo la
activacion de receptores que generalmente s6lo se activan ante una infeccion real (y no ante una vacuna) y que
estan implicados en la generacién de una respuesta inmunitaria enérgica. Para ello se ha desarrollado un nuevo
adyuvante, el MF-59, un compuesto lipidico a base de escualeno, Span 80 y Tween 80, que combinado con una
vacuna de subunidades, ha demostrado una eficacia superior en la induccién de proteccion. Esta vacuna solo ha
sido aprobada para un subgrupo muy determinado de individuos: 65 afios de edad y mayores, especialmente
dentro de este grupo, los sujetos que corren mayor riesgo de complicaciones asociadas (por ejemplo, pacientes
afectados por enfermedades crénicas subyacentes, como diabetes, enfermedades cardiovasculares y
respiratorias). El incremento de la respuesta se observa especialmente en personas ancianas con titulos de
anticuerpos preinmunizacioén bajos y/o con enfermedades subyacentes ** %3,

7.2 Composicion

La OMS ha establecido una Red de Vigilancia para establecer con caracter anual recomendaciones para la
composicion de la vacuna antigripal, que son publicadas sobre el mes de febrero en el Boletin Epidemiolégico de
la OMS™. Desde 1992, cada afio, después de la reunién de la OMS, un grupo de expertos de la Unién Europea
(UE) adopta una decision sobre las cepas de virus de gripe recomendados para la produccion de vacuna en la
siguiente campafia de vacunacion, teniendo en cuenta la situacion epidemioldgica de la gripe en la UE. Con esta
informacioén, posteriormente la Agencia Espafiola del Medicamento emite una circular (Circular n°® 07/2005) con
las recomendaciones de vacunas de gripe para la préxima temporada.
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Para el afio 2005 la composiciéon de la vacuna antigripal debe contener las siguientes cepas:

* A/ New Caledonia/20/99 (H1N1)
e A/ California/7/2004 (H3N2)
* B/ Shanghai/361/2002

7.3 Eficacia e inmunogenicidad

Existen estimaciones variables de la eficacia y efectividad de la vacuna en funcién de'®:
» La coincidencia antigénica entre la vacuna y el virus circulante

« El grupo de edad y categoria clinica de los vacunados.

 Los criterios diagndsticos utilizados en el ensayo clinico.

« La fiabilidad del diagnostico.

Si se da una buena coincidencia antigénica entre las cepas de la vacuna y las circulantes, las vacunas
inactivadas de gripe muestran una eficacia frente a enfermedad confirmada por laboratorio de
aproximadamente un 70-90% en adultos sanos. Entre ancianos que no viven en residencias, la vacunacion
reduce el porcentaje de hospitalizacion hasta en un 50%, el riesgo de neumonia sobre un 60% vy el riesgo de
muerte (por cualquier causa) sobre un 68%°

7.4 Indicaciones

Desde que se comenzaron a realizar campafias de vacunacién antigripal, los grupos de edad y de riesgo en
los que se recomienda la vacunacién se han estado revisando de acuerdo con los datos epidemiolégicos y de
los estudios publicadosxvii xviii Para el afio 2005 la DGSPA ha resuelto recomendar la vacuna frente a la gripe a
partir de los 60 afios siguiendo las recomendaciones del Comité de Expertos Asesor de Vacunas de la
Comunidad de Madrid. Para menores de 60 afios se indican los siguientes grupos de riesgo.

Grupos con mayor riesgo de padecer complicaciones derivadas de la gripe

e Adultos y nifios de 6 meses o mas de edad con enfermedades cronicas pulmonares o cardiovasculares,
incluido el asma.

« Residentes en instituciones cerradas, de cualquier edad a partir de 6 meses, que padezcan procesos
cronicos.

» Adultos y nifios de 6 meses 0 mas de edad que precisaron tratamiento médico regular u hospitalizacion
durante el afio anterior a causa de enfermedades metabdlicas cronicas (incluida diabetes mellitus),
insuficiencia renal, hemoglobinopatias o inmunosupresion (incluida inmunosupresion debida a
medicacion o por VIH).

» Nifios y adolescentes (6 meses a 18 afios) con tratamientos prolongados de &acido acetil salicilico, ya que
tienen mayor riesgo de desarrollar el sindrome de Reye tras una gripe.

e Embarazadas en el segundo o tercer trimestre. Aunque la vacunacién antigripal es segura en
embarazadas, es preferible administrarla después del primer trimestre del embarazo para evitar la
asociacion coincidente con aborto espontaneo, que ocurre fundamentalmente en ese trimestre. Las
mujeres que pertenecen a un grupo de alto riesgo de padecer complicaciones deben ser vacunadas
incluso en el primer trimestre de embarazo.
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Los estudios realizados hasta el momento indican que el embarazo puede aumentar el riesgo de
complicaciones de la gripe. Este aumento del riesgo de complicaciones puede estar asociado a ciertos cambios
fisioldgicos ocurridos durante el embarazo como aumento de frecuencia cardiaca, la volemia, y la demanda de
oxigeno, disminucién de la capacidad pulmonar y cambios inmunoldgicos. Se ha estimado que se podria prevenir
una media de 1-2 episodios de hospitalizacion por cada 1.000 mujeres embarazadas inmunizadas frente a la
enfermedad.

Grupos potencialmente capaces de transmitir la gripe a otras personas de alto riesgo

« Médicos, personal de enfermeria y cualquier otro personal hospitalario o de centros médicos, incluidos
trabajadores de urgencias.

e Empleados de instituciones cerradas y otras instituciones para enfermos cronicos, que tengan contacto
con pacientes o residentes.

« Asistentes domiciliarios de personas incluidas en grupo de riesgo (enfermeras, trabajadores voluntarios).

= Convivientes en el hogar, incluidos nifios/nifias, de personas de alto riesgo.

Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

e Personas que , por su ocupacion, prestan servicios publicos esenciales.

» Estudiantes y otras personas en centros institucionales que comparten dormitorios comunes.

« Personas de alto riesgo, antes de un viaje al extranjero: en cualquier época del afio a los que viajen al
tropico y a los que viajen de abril a septiembre al hemisferio sur.

7.5 Pautas de administracion

El volumen y nimero de dosis de GRIPAVAC E INFLEXAL son diferentes en funcion de la edad.

GRIPAVAC INFLEXAL

Edad Désis
Nifios de 6 a 35 meses 2 dosis de 0,25 ml separadas 4 semanas en nifilos
no vacunados previamente
Nifios de 3 a 8 afios 2 dosis de 0,5 ml separadas 4 semanas en no vacunados previamente
Mayores de 8 afios y adultos Una dosis de 0,5 ml

Cuando esta indicada una dosis de 0,25 ml en nifios, presionar el émbolo hasta la marca, de manera que se
elimine la mitad del contenido e inyectar el volumen restante.

CHIROMAS sélo esté autorizada para personas de 65 afios de edad y mayores, administrandose una
dosis de 0,5 ml.

7.6 Condiciones generales de uso

GRIPAVAC INFLEXAL CHROMAS
Via de administracion Intramuscular o subcutanea profunda Intramuscular
Interaccion Puede administrarse simultaneamente con otras
vacunas en extremidades distintas

Conservacion Entre 2° C y 8° C y proteger de la luz. No congelar

Instrucciones de manipulacion Debe alcanzar la temperatura ambiente antes de utilizacion.
Agitar antes de su uso.
Periodo de validez 1 afo
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7.7 Efectos secundarios

Las vacunas autorizadas en la actualidad presentan menos efectos adversos que las vacunas de gripe
completas que se administraban anteriormente.

Las reacciones adversas mas frecuentes, que suelen desaparecer sin tratamiento en 1-2 dias son:

e Locales: enrojecimiento, inflamacion, dolor, equimosis, induracion. Estas reacciones locales en la zona
de inyeccion suelen ser de poca importancia y afectan al 10 — 64% de los vacunados.

» Sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracién, mialgia, artralgia.
También se han observado otras reacciones de manera rara 0 muy rara: neuralgia, parestesias, convulsiones,
trombocitopenia transitoria, shock, vasculitis con afectacion renal transitoria, encefalomielitis, neuritis y sindrome
de Guillain Barré.

7.8 Precauciones y contraindicaciones

La vacuna no se debe administrar a personas alérgicas al huevo y a las proteinas del pollo, puesto que los
virus utilizados para fabricar las vacunas se cultivan en huevos de gallina.

Ademas, la vacuna esta contraindicada en personas con historia de hipersensibilidad a los antibiéticos de tipo
aminoglucésidos utilizados durante el proceso de produccion de la vacuna, a los principios activos y a los

excipientes incluidos en las vacunas.

Se pospondra la inmunizacion en pacientes con enfermedad febril o infeccion aguda.
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8. VACUNA ANTINEUMOCOCICA DE POLISACARIDOS

8.1 Caracteristicas de la vacuna de polisacaridos

Desde el aislamiento del S. pneumoniae en 1881, se inici6 el interés por el desarrollo de vacunas
antineumocoécicas. En 1983 se autoriz6 la primera vacuna de 23 valencias en Estados Unidos. Con anterioridad,
y en el mismo pais, se habian autorizado vacunas hexavalentes y vacunas de 14 valencias.

Actualmente, se encuentran autorizadas y comercializadas en Espafia dos tipos de vacunas: vacunas de
polisacaridos y vacunas conjugadas, pero para adultos solo se utilizan las vacunas de polisacaridos.

En los paises industrializados, la vacuna 23 valente cubre el 90% de los serotipos causantes de enfermedad
invasora. Sin embargo, esta vacuna no genera memoria inmunoldgica y es ineficaz en producir inmunidad en
mucosas. Diversos estudios observacionales han demostrado una eficacia protectora de esta vacuna frente a la
enfermedad invasora de un 50-60% en adultos. Recientes meta-analisis publicados sobre la eficacia y efectividad
de la vacuna de polisacéaridos han generado dudas sobre los beneficios de la vacunacion en las personas
mayores. Sin embargo, estas vacunas continian recomendandose de acuerdo con la evidencia de los estudios
observacionales que muestran un efecto beneficioso sobre la enfermedad neumocdcica asociada con
bacteriemia.' 202!

8.2 Indicaciones

Para el afio 2005 la DGSPA ha resuelto recomendar la vacuna frente al neumococo a partir de los 60 afios,
siguiendo las recomendaciones del Comité de Expertos Asesor de Vacunas de la Comunidad de Madrid. Para
menores de 60 afios se indican los siguientes grupos de riesgo.

» Patologia cardiovascular, pulmonar (excepto asma), o metabdlica de evolucion cronica.
e Asplenia anatomica o funcional.

< Insuficiencia renal cronica.

« Cirrosis hepética.

» Diabetes mellitus.

< Alcoholismo.

« Fistulas de liquido cefalorraquideo.

e Drepanocitosis.

» Implantes cocleares o susceptibles de recibirlos.

e Personas con infeccién por VIH sintomatica o asintomatica.

e Inmunodepresion severa no VIH.

« Déficits inmunolégicos limitados, incluidos esplenectomizados.

8.3 Condiciones generales de uso

Se administra preferentemente por via intramuscular, aunque puede utilizarse la via subcutanea. Puede
administrarse simultdneamente con otras vacunas en diferentes lugares de inyeccion (particularmente con la
vacuna de la gripe y con las vacunas utilizadas para la inmunizacién infantil rutinaria).
8.4 Pautas de administracion

Una dosis de 0,5 ml.

La revacunacion no se recomienda de forma rutinaria. Sélo se administrard una dosis de refuerzo en
individuos vacunados hace mas de 5 afios y en las siguientes circunstancias:

24 Direccién General de Salud Publica y Alimentacion



Campafia de vacunacioén antigripal y antineumocadcica 2005

e Personas mayores de 65 afios, que recibieron la vacuna por alguna de las indicaciones anteriores, antes de
los 65 afios.

« Personas con alto riesgo de infeccion neumocécica grave (asplenia, fallo renal crénico, sindrome nefrético,
u otras condiciones asociadas con inmunosupresion) independientemente de la edad a la que fueron vacunados.

8.5 Efectos secundarios

En general, las vacunas de polisacaridos presentan un buen perfil de seguridad. Los efectos adversos
observados con mayor frecuencia son locales en la zona de inyeccion (30-50% casos). En adultos se observa
una relacion directa entre nivel de anticuerpos frente a los polisacaridos de neumococo incluidos en la vacuna y
la frecuencia de efectos adversos, tanto locales como fiebre, probablemente debidas a un fenémeno Arthus-like.

* Reacciones locales en el lugar de la inyeccion: en aproximadamente el 60% de los sujetos vacunados,
se produce dolor, eritema, induracién y edema. Estas reacciones normalmente son leves y transitorias.

e Muy raramente se han descrito fendmenos de Arthus-like, que son reversibles sin efectos posteriores y
ocurren principalmente en personas con alto porcentaje de anticuerpos neumococicos iniciales.

* Reacciones sistémicas: en aproximadamente un 2% de pacientes se observa fiebre moderada y
transitoria. Raramente se observa fiebre >39° C. Los episodios febriles ocurren principalmente justo
después de la vacunacion. Se resuelven por si solos en 24 horas.

8.6 Precauciones y contraindicaciones
Las precauciones y contraindicaciones de la vacuna antineumocécica de polisacaridos son:
» Alergia a alguno de los componentes de la vacuna.
e La vacunacion debera aplazarse en caso de fiebre, enfermedad aguda o recidiva de enfermedad cronica.

e En los casos en los que se va a realizar esplenectomia y en los que se va a iniciar quimioterapia o
tratamiento inmunosupresor, se recomienda administrar la vacuna, como minimo, dos semanas antes.
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9. CADENA DEL FRIO

Se define como cadena del frio a la serie de elementos y actividades necesarias para garantizar la potencia
inmunizante de las vacunas desde su fabricacion hasta su administracion con el fin de que proporcionen una
proteccién adecuada. Las vacunas son productos termolabiles por lo que deben mantenerse siempre a una
temperatura de entre + 2°y + 8° C, evitando su congelacion y protegidas de la luz.

Para asegurar la cadena del frio en todos sus aspectos y garantizar el mayor control de las vacunas
distribuidas, se ha acordado con el laboratorio fabricante una serie de prescripciones técnicas.

Asi, cada remesa de vacuna que se reciba debera estar debidamente acondicionada con materiales aislantes
y provista en su exterior de una sefializacién que indique que debe mantenerse refrigerada. Los indicadores que
pueden incluirse en su interior son dos: Un MONITOR DE TIEMPO-TEMPERATURA, que proporciona un registro
visual del tiempo y la temperatura de exposicién del producto al que acompafia, y un INDICADOR DE CONTROL
DE INACTIVACION POR CONGELACION, que permite conocer si las vacunas han sido expuestas a temperaturas
inferiores a 0° C. En todos los envios figurara, junto con el monitor, una hoja explicativa de su funcionamiento e
interpretacion

Monitor tiempo-temperatura
El sistema indicador tiempo-temperatura incluido en el paquete DEBE MANTENER UNA COLORACION
BLANCA EN EL TOTAL DE SUS VENTANILLAS (1, 2, 3, 4 y 5) en el momento de la apertura del mismo. Cualquier

viraje posterior no se considerara significativo.

Si al abrir el paguete se comprobara que existe viraje, su contenido debe ser rechazado. Igualmente, deben
rechazarse todos los paquetes en los que el indicador no haya sido activado.

Toda devolucion de vacunas serd comunicada urgentemente por los puntos de vacunacion
directamente al Servicio de Prevencion de la Enfermedad, DGSPA, teléfono 91 205 23 85.

El indicador tiempo-temperatura estaré activado cuando la lengleta situada en el extremo lateral se encuentre

separada completamente, apareciendo una franja negra en dicho extremo, como se muestra en las figuras
siguientes:

INDICADOR SIN ACTIVAR

M
Mlomidor Mark
T L

L %
1 AP | wah 1 F B

ACTIVADO SIN VIRAJE

P4
:LIIlI:"‘lr-III'\‘ﬂ.rh‘:‘
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ACTIVADO CON VIRAJE

an X g
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Indicador de control de inactivacion por congelacion

3M FREEZE WATCH
para el transporte de vacunas que se inactivan por congelacion

Este Indicador permite conocer si las vacunas han sido expuestas a temperaturas inferiores a 0°C. Se aplica para
el envio de vacunas que se inactivan por congelacion.

El 3M Freeze Watch estd compuesto de una ampolla rellena de una sustancia negra, pegada a un papel de filtro
blanco.

W Frva e Wodch

Si la ampolla negra esta intacta y el papel de filtro permanece blanco
(Figura 1), las vacunas pueden utilizarse y deben guardarse,
inmediatamente, en refrigeracion.

v
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Flgura 1
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i Si la ampolla estallara tifiendo de color azul el papel de filtro (Figura 2),
habra que ponerse en contacto con el Servicio de Salud Publica de Area
correspondiente (Anexo 1) o, en su defecto, al Servicio de Prevencion de
la Enfermedad de la DGSPA al nimero 91 205 23 86 / 87.

AT - A

'
AR o

Figura 2

La funcién del indicador es controlar el mantenimiento de la cadena del frio inicamente durante el transporte
de las vacunas por lo que, una vez recibido el pedido, debera tenerse un especial cuidado en conservar las
vacunas en las condiciones adecuadas. Para ello la nevera del centro de vacunacién debera estar dotada de un
termometro de temperatura maxima y minima, realizandose por lo menos dos lecturas diarias de éste a primera
y Ultima horas de la jornada laboral, anotandolo en la gréafica de temperatura.

En el caso de que ocurra una ruptura de la cadena del frio, el responsable del centro de vacunacion debera
comunicarlo por teléfono al Servicio de Salud Publica de Area correspondiente (Anexo 1) o, en su defecto, al
Servicio de Prevencion de la Enfermedad de la DGSPA al numero 91 205 23 87/ 86.
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ANEXO 1

SERVICIOS DE SALUD PUBLICA DE AREA
RESPONSABLES DE VACUNAS

AREA I: Margarita Garcia Barquero
C/ Valdebernardo, 26 Post. Moratalaz
28030 MADRID

TIfno:91 3016330 / Fax: 91 3016333

margarita.garcia@salud.madrid.org

AREA II: Consuelo Febrel

Avda. Constitucién, s/n Edificio OMIC
28820 COSLADA

Tlfno: 91 6722689 / 2821 / 3008

Fax: 91 6692897
consuelo.febrel@salud.madrid.org

AREA 11I: M2 JesUs Gascon Sancho
C/ Reyes Magos, s/n

28806 ALCALA DE HENARES

Tfno: 91 8806007 Fax: 918828406

maria.gascon@salud.madrid.org

AREA IV: Maria Angeles Tebar
C/ Hnos. Garcia Noblezas 37
28037 MADRID

Tfno: 91 2052974 Fax: 91 2052989

maria.tebar@salud.madrid.org

AREA V: Pilar Gomez Rodriguez
C/Marqués de Valdavia,47

28100 ALCOBENDAS

Tfno: 91 4904129 Fax: 91 6614296

pilar.gomez@salud.madrid.org

AREA VI: José Mariano de Le6én
Avda. Guadarrama,34

28220 MAJADAHONDA

Tfno: 91 6349116 Fax: 91 6349473

jose.deleon@salud.madrid.org

AREA VII: José Ignacio Cuadrado
C/ Maudes, 32

28003 MADRID

Tfno: 91 5531008 Fax: 915547610

jose.cuadrado@salud.madrid.org

AREA VIII: Amelia Fernandez Peinado
Avda. Leganés, 25

28925 ALCORCON

Tfno: 91 6425877/ 5805 Fax: 916425944
amelia.fernandez@salud.madrid.org

AREA IX: Alfredo Miranda Montero
C/ Rey Juan Carlos | 84, planta 1
28916 LEGANES

Tfno: 91 6850050 Fax: 91 6863811
alfredo.miranda@salud.madrid.org

AREA X: Carlos Martinez Cepa

C/Juan de la Cierva, s/n

28901 GETAFE

Tfno: 91 6839480 / 9588 Fax: 91 6835831
carlos.martinez@salud.madrid.org

AREA XI: Vicenta Llusar

Pza. De Parejas, 11 Escalera 10 planta 1
28300 ARANJUEZ

Tfno: 91 8929010 Fax: 91 8923995
vicenta.llusar@salud.madrid.org

28

Direccién General de Salud Publica y Alimentacion



"é0| A opojeloqe| |8 ., BUBG Uod Jeiedeg ()
"OI0I0UneN = M ‘edun = 0 epadosd epuop ¥ Bun Jauod (g)
‘apasosd |5 ¥ Bun Jauog (Z)
‘ays ‘sauopea|jdwses ap obsou o)je un usuaj) anb sejenbe & edub B JWwsue vapand anb seuosied ‘SHEIDUBED
soppues ap seuosied owos euep sodub sogo e vesauapad |5 g Jeuod "obsau ap odnib unBje e eseuauad £ soye gg ap Jousw S8 |5 W Jauod (]

sojep so] Jeruesam wied oopeuuoju vweidosd ap sauodsip ou ap 053 |2 ua vuajjaa a8 oos eloy wsy v LON

] 4] iwh ich
L0 OHOLYHOEYT | N | JLOVOMOLYHORYT | © __nm_.m.._._y_.u,__mﬂz!.i Eﬁw_._ﬂw SOMTIZY & THEWON awa3 am_uﬁw.uz T ._..__Lﬁ.ﬂ____..u_dﬁ
O00J0NNEN 130 YHADVA 3440 ¥1 30 YNNIVA
NOIDYHNIYA 30 YHI3H

OIHYLUINYS OHLNID

Vidvid 'TVNIWON Od1SI1934 4d VCOH

¢ OXANY




Campafia de vacunacioén antigripal y antineumocdcica 2005

ANEXO 3
HOJA DE DECLARACION NUMERICA

CAMPANA DE VACUNACION ANTIGRIPAL Y ANTINEUMOCOCICA
2005

HOJA DE DECLARACION NUMERICA DE DOSIS ADMINISTRADAS
CAMPANA DE VACUNACION ANTIGRIPAL
Y ANTINEUMOCOCICA 2005

Poner etiqueta

NOMBRE DEL CENTRO . ......ooirerineeeeiesieecsisesesisessisessssessasnesssssessasessenns

CODIGO:

CENTRO DE SALUD
INSTITUCIONES O FECHAL ettt s
RESIDENCIAS DE ANCIANOS

POBLACION GRIPE NEUMOCOCO

6 MESES A 59 ANOS QUE PERTENECEN
A GRUPOS DE RIESGO (A) (B)

60 A 64 ANOS

> 65 ANOS

PERSONAL SANITARIO

OTROS (C)

DOSIS EN STOCK AL FINAL DE CAMPANA (D)

NOTA: Esta hoja sélo se rellena en el caso de no disponer de programa informético para mecanizar los datos.

(A) Grupos de riesgo en gripe: Cardiépatas, personas con proceso pulmonar crénico, nefrépatas, diabéticos, inmunodeprimidos. Mas
especificacion en apartado 7.4 Indicaciones del documento.

(B) Grupos de riesgo en neumococo. La edad de vacunacion frente al neumococo para grupos de riesgo es entre 2 y 59 afios, los grupos de
riesgo se encuentran especificados en el apartado 8.2 Indicaciones del documento

(C) Se incluyen vacunados que pertenecen a otros grupos diana como personas de servicios esenciales, personas que pueden
transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto riesgo de complicaciones, etc.

(D) Las dosis de vacuna de la gripe que no se han utilizado a 30 de noviembre, seran recogidas por la DGSPA de la Comunidad de Madrid en
el mes de diciembre. Las dosis de neumococo permaneceran en el centro de vacunacion para inmunizacion del adulto igual o mayor de
60 afios y grupos de riesgo.
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ANEXO 4

REGISTRO DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS

Registro en el Sistema OMI-AP

Se crea el episodio correspondiente en la historia del paciente. En la Clasificacién Internacional de Atencion
Primaria (CIAP) aparece con el cédigo A85, con varias descripciones:

S eleccitn EFECTO ADVERSD FARMACD DOSIS CORRECTA NC D v
CIEP | Descipcain |-

AZS  |ALERGLS FARMALDS
ALERGICO FARMACDS

EFELTLADVERST FARMALT DUISIS CIRHEELT & ML
AHG HIFERGLUCEMLA AIMDCIDA POR MEDICAMEMTOS]
A5 MEDICAMEMTOS |EF. ADVEHR | [DOSIS CORRELTA)
ARE REACCION ALERGICA FARMACOS [DOSIS CORRECTA)
AdE REACCION FARMALIDS, 0515 APROP

ADE REACCION INMUMEZACI0N

AHS RASH, EXamMT.. MEDICAMENTOS0 DOSIS CORRECTA)

=

I

LIS RICARDD [BORAIGIERD |POOAE
[paranden s DMl
[CALLE Tl AL, 3. [WRIFGET 1 7 I'AL H‘}E
atuiand 2 Chztri Cuana
“dia et ain Fen el Pipcomiss ) i T 1
— T o
I
Aestcansi Obigregcrdn

= [iamerdace

|+ Eﬁn—m =
Mosdic adst

Cabga{PEA  Mawbes [PEWICD DE LDE PALOTES GHANDES a5
o Biepla 3 [ewels

La pantalla esta dividida en 5 apartados: CIAP, Fecha, Paciente, Datos RAM y Notificador. Los datos de los
apartados CIAP, Paciente y Notificador aparecen rellenos y no se pueden modificar.
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Para rellenar el apartado de Datos RAM sdlo tenemos que escribir el nombre del medicamento sospechoso
en el campo correspondiente y rellenar el resto de los campos con la informacién de la que dispongamos.

Al tratarse de una vacuna, habra que registrarlo en el campo disefiado para este caso, anotando también el
lote.

El preparado vacunal en cuestién lo podemos registrar de 2 formas:

« Escribiendo como texto libre (es preferible anotar el nombre comercial)
« Eligiéndolo a través del Nomenclator, al que podemos acceder por el icono correspondiente que se
encuentra en la esquina superior izquierda de la ventana.

No se debe dejar de declarar una posible reaccion adversa por desconocer una parte de la informacion que
se solicita.

Al aceptar, nos pregunta si queremos imprimir y ya tenemos la hoja de notificaciéon, que firmaremos y
remitiremos por correo postal a la siguiente direccion:

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Consejeria de Sanidad y Consumo
Apartado n° 543 F.D.
28080 MADRID

Registro manual: “Tarjeta Amarilla”

También se puede enviar esta hoja dentro de la tarjeta amarilla de notificacion, que ya tiene escrito el
destinatario y no necesita sello.
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ANEXO 6

FICHA TECNICA GRIPAVAC®

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

GRIPAVAC SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA.
Vacuna antigripal de virus fraccionados inactivados.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Virus de la gripe fraccionados*, inactivados, que contienen antigenos equivalentes a:

- A/ New Caledonia/20/99 (HINIL) .....oooiiiiiiiiieeee e 15 microgramos**
- A/ California/7/2004(H3N2) .....oueiiiieee ittt e e e e 15 microgramos**
- B/ Shanghai/361/2002...........ccueieiiiiei ettt 15 microgramos**

por dosis de 0,5 ml
e cultivados en huevos

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la OMS (Hemisferio Norte) y con la decisiéon de la Union Europea
para la campafa del afio 2005/2006.

Ver excipientes en la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en jeringa precargada.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Profilaxis de la gripe, especialmente en personas con un mayor riesgo de complicaciones asociadas.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y nifios a partir de 36 meses: una dosis de 0,5 ml.

Niflos de 6 a 35 meses: los datos clinicos son limitados. Se han utilizado dosis de 0,25 mly 0,5 ml.

En nifios que no han sido previamente vacunados, debe administrarse una segunda dosis tras un intervalo
minimo de 4 semanas.

Forma de administracion
Administrar por inyeccion intramuscular o subcutanea profunda.
4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los excipientes, a los huevos o proteinas de pollo y
a la neomicina, formaldehido y octoxino-9.
La inmunizacion se retrasara en pacientes con enfermedad febril o infeccion aguda.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer del tratamiento médico y la supervision apropiada
en el caso raro de que ocurra un episodio anafilactico tras la administracion de la vacuna.
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GRIPAVAC no debe administrarse bajo ninguna circunstancia por via intravascular.

La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunodepresion enddégena o iatrogénica puede ser
insuficiente.

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

GRIPAVAC puede administrarse simultdneamente con otras vacunas. La inmunizacién debe realizarse en
extremidades distintas. Debe tenerse en cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse.

Los pacientes bajo terapia inmunosupresora pueden presentar una respuesta inmunoldgica disminuida a la
vacuna.

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacién con vacuna antigripal, en ensayos serolégicos
que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a VIH-1, virus de la Hepatitis C y especialmente
HTLV-1. Se debe utilizar la técnica Western Blot para refutar los resultados. Los resultados falsos positivos
transitorios pueden ser debidos a la respuesta IgM que produce la vacuna.

4.6 Embarazo y lactancia

Datos limitados de los que se dispone sobre la vacunacion en mujeres embarazadas no indican que ciertas
alteraciones maternofetales observadas sean atribuibles a la vacuna.

El uso de esta vacuna puede considerase a partir del segundo trimestre de embarazo. Se recomienda el uso
de esta vacuna en mujeres embarazadas con condiciones médicas que incrementan el riesgo de complicaciones
por la gripe, independientemente de su estado de gestacion.

GRIPAVAC puede utilizarse durante el periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Es poco probable que la vacuna produzca algin efecto sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Reacciones adversas de los ensayos clinicos:

La seguridad de las vacunas antigripales inactivadas trivalentes se evalla en ensayos clinicos abiertos no
controlados que se llevan a cabo como un requerimiento de la actualizaciéon anual, incluyendo al menos 50
adultos de edades comprendidas entre 18 y 60 afos y al menos 50 ancianos de edad igual o superior a 60 afios.
La evaluacion de la seguridad se realiza durante los 3 primeros dias después de la vacunacion.

Las reacciones adversas notificadas se detallan segln la siguiente convencion de frecuencias.

Reacciones adversas de los ensayos clinicos:

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Reacciones locales: enrojecimiento, inflamacion, dolor, equimosis e induracion;

Reacciones sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracion, mialgia, artralgia.

Estas reacciones habitualmente desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de tratamiento.

En el seguimiento post-comercializacién, se han notificado las siguientes reacciones adversas:

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100):
Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito, urticaria o erupciones no especificas.
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GRIPAVAC no debe administrarse bajo ninguna circunstancia por via intravascular.

La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunodepresion enddgena o iatrogénica puede ser
insuficiente.

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

GRIPAVAC puede administrarse simultdneamente con otras vacunas. La inmunizacion debe realizarse en
extremidades distintas. Debe tenerse en cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse.

Los pacientes bajo terapia inmunosupresora pueden presentar una respuesta inmunolégica disminuida a la
vacuna.

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacion con vacuna antigripal, en ensayos serolégicos
que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a VIH-1, virus de la Hepatitis C y especialmente
HTLV-1. Se debe utilizar la técnica Western Blot para refutar los resultados. Los resultados falsos positivos
transitorios pueden ser debidos a la respuesta IgM que produce la vacuna.

4.6 Embarazo y lactancia

Datos limitados de los que se dispone sobre la vacunacion en mujeres embarazadas no indican que ciertas
alteraciones maternofetales observadas sean atribuibles a la vacuna.

El uso de esta vacuna puede considerase a partir del segundo trimestre de embarazo. Se recomienda el uso
de esta vacuna en mujeres embarazadas con condiciones médicas que incrementan el riesgo de complicaciones
por la gripe, independientemente de su estado de gestacion.

GRIPAVAC puede utilizarse durante el periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Es poco probable que la vacuna produzca algun efecto sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Reacciones adversas de los ensayos clinicos:

La seguridad de las vacunas antigripales inactivadas trivalentes se evalla en ensayos clinicos abiertos no
controlados que se llevan a cabo como un requerimiento de la actualizaciéon anual, incluyendo al menos 50
adultos de edades comprendidas entre 18 y 60 afios y al menos 50 ancianos de edad igual o superior a 60 afos.
La evaluacion de la seguridad se realiza durante los 3 primeros dias después de la vacunacion.

Las reacciones adversas notificadas se detallan segun la siguiente convencion de frecuencias.

Reacciones adversas de los ensayos clinicos:

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Reacciones locales: enrojecimiento, inflamacion, dolor, equimosis e induracion;

Reacciones sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracion, mialgia, artralgia.

Estas reacciones habitualmente desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de tratamiento.

En el seguimiento post-comercializacion, se han notificado las siguientes reacciones adversas:

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100):
Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito, urticaria o erupciones no especificas.
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Raras (>1/10.000, <1/1.000): Neuralgia, parestesia, convulsiones, trombocitopenia transitoria.
Se han notificado reacciones alérgicas que raramente han desencadenado un shock.

Muy raras (>1/10.000)

Vasculitis con implicacion renal transitoria.

Se han notificado reacciones neurolégicas, como encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain-Barré.
4.9 Sobredosificacion

Es poco probable que la sobredosificacion produzca algun efecto desfavorable.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas contra la gripe; codigo ATC: JO7B B

La seroproteccion se obtiene generalmente en 2-3 semanas. La duracion de la inmunidad postvacunal a cepas
homdlogas o a cepas estrechamente relacionadas con las de la vacuna varia, pero es normalmente de 6-12
meses.
5.2 Propiedades farmacocinéticas

No procede.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No procede.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Solucién tamponada:

Cloruro sédico

Cloruro potésico

Fosfato de disodio dihidrato

Potasio dihidrégeno fosfato

Agua para inyeccion
6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.
6.3 Periodo de validez

1 afio.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar entre 2° C. y 8° C. (en nevera) y proteger de la luz.
No congelar.
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6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

0,5 ml de suspensioén en jeringa precargada de vidrio (Tipo I) con aguja incorporada, con émbolo de elastomero
(clorobromoburtilo). Envases con 1, 10, 20 o 50.

0,5 ml de suspension en jeringa precargada (vidrio Tipo ) sin aguja incorporada, con émbolo de elastomero
(clorobromobutilo) y un capuchén (clorobromobutilo). Envases con 1, 10, 20 o 50.

No todas las presentaciones se encuentran comercializadas.
6.6 Instrucciones de uso/manipulacion
La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.
Agitar ante de su uso.
Cuando esté indicada una dosis de 0,25 ml en nifios, presionar el émbolo hasta la marca, de manera que se
elimine la mitad del contenido e inyectar el volumen restante.
7 TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
SANOFI PASTEUR MSD, S.A.
Edificio Cuzco IV, Paseo de la Castellana 141
28046 Madrid
8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
61.108
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
17 de Mayo de 1996

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Junio 2005.
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ANEXO 6

FICHA TECNICA INFLEXAL®V

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

INFLEXAL® V, suspension inyectable.
Vacuna antigripal (virosomas con antigenos de superficie inactivados).
Campafia 2005/2006

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Antigenos de superficie de virus de gripe inactivados, virosomas que contienen los antigenos*

- A/ New Caledonia/20/99 (HINIL) .....ooeiiiiiieiiiee et e e aeeeee e 15 microgramos**
- A/ California/7/2004(H3N2) ....oooiiieee e 15 microgramos**
- B/ Shanghai/361/2002........cccceiiiiiiiieiiieee et 15 microgramos**

por dosis de 0,5 ml
*  Propagados en huevo de gallina.
** Hemaglutinina.

INFLEXAL® V es una vacuna antigripal inactivada formulada con virosomas como sistema
transportador/adyuvante, compuesta por antigenos de superficie altamente purificados de las cepas Ay B de
virus de la gripe propagados en huevos de gallina fertilizados.

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la OMS (hemisferio norte) y con la decision de la Unién Europea
para la campafia del afio 2005/2006.

Ver excipientes en la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
Profilaxis de la gripe, especialmente en personas con un mayor riesgo de complicaciones asociadas.

Posologia y forma de administracion

Adultos y nifios a partir de 36 meses: una dosis de 0,5 ml.

Nifios de 6 a 35 meses: los datos clinicos son limitados. Se han utilizado dosis de 0,25 ml 6 0,5 ml.

En nifios que no han sido previamente vacunados, debe administrarse una segunda dosis tras un intervalo minimo
de 4 semanas.

La inmunizacion debe ser realizada por inyeccion intramuscular o subcutéanea profunda.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los excipientes, a los huevos o proteinas de pollo, a la
polimixina B y neomicina.

La inmunizacion se retrasara en pacientes con enfermedad febril o infeccién aguda.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer del tratamiento médico y la supervision apropiada en
el caso raro de que ocurra un episodio anafilactico tras la administracion de la vacuna.

La vacuna (INFLEXAL® V) no debe administrarse bajo ninguna circunstancia por via intravascular.

La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunosupresion enddégena o yatrogénica puede ser insuficiente.
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4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
La vacuna (INFLEXAL® V) puede administrarse simultaneamente con otras vacunas. La inmunizaciéon debe
realizarse en extremidades distintas. Debe tenerse en cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse.

Los pacientes bajo terapia inmunosupresora pueden presentar una respuesta inmunolégica disminuida a la
vacuna.

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacion con vacuna antigripal en ensayos serolodgicos
que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a HIV1, virus de la Hepatitis C y especialmente
HTLV1. Se debe utilizar la técnica Western Blot para refutar los resultados. Los resultados falsos positivos
transitorios pueden ser debidos a la respuesta IgM que produce la vacuna.

4.6 Embarazo y lactancia
Los datos limitados de los que se dispone sobre la vacunacién en mujeres embarazadas no indican que ciertas
alteraciones materno fetales observadas sean atribuibles a la vacuna.

El uso de esta vacuna puede considerarse a partir del segundo trimestre de embarazo. Se recomienda el uso de
esta vacuna en mujeres embarazadas con condiciones médicas que incrementan el riesgo de complicaciones por
la gripe, independientemente de su estado de gestacion

La vacuna (INFLEXAL® V) puede utilizarse durante el periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Es poco probable que la vacuna produzca algtn efecto sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas
Reacciones adversas de los ensayos clinicos:

La seguridad de las vacunas antigripales inactivadas trivalentes se evalla en ensayos clinicos abiertos no
controlados que se llevan a cabo como un requerimiento de la actualizacién anual, incluyendo al menos 50
adultos de edades comprendidas entre 18 y 60 afios y al menos 50 ancianos de edad igual o superior a 60 afos.
La evaluacion de la seguridad se realiza durante los 3 primeros dias después de la vacunacion.

Las reacciones adversas notificadas se detallan segun la siguiente convencion de frecuencias.
Reacciones adversas de los ensayos clinicos:
Frecuentes (>1/100, <1/10)

- Reacciones locales: enrojecimiento, inflamacion, dolor, equimosis e induracion;
- Reacciones sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracién, mialgia, artralgia.
Estas reacciones habitualmente desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de tratamiento.

En el seguimiento post-comercializacién, se han notificado las siguientes reacciones adversas:

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100):

Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito, urticaria o erupciones no especificas.
Raras (>1/10.000, <1/1.000): Neuralgia, parestesia, convulsiones, trombocitopenia transitoria.
Se han notificado reacciones alérgicas que raramente han desencadenado un shock.

Muy raras (<1/10.000)
Vasculitis con implicacién renal transitoria.
Se han notificado reacciones neurolégicas, como encéfalo mielitis, neuritis y sindrome de Guillain-Barré.
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4.9 Sobredosis
Es poco probable que la sobredosificacion produzca algin efecto desfavorable.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La seroproteccion se obtiene generalmente en 2-3 semanas. La duracién de la inmunidad postvacunal a cepas
homologas 0 a cepas estrechamente relacionadas con las de la vacuna varia, pero es normalmente de 6-12
meses.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No procede.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
No procede.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

- Cloruro sédico

- Fosfato de disodio dihidrato
- Potasio dihidrogeno fosfato
- Lecitina

- Agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, INFLEXAL® V no debe mezclarse con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez
1 afio.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en frigorifico (2°C y 8°C).

No congelar: la vacuna no debe ser usada en caso de ser congelada por error.
Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente
0,5 ml de suspension en jeringa precargada de vidrio (Tipo 1) con aguja incorporada con émbolo de elastémero
(clorobromobutilo). Envase con 1 6 10.

6.6 Instrucciones de uso/manipulacion

La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.

Agitar antes de su uso.

Cuando esté indicada una dosis de 0,25 ml, presionar el émbolo hasta la marca, de manera que se elimine la
mitad del contenido e inyectar el volumen restante.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
INTITUTO SIEROTERAPICO BERNA, S.r.l.

Via Bellinzona 39

22100 COMO (ltalia)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Registro D.G.FP.S.: 64.459

9. ECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2001

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
Junio 2005

Direccién General de Salud Publica y Alimentacién 41



Campafia de vacunacioén antigripal y antineumocdcica 2005

ANEXO 6

FICHA TECNICA CHIROMAS®

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO:

CHIROMAS, Suspension inyectable en emulsion, en jeringa precargada
Vacuna antigripal de antigeno de superficie, inactivado, con adyuvante MF59C.1.
(CAMPANA 2004/2005)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa)* de las cepas:

- A/ New Caledonia/20/99 (HINIL) .....oooiiiiiiiiiie et 15 microgramos**
- A/ California/7/2004(H3N2) ....oueiiiiieeiiiiiiei et e e e e e s 15 microgramos**
- B/ Shanghai/361/2002 .......coiuiieii i e et e e e 15 microgramos**

* cultivados en huevos, con adyuvante MF59C.1
*hemaglutinina

Adyuvante: MF59C.1 es un adyuvante exclusivo: 9,75 mg de escualeno; 1,175 mg de polisorbato 80; 1,175 mg
de sorbitol trioleato; 0,66 de citrato de sodio; 0,04 mg de &cido citrico y agua para inyeccion.

En una dosis de 0,5 ml

La vacuna cumple las recomendaciones de la OMS (hemisferio norte) y la decisién de Unién Europea para la
campafa 2004/2005.

Lista de excipientes en 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en emulsién, en jeringa precargada.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Inmunizacion activa contra la gripe en las personas ancianas (65 afios de edad y mayores), especialmente en los
sujetos que corren mayor riesgo de complicaciones asociadas (por ejemplo, pacientes afectados por
enfermedades crénicas subyacentes, como diabetes, enfermedades cardiovasculares y respiratorias).

4.2 Posologia y forma de administracion
Se debe administrar una sola dosis de 0,5 ml por inyeccién intramuscular en el musculo deltoideo.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los excipientes, a los huevos, proteinas del pollo, sulfato
de neomicina y kanamicina, formaldehido, y bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB).

La inmunizacion debera posponerse en los pacientes con enfermedad febril o infeccion aguda.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de supervision y tratamiento médico apropiado en
caso raro de que se produjesen reacciones anafilacticas tras la administracion de la vacuna.

Bajo ninguna circunstancia debera administrarse CHIROMAS por via intravascular o subcutéanea.

La respuesta de anticuerpos puede ser insuficiente en pacientes con inmunodeficiencia endégena o yatrogénica.
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4.5 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

CHIROMAS puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas. La inmunizacién debe realizarse en
extremidades distintas. Se debe tener en cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse.

La respuesta inmunoldgica puede reducirse en pacientes bajo tratamiento con_inmunosupresor.

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacién con vacuna antigripal en los ensayos seroldgicos
que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a VIH-1, virus de la Hepatitis C y, especialmente,
HTLV-1. La técnica Western Blot permite identificar los falsos resultados. Los resultados falsos positivos
transitorios pueden ser debidas a la respuesta IgM inducida por la vacuna.

4.6 Embarazo y lactancia
No procede.

4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas
Es poco probable que CHIROMAS produzca algun efecto sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Después de la inmunizacién con CHIROMAS se ha notificado una incidencia de reacciones leves mas elevada en
comparacion con las vacunas antigripales sin adyuvante.

Reacciones adversas durante los ensayos clinicos:

La seguridad de CHIROMAS se evalla en ensayos clinicos abiertos no controlados que se llevan a cabo como
un requerimiento de la actualizacién anual, incluyendo al menos 50 personas de edad igual o superior a 65 afos.
La evaluacion de la seguridad de la vacuna se realiza durante los 3 primeros dias después de la vacunacion.

Las reacciones adversas notificadas se detallan segun la siguiente convencion de frecuencias.
Reacciones adversas detectadas durante los ensayos clinicos:

Frecuentes (>1/100, <1/10):

Reacciones locales: enrojecimiento, inflamacién, dolor, equimosis e induracién.

Reacciones sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracién, mialgia, artralgia.
Estas reacciones habitualmente desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de tratamiento.

En el seguimiento post-comercializacién, se han notificado las siguientes reacciones adversas:

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100):
Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito, urticaria o erupciones no especificas.

Raras (>1/10.000, <1/1.000):
Neuralgia, parestesia, convulsiones, trombocitopenia transitoria.

Se han notificado reacciones alérgicas que raramente han desencadenado un shock.

Muy raras (<1/10.000):
Vasculitis con implicacion renal transitoria y eritema multiforme de exudacion.
Reacciones neurolégicas, como encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain-Barré.

4.9 Sobredosis
Es improbable que la sobredosificacion tenga algun efecto desfavorable.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas contra la gripe; codigo ATC: JO7B B

La seroproteccion se obtiene generalmente en 2-3 semanas. La duracién de la inmunidad postvacunal a cepas
homoélogas o a cepas estrechamente relacionadas con las de la vacuna varia, pero es normalmente de 6-12
meses.
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Aunque no se hayan realizado ensayos clinicos comparativos de eficacia de campo, la respuesta de anticuerpos
a CHIROMAS se incrementa, en comparacion con la respuesta a las vacunas sin adyuvante, y es mas acentuada
en los antigenos de los virus gripales B y A/H3N2.

Este incremento de la respuesta se observa especialmente en personas ancianas con titulos de anticuerpos
preinmunizacion bajos y/o con enfermedades subyacentes (diabetes, enfermedades cardiovasculares y
respiratorias) que presentan mayor riesgo de complicaciones como consecuencia de la infeccién gripal. Se ha
observado un perfil de inmunogenicidad similar tras la segunda y tercera inmunizacién con CHIROMAS.

Se ha observado también un aumento significativo de anticuerpos después de la inmunizacion con CHIROMAS
frente a cepas heterovariantes, antigénicamente diferentes de las de la vacuna.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No procede.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos de los estudios convencionales de toxicidad con dosis repetidas, genotoxicidad y tolerancia local, no
muestran ningun riesgo especifico para el hombre.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de los excipientes

Adyuvante: véase la Seccion 2.

Otros excipientes: cloruro sodico, cloruro potésico, fosfato potasico dihidrogenado, fosfato disédico dihidratado,
cloruro magésico hexahidrato, cloruro célcico dihidratado y agua para inyeccion.

6.2 Incompatibilidad
En ausencia de estudios de compatibilidad esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez
1 afio.

6.4 Precauciones especiales para la conservacion
Conservar el producto entre +2°C y +8°C. No congelar. Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
Jeringa precargada (vidrio de Tipo 1) con 0,5 ml de suspension inyectable en emulsion. Envases de 1y 10.

6.6 Instrucciones de uso y manipulacién
La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacién. Esta vacuna se presenta como una
suspension blanca lechosa. Agitar suavemente antes del uso.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Chiron S.r.l. — Via Fiorentina, 1 -Siena, Italia

8. NUMERODE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
63.566

9. FECHA DE PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA COMERCIALIZACION
12 Enero 2001

10. FECHA DE REVISION PARCIAL DEL TEXTO
Junio 2005
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ANEXO 6

FICHA TECNICA PNEUMO23®

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

PNEUMO* 23
Vacuna antineumocacica polisacaridica

2 COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 0,5 ml contiene:
Principios activos:

Polisacaridos capsulares purificados de Streptococcus pneumoniae:
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F ... ttteiiiieeeiaiiiiiiitae e ettt et e e e s s ssibaeee e e e e s annbaneeeae s 25 mg para cada serotipo

Otros componentes:

(=] 010 ] AT < 1,25 mg
Solucién tamponada:

cloruro sédico

fosfato disédico

fosfato monosaodico

AQUA PAra INYECTADIES ... hasta 0,5 ml

3 FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable por via intramuscular (i.m.) o subcutanea (s.c.).

4 DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones

Esta vacuna esta recomendada para la prevencion de neumonias neumocécicas y de infecciones sistémicas
neumocoécicas producidas por los serotipos incluidos en la vacuna, en sujetos con alto riesgo, a partir de los 2
anos de edad:

- Pacientes inmunocompetentes con enfermedad croénica (por ejemplo enfermedad cardiovascular,
enfermedad pulmonar, diabetes mellitus, alcoholismo, cirrosis, pérdida de fluido cerebroespinal).

- Pacientes inmunocomprometidos: asplenia anatomica o funcional (incluyendo pacientes a
esplenectomizar), anemia falciforme, enfermedad de Hodgkin, linfoma, mieloma mdltiple, insuficiencia renal
croénica, sindrome nefrético y trasplante de 6rganos.

- Pacientes con infeccidn por HIV asintdmaticos o sintomaticos
Debe sefialarse que esta vacunacion no esta indicada en las infecciones recurrentes del tracto respiratorio
superior, particularmente la otitis media y la sinusitis.

4.2 Posologia y forma de administracion
Inmunizaciéon primaria: una inyeccién de 0,5 ml

Reinmunizacién: una inyeccion de 0,5 ml. Segun la informacién actual, no es necesaria la reinmunizacion
sistematica de todos los sujetos a los que previamente se les ha administrado la vacuna neumocdcica. Sin
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embargo, esta recomendada en sujetos con alto riesgo de infeccion neumocdcica (por ejemplo personas con
asplenia), a los que se les administrd la vacuna neumocécica hace mas de 5 afios, o cuyo titulo de anticuerpos
ha descendido bruscamente (por ejemplo sindrome nefrético, insuficiencia renal o personas con trasplante de
organos). También se recomienda una reinmunizacion cada 3 6 5 afios a los nifios menores de 10 afios con
sindrome nefrético, asplenia o anemia falciforme.

Administraciéon mediante inyeccién intramuscular preferentemente, aunque puede utilizarse la via subcutanea.
4.3 Contraindicaciones

- Verdadera alergia a alguno de los componentes de la vacuna.

- Contraindicaciones usuales a cualquier inmunizacion: la inmunizacion debe aplazarse en caso de fiebre,
enfermedad aguda, o recidiva de enfermedad crénica, a no ser que exista un riesgo letal (ver apartado 4.1.
Indicaciones).

- La inmunizacion no se recomienda a sujetos a los que se les administrd la vacuna neumocdcica durante los tres
afios anteriores, excepto en indicaciones especificas (ver apartado 4.2. Reinmunizacién). La sospecha o
confirmacién de un episodio de infeccién neumocécica no es una contraindicacion y deberia considerarse de
acuerdo con el status de riesgo subyacente (ver apartado 4.8 Reacciones adversas).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- Los sujetos deberan reinmunizarse estrictamente de acuerdo con el apartado 4.2 Posologia y forma de
administracion.

- Se recomienda que la vacuna neumocécica se administre, como minimo, dos semanas antes de una
esplenectomia, del inicio de quimioterapia o de un tratamiento inmunosupresor.

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

PNEUMO* 23 puede administrarse simultdneamente con otras vacunas, en diferentes lugares de inyeccion
(particularmente con la vacuna de la gripe y con las vacunas utilizadas para la inmunizacion infantil rutinaria).

4.6 Embarazo y lactancia

La seguridad de PNEUMO*" 23 en mujeres embarazadas no se ha evaluado especificamente. No hay evidencia
que sugiera que esta vacunacion pueda tener efectos adversos en el desarrollo fetal. Sin embargo, las mujeres
con alto riesgo de infeccidbn neumococica deberian inmunizarse cuando no estén embarazadas.

PNEUMO* 23 puede administrarse a mujeres en periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
No procede.
4.8 Reacciones adversas

- Reacciones locales en el lugar de la inyecciéon: en aproximadamente el 60% de los sujetos vacunados se
produce dolor, eritema, induracion y edema. Estas reacciones normalmente son leves y transitorias.

Muy raramente se han descrito fendmenos similares al de Arthus. Son reversibles sin efectos posteriores y
ocurren principalmente en personas con un porcentaje de anticuerpos neumocacicos inicial elevado.

- Reacciones sistémicas: en aproximadamente un 2% de pacientes se observa fiebre moderada y transitoria.
Raramente se observa fiebre >39°C. Los episodios febriles ocurren principalmente justo después de la
vacunacioén. Se resuelven por si solos en 24 horas.

Excepcionalmente se han descrito otras reacciones generales sin una relacién causal con PNEUMO*“23
claramente establecida.
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4.9 Sobredosificacion

Sin documentacion.

5 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PNEUMO" 23 es una vacuna preparada a partir de antigenos capsulares neumocacicos purificados. La inmunidad

conferida aparece transcurridos de 10 a 15 dias de la inmunizacion.
6 DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

- fenol

- cloruro sédico

- fosfato disodico

- fosfato monosédico

- agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

24 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Guardar a + 5°C £ 3°C (en frigorifico).
No congelar

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

- Envases de vidrio tipo I: jeringa precargada de dosis Unica (0,5 ml).
Envases de 1, 5y 20 jeringas precargadas.

- Cierre: Embolo de elastomero
6.6 Instrucciones de empleo/manipulacion
Sin recomendaciones especiales.

7 NOMBRE Y DIRECCION PERMANENTE DEL PROPIETARIO DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AVENTIS PASTEUR MSD, S.A.
Edificio Cuzco IV
Paseo de la Castellana 141
28046 Madrid
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