|% Junta de
Castillay Leén

Consejeria de Sanidad
Direccion General de Salud Publica

ACTUALIZACION DEL PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE AL
NEUMOCOCO DE CASTILLA Y LEON
Junio 2023

INDICE
Introduccién
Antecedentes
Novedades del programa de vacunacion
Vacunas disponibles
Recomendaciones de vacunacion
5.1 Vacunacidn sistematica
5.2 Vacunacion en grupos de riesgo
Captacién y circuito para la vacunacion de la poblacion diana
Procedimiento de solicitud y suministro de vacunas
Registro
. Anexos
10. Referencias

ke wnE

©® N o

Disponible en el Portal de Salud:
https://lwww.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones

Actualizacion del Programa de Vacunacion frente al neumococo de Castilla y Leén. Mayo 2023
1




A% Junta de
Castillay Leén

Consejeria de Sanidad
Direccion General de Salud Pdblica

1. INTRODUCCION

El programa de vacunacidn frente al neumococo tiene como objetivo disminuir Ia
morbimortalidad por la enfermedad neumocécica en la poblacion general y en los grupos de
riesgo mas vulnerables a través de una adecuada cobertura de vacunacion.

La infeccidn por Streptococcus pneumoniae (neumococo) es un problema importante de salud
publica con un espectro amplio de enfermedades asociadas que pueden ir desde una otitis o
una neumonia a una enfermedad neumocdcica invasiva (ENI) y que puede producir
enfermedades potencialmente muy graves como la sepsis o la meningitis.

Las incidencias mas elevadas de estas enfermedades se producen especialmente en los nifios de
menor edad y en las personas de mas edad con condiciones de riesgo.

Las recomendaciones de vacunacién frente a enfermedad neumocécica se dirigen a:

e Nifos hasta los 5 afios

e Personas mayores de 65 afios

e Personas pertenecientes a grupos de riesgo
e Personas institucionalizadas

2. ANTECEDENTES (2015-2022)

Mediante Orden SAN/51/2015, de 5 de febrero, por la que se actualiza el Calendario Oficial de
Vacunaciones Sistematicas de la Infancia de la Comunidad de Castilla y Ledn, se incluyd la
vacunacidon neumocdcica conjugada 13 valente (VNC13) en la infancia para los nacidos a partir
del 1 de enero de 2015.

La Instruccion de 28 de octubre de 2016 de la Direccion General de Salud Publica regulé el
Programa de vacunacidn frente al neumococo, tanto en poblacién general como para grupos de
riesgo, ampliando la recomendacién de la vacuna antineumocdcica conjugada 13 valente
(VNC13) para todas las personas que cumplieran 65 afios, nacidos a partir del 1 de enero de
1951.

La Orden SAN/1332/2018, de 30 de noviembre, por la que se aprueba el Calendario Oficial de
Vacunaciones Sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y
Ledn, incluyd las siguientes recomendaciones:
- vacuna neumocdcica conjugada de 13 serotipos (VNC13): en personas sanas no
vacunadas previamente, una Unica dosis al cumplir los 65 afios.
- vacuna neumocécica polisacarida de 23 serotipos (VNP23): en personas sanas no
vacunadas previamente, una Unica dosis al menos 12 meses después de haber recibido
la VNC13.

El programa de vacunacidn frente a neumococo, en su actualizacién de octubre 2019, mantiene
la recomendacion de la administracion a los 65 afios y en grupos de riesgo de las dos vacunas de
manera secuencial: en primer lugar, la vacuna VNC13, que confiere mejor proteccién y mas
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duradera, y, en segundo lugar, la vacuna VNP23 que completa el espectro de proteccion y se
administra 12 meses después de la primera.

Adicionalmente en octubre de 2021, se amplid la poblacién diana para la vacuna VNC13 a las
personas institucionalizadas en residencias de mayores, publicas y privadas,
independientemente de su edad y patologias de base.

3. NOVEDADES DEL PROGRAMA DE VACUNACION

La reciente aprobacién de dos nuevas vacunas neumocdcicas conjugadas, una de 15 serotipos
(VNC15) y otra de 20 serotipos (VNC20), ha propiciado la introduccion de cambios en el
programa de vacunacion frente al neumococo de Castilla y Ledn.

La principal novedad es la introduccion de la vacuna VNC20 (Apexxnar®) tanto en el calendario
vacunal para toda la vida a los 65 afios como en adultos de grupos de riesgo.

El Calendario de Vacunaciones Sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la
Comunidad de Castilla y Ledn en 2023, aprobado por ORDEN SAN/1906/2022, de 22 diciembre
de 2022, recomienda a las personas que cumplan 65 afios, nacidas a partir del 1 de enero de
1958 que no hayan recibido previamente la VNC13, una dosis de la vacuna neumocdcica
conjugada de 20 serotipos (VNC20) en sustitucion de la pauta secuencial.

Procede ademas actualizar las recomendaciones de esta vacunacidn en personas con patologias
de riesgo.

El objetivo de esta modificacion es mejorar la proteccion frente a serotipos adicionales,
simplificar las recomendaciones, reducir los posibles errores en la eleccién de la pauta y alcanzar
mejores coberturas tanto en poblacién general como en los grupos de riesgo.

4. VACUNAS DISPONIBLES

Existen dos tipos de vacunas neumocdcicas:

- vacunas neumocdcicas polisacaridas no conjugadas (VNP)

- vacunas neumocdcicas conjugadas (VNC)
Las primeras contienen los polisacaridos puros y las segundas contienen los polisacaridos
capsulares conjugados a un carrier proteico.

Por ser antigenos T-independientes, las vacunas que contienen polisacaridos puros no inducen
memoria inmunoldgica ni respuestas secundarias de anticuerpos, ademds de ser poco
inmundgenas por debajo de los 2 afios. Por otra parte, la administracion repetida de estas
vacunas induce tras cada nueva administracién un titulo menor de anticuerpos (tolerancia).

Las vacunas conjugadas contienen antigenos T-dependientes, inducen memoria inmunoldgica y
dan lugar a respuestas secundarias de anticuerpos mucho mas rapidas, con titulos mucho mas
elevados y con mayor avidez y afinidad por el antigeno. Ademas, son inmundgenas desde los
primeros meses de vida y generan inmunidad en las mucosas, disminuyendo el estado de
portador nasofaringeo.
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En la actualidad hay comercializadas en Espafia una vacuna de polisacaridos puros (VNP23) y 4
vacunas conjugadas: VNC10, VNC13, VNC15 y VNC20.

Vacunas frente a enfermedad neumocadcica autorizadas en Espafa:

NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO TIPO EDAD
Pneumovax 23® MSD VNP23 >2 afios
Synflorix® GSK VNC10 >6 semanas-5 afios
Prevenar 13® Pfizer VNC13 >6 semanas
Vaxneuvance® MSD VNC15 >6 semanas
Apexxnar® Pfizer VNC20 >18 afios

Serotipos de Streptococcus pneumoniae incluidos en las vacunas autorizadas conjugadas
(VNC10, VNC13, VNC15, VNC20) y polisacaridica (VNP23):

Serotipos
VACL h.AI! 3|4 |5|6A 6B |TF |9V (14 | 18C | 19A | 19F | 23F | 22F | 35F |8 | 10A | 11A | 12F [ 15B | 2 | 9N | 17F | 20
PCV10
PCV13
PCVI1S

PCV20
PPSV23

Las vacunas actualmente disponibles para el programa de vacunacion en Castilla y Ledn son:

Pneumovax 23®
Prevenar 13®

Apexxnar®

5. RECOMENDACIONES DE VACUNACION

De acuerdo a lo establecido en la ORDEN SAN/1906/2022, de 22 de diciembre de 2022, por la
gue se modifica el calendario de vacunaciones sistematicas a lo largo de la vida de las personas
para la Comunidad de Castilla y Ledn:

Las vacunas recomendadas incluidas en el Calendario de Vacunaciones Sistemdticas a lo
largo de la vida, en las campafias de vacunacion y las dirigidas a grupos de riesgo tienen
caracter gratuito para todas las personas de la poblacion diana, independientemente
del proveedor de servicios, y su aceptacion es voluntaria.

Se realizan como consecuencia de una decisién de la autoridad sanitaria en materia de
salud publica, por un riesgo epidemiolégico y en aras de preservar la salud colectiva y la
de las personas con mayor riesgo de desarrollar complicaciones por esta enfermedad,
por lo que no requieren diagndstico ni prescripcién previa y se formulan al amparo de
lo establecido en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica y en la
normativa de las Comunidades Auténomas.

Los profesionales sanitarios recomendaran y administraran las vacunas conforme al
Calendario de Vacunaciones Sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la
Comunidad de Castilla y Ledn, asi como en los grupos de riesgo en los que se recomienden las
mismas.
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5.1 VACUNACION SISTEMATICA (POBLACION SIN FACTORES DE RIESGO)

Durante la infancia, se mantiene la pauta con 3 dosis de vacuna neumocdcica conjugada 13
valente (VNC13)alos 2,4y 11 meses.

En la edad adulta, la vacunacién frente al neumococo se sigue recomendando a los 65 afios vy,
de acuerdo con el nuevo calendario vacunal aprobado, se administrara una dosis de la vacuna
neumocdcica conjugada de 20 serotipos (VNC20), en sustitucién de la pauta secuencial.

La vacunacion con vacuna neumocdcica conjugada 20 valente (VNC20) se realizard en las
personas nacidas a partir del 1 de enero de 1958, no vacunadas previamente con VNC13.

La poblacidon mayor de 65 afios, que no haya sido vacunada previamente con VNC13 se podra
vacunar con VNC20 de forma oportunista, priorizando la vacunacién de las personas nacidas a
partir del 1 de enero de 1951, cohorte con la que se inicid la vacunacion con VNC13 en Castilla
y Ledn.

Se tendran en cuenta los antecedentes vacunales de acuerdo con la siguiente tabla.

Pautas de vacunacion frente a neumococo en adultos >65 afos:

Antecedente de vacunacion Pauta de vacunaciéon recomendada

No vacunado 1 dosis de VNC20. Dosis Unica, no necesita dosis de
recuerdo.

Vacunado solo con VNP23 1 dosis de VNC20. Intervalo de 12 meses. Dosis Unica, no
necesita dosis de recuerdo.

Vacunado solo con VNC13 Completar pauta secuencial. 1 dosis de VNP23. Intervalo
de 12 meses (minimo 8 semanas)

Vacunado con VNC13 + VNP23 | Bien vacunado. No requiere mas vacunas frente a

(pauta secuencial) neumococo.

5.2 VACUNACION EN GRUPOS DE RIESGO

La vacunacion frente a neumococo se recomienda en personas con las patologias de riesgo
especificadas en el Anexo I:

o Grupo 1: Personas inmunodeprimidas y otras condiciones de alto riesgo
o Grupo 2: Personas con patologias de riesgo moderado y otros grupos de riesgo

Adicionalmente, se recomienda a las personas institucionalizadas en residencias de mayores y
centros de personas con discapacidad, publicos y privados, independientemente de su patologia
de base, no vacunadas previamente frente a neumococo.
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PAUTAS DE VACUNACION:

La pauta de vacunacién frente a neumococo en personas con patologia de riesgo varia en

funcién de la edad.

Adultos mayores de 18 aios con patologia de riesgo:

Antecedente de vacunacion

Pauta de vacunacion recomendada

No vacunado

1 dosis de VNC20.
Dosis Unica, no necesita dosis de recuerdo.

Vacunado solo con VNP23

1 dosis de VNC20. Intervalo de 12 meses.
Dosis Unica, no necesita dosis de recuerdo.

Vacunado solo con VNC13

Pacientes del grupo 2: Completar pauta secuencial: 1 dosis
de VNP23. Intervalo de 12 meses.

Revisar nuevamente las recomendaciones de la vacuna
antineumocdcica cuando el paciente cumpla 65 afnos.

Pacientes del grupo 1: 1 dosis de VNC20. Intervalo de 12
meses.

Vacunado con VNC13 + VNP23
(pauta secuencial)

Pacientes del grupo 2: Bien vacunado. No requiere mas
vacunas frente a neumococo.

Revisar nuevamente las recomendaciones de la vacuna
antineumocdcica cuando el paciente cumpla 65 afos.

Pacientes del grupo 1: Valorar individualmente una dosis
de VNC20 a los 5 afios o mas de la ultima dosis-

Niilos y adolescentes entre 6 y 17 aiios con patologia de riesgo:

Antecedente de vacunacion

Pauta de vacunacion recomendada

No vacunado

1 dosis de VNC13. Completar pauta secuencial. 1 dosis de
VNP23. Intervalo de 12 meses (minimo 8 semanas)

En pacientes inmunodeprimidos del grupo 1: 22 dosis de
VNP23 separada al menos 5 afios de la 12 dosis de VNP23.

Vacunado solo con VNP23

1 dosis de VNC13. Intervalo de 12 meses.
En pacientes inmunodeprimidos del grupo 1, 22 dosis de
VNP23 separada al menos 5 afios de la 12 dosis de VNP23.

Vacunado solo con VNC13

Completar pauta secuencial. 1 dosis VNP23. Intervalo de
12 meses (minimo 8 semanas).

En pacientes inmunodeprimidos del grupo 1, 22 dosis de
VNP23 separada al menos 5 afios de la 12 dosis de VNP23.

Vacunado con VNC13 + VNP23
(pauta secuencial)

Pacientes del grupo 2: Bien vacunado. No requiere mas
vacunas frente a neumococo.

En personas inmunodeprimidas del grupo 1, 22 dosis de
VNP23 separada al menos 5 afios de la 12 dosis de VNP23.
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Niilos de 5 aflos 0 menos con patologia de riesgo no vacunados previamente:

Vacuna Edad de inicio de N2 total | Pauta | Intervalos minimos
recomendada | la vacunacion de dosis
VNC13 2-6 meses 4 3+1 | 1 mesentre las 3 primeras dosisy 2
meses entre la 32y la 42,
Administrar la dosis de recuerdo
siempre en el 22 afio de vida.
7-11 meses 3 2+1 | 1 mesentre las 2 primeras dosis y 2
meses entre la 22y la 32.
Administrar la dosis de recuerdo
siempre en el 22 afio de vida.
12-71 meses 2 1+1 | 2 meses
VNP23 A partir de los 24 2 1+1* | 1 dosis, al menos 2 meses desde la
meses ultima VNC13
*En personas inmunodeprimidas,
22 dosis de VNP23 separada al
menos 5 afios de la 12 dosis de
VNP23.

Personas institucionalizadas:

Antecedente de vacunacion

Pauta de vacunacion recomendada

No vacunado

1 dosis de VNC20*. Dosis Unica, no necesita dosis de
recuerdo.

Vacunado solo con VNP23

1 dosis de VNC20*. Intervalo de 12 meses. Dosis Unica, no
necesita dosis de recuerdo.

Vacunado solo con VNC13

Completar pauta secuencial. 1 dosis de VNP23. Intervalo
de 12 meses (minimo 8 semanas)

Vacunado con VNC13 + VNP23
(pauta secuencial)

Bien vacunado. No requiere mas vacunas frente a
neumococo.

Valorar individualmente una dosis de VNC20 a los 5 afios
de la ultima dosis o si la pauta secuencial se completé
antes de los 65 afios.

*En menores de 18 afios se utilizarag VCN13

6. CAPTACION Y CIRCUITO PARA LA VACUNACION DE LA POBLACION

DIANA

La vacunacion sistematica en poblacidn infantil y de adultos se debe llevar a cabo, en general,
en Atencion Primaria. Las personas de riesgo se podran vacunar tanto en Atencion Hospitalaria,
en los Servicios de Medicina Preventiva, como en Atencidn Primaria.
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Se podra vacunar frente al neumococo en cualquier momento del afio. En las personas que les
corresponde la vacuna por edad, se aconseja vacunar al cumplir la edad, evitando la coincidencia
con la campafia de vacunacion frente a gripe y COVID-19, para minimizar el rechazo de la vacuna.

Se realizara captacién activa a los 65 afios para la vacunacién con VNC20 en las personas nacidas
a partir del 1 de enero de 1958. La poblacién mayor de 65 afios, que no haya sido vacunada
previamente con VNC13 se podra vacunar con VNC20 de forma oportunista, priorizando la
vacunacion de las personas nacidas a partir del 1 de enero de 1951, cohorte con la que se inicié
la vacunacion con VNC13 en Castilla y Ledn.

Las personas con condicidn de mutualistas o que hayan optado por el aseguramiento privado; y
que tengan indicacidn de vacunacién frente a neumococo, se vacunaran en los centros
autorizados acordados con las entidades de seguro de asistencia sanitaria.

Los Servicios Territoriales de Sanidad colaboraran en el seguimiento y evaluacién de las medidas
y estrategias de captacion de la poblacién diana en el dmbito comunitario, pudiéndose elaborar
coberturas por area/centro de forma periddica y emision de listados de personas pendientes de
vacunar.

7. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD Y SUMINISTRO DE VACUNAS

Los Servicios Territoriales de Sanidad dispondran de existencias de vacunas para atender las
solicitudes y garantizar el suministro de las dosis necesarias para completar las diferentes pautas
indicadas.

Cada centro de salud/hospital o centro de vacunacidn autorizado, publico o privado, realizara la
solicitud de las dosis necesarias para la vacunacion sistematica y los grupos de riesgo por el
procedimiento habitual al Servicio Territorial de Sanidad de su provincia.

La periodicidad de los envios se establecera en cada caso de acuerdo con las necesidades o la
periodicidad establecida en cada provincia. Los pedidos se autorizardn una vez se hayan
administrado y registrado al menos el 80% de las dosis previamente distribuidas para una
gestién mas eficiente evitando la caducidad de las vacunas.

En el caso de que un centro quiera programar actividades de captacion activa y necesitar un
nuimero de dosis extras, debera coordinarse con el Servicio Territorial de Sanidad de su
provincia.

Las dosis de vacunas suministradas para el Programa de Vacunaciones desde los Servicios
Territoriales de Sanidad se emplearan exclusivamente en la poblacién definida en este Programa
de Vacunacién frente a neumococo y deberan registrarse correctamente sefialando la indicacion
especifica, pudiéndose comprobar en cualquier momento su uso adecuado.
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8.- REGISTRO

Se registrard cada dosis administrada en la cartilla de vacunaciones (infantil o de adulto) que
quedard en poder del interesado, asi como en el mddulo de registro de vacunas disponible en la
historia clinica electrénica (VACU).

La informacioén relativa a las vacunas administradas segun el calendario vacunal sistematico y en
grupos de riesgo, tanto en centros publicos como privados, debera incorporarse en el Sistema
de informacion de vacunacion poblacional de Castilla y Leén (REVA) de forma individualizada,
homogénea y normalizada.

Este registro es fundamental para garantizar la trazabilidad del proceso de vacunacién, el
seguimiento del estado vacunal de las personas, el andlisis y evaluacién de los programas de
vacunacion y conocer la cobertura real alcanzada, asi como para el cumplimiento de los
requisitos de informacidn a nivel autondmico y nacional.

La recepcion de la vacuna en los centros de Sacyl debera registrarse en el médulo de almacén
de VACU, tanto en centros de salud como en hospitales (marca, lote, n2 de viales, fecha de
caducidad). Este paso es imprescindible para un registro de calidad de las dosis administradas,
ya que garantiza la trazabilidad del producto administrado.

El registro de todas las dosis administradas debe realizarse en la historia clinica electrénica, en
el madulo de registro de vacunas (VACU).

Antes de la administracién de una vacuna se deben revisar los antecedentes de vacunacion y
aplicar la pauta adecuada segun la edad y la patologia.

Las dosis administradas deberan registrarse de forma completa, indicando fecha de
administracién, marca comercial, lote y motivo de vacunacion.

En las recomendaciones financiadas desde Salud Publica deberd marcarse una de las
indicaciones especificadas_ en el Anexo |. En los casos en los que se recomiende la vacuna fuera
de estas indicaciones y la vacuna sea costeada por el paciente, se marcarda la opcidn
“prescripcion facultativa” (sin indicacion de Salud Publica), debiendo quedar igualmente
registrada.

Siempre debe quedar constancia del centro de vacunacién donde se administra la vacuna. En
personas en las que se ha administrado una dosis anterior en otra comunidad auténoma u otro
pais, se registrard como vacuna documentada y en el lugar de vacunacién se consignara “OTRA
CCAA” u “OTRO PAIS” con la informacién mas completa que se disponga.

Las dosis registradas en VACU se envian telematicamente a REVA y, en un futuro, al registro
nacional (SIVAIN), de igual forma que hasta ahora se hace con las vacunas COVID-19 y MOPX.

Las vacunas administradas fuera de la red Sacyl en los centros autorizados deberan registrarse
en los formularios habilitados o en REVA en el momento que esté disponible el nuevo perfil de
acceso.
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ANEXO I. CONDICIONES DE RIESGO EN LAS QUE ESTA INDIDICADA LA
VACUNACION ANTINEUMOCOCICA

GRUPO 1. Personas inmunodeprimidas y otras condiciones de alto riesgo:

Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas

Tratamiento con inmunosupresores

Asplenia, disfuncién esplénica grave, deficiencias complemento y tratamiento con
eculizumab/ravulizumab

Trasplante de érgano sélido

Infeccién por VIH

Cancer/ Hemopatias malignas

Enfermedad renal crénica avanzada y hemodialisis

Enfermedades inflamatorias crénicas con tratamiento inmunosupresor
Trasplante de progenitores hematopoyéticos: se recomiendan 3 dosis de VNC
Sindrome de Down

Implante coclear
Fistula de LCR

GRUPO 2. Personas con patologias con riesgo moderado y otros grupos de
riesgo:

Alcoholismo

Enfermedad hepatica crdnica, incluyendo cirrosis hepatica

Enfermedad cardiaca crdnica

Enfermedades respiratorias crénica, (incluida asma y fibrosis quistica) y patologia pulmonar tras
CovID-19

Enfermedades neuroldgicas y neuromusculares graves

Diabetes mellitus

Obesidad mérbida (IMC>40 en adultos)

Enfermedad celiaca

Antecedente de enfermedad neumocécica invasora confirmada

Personas institucionalizadas en residencias de mayores y centros de discapacidad
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ANEXO II- TABLA RESUMEN

Resumen de pautas de vacunacion para mayores de 6 afos

antecedentes de vacunacion:

seglin grupo poblacional y

CON VACUNA PREVIA
SIN VACUNA | Al menos Al menos
GRUPO POBLACIONAL PREVIA una dosis una dosis VNC13+ VNP23
de VNC13 | de VNP23
Sin patologia de VNP23 VNC20
riesgo VNC20 (intervalo 1 (intervalo1 | No revacunar
afio) afo)
Grupo 2 riesgo VNP23 VNC20
>65 afios moderado VNC20 (intet;valo 1 (inter~valo 1 | No revacunar
afio) afo)
Valorar
Grupo 1 alto riesgo VNC20 VNC20 VNC20 individualmente
(intervalo 1 (intervalo1 | VNC20 a los 5 afios de
afio) afio) la dltima dosis de
VNP23
Grupo 2 riesgo
moderado VNC20 VNP23 VNC20 No revacunar
(intervalo1 | (intervalo 1
18-64 afios afio) afio)
Valorar
Grupo 1 alto riesgo individualmente
VNC20 VNC20 VNC20 VNC20 a los 5 afios de
(intervalo 1 (intervalo1 | la dltima dosis de
afio) afio) VNP23
Grupo 2 riesgo
moderado VNC13 VNP23 VNC13 No revacunar
(intervalo 1 (intervalo 1
6-17 afos afio) afio)
No revacunar excepto
Grupo 1 alto riesgo VNC13 VNP23 VNC13 en personas
(intervalo 1 (intervalo1 | Eainmunodeprimidas,
afio) afo) 22 dosis de VNP23
separada al menos 5
afios de la 12 dosis de
VNP23
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GRUPO POBLACIONAL SIN VACUNA N2 TOTAL | PAUTA INTERVALOS MINIMOS
PREVIA DE DOSIS
. , . Calendario sistematico a los 2-
Sin patologia de riesgo VNC13 3 2+1 4-11 meses
VNC13 1 mes entre las 3 primeras 'y 2
5 — 6 meses con (contabilizar las meses entre la32y I.a 42,
patologia de riesgo que ya tiene 4 3+1 Admlnlstra'r la dosis de
puestas por recuerdo siempre en el 22
<5 afios calendario) afo de vida.
- VNC13 1 mes entre las 2 primeras y 2
7 — 11 meses con (contabilizar las meses ?ntre la22y I'a 32
, . que ya tiene 3 2+1 | Administrar la dosis de
patologia de riesgo puestas por recuerdo siempre en el 22
calendario) afio de vida.
VNC13
12 — 71 meses con (contabiliz'ar las
patologia de riesgo que ya tiene 2 1+1 2 meses
puestas por
calendario)
1 dosis, al menos 2 meses desde
la altima VNC13.
> 24 meses con VNP23 lo2 1e1® *En inmunodeprimido, 22

patologia de riesgo

dosis de VNP23 separada al
menos 5 afos de la 12 dosis
de VNP23.
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CON VACUNA PREVIA
IN VACUNA
GRUPO POBLACIONAL > PRE\(,:::\ Almenos | Al menos
una dosis una dosis VNC13+ VNP23
de VNC13 de VNP23
VNC20
VNC20 VNP23 (0o VCN13ssi
Sin patologia de (0o VNC13si (intervalo 1 son No revacunar
riesgo son menores afio) menores de
Institucio- de 18 afios) .18 afios)
. (intervalo 1
nalizados afio)
(en VNC20
residencias de | Grypo 2 riesgo VNC20 VNP23 (0 VCN13 si
mayoresy moderado (o VNC13si (intervalo 1 son No revacunar
centros de son menores afio) menores de
personas con de 18 afios) 18 afios)
discapacidad) (intervalo 1
afio)
Valorar
Grupo 1 alto riesgo VNC20 VNC20 VNC20 individualmente VNC20
(0o VNC13si (intervalo 1 (0 VCN13si | alos 5 afos de la
son menores afio) son ultima dosis de VNP23
de 18 afios) menores de | o sila pauta secuencial
18 afios) se completd antes de
(intervalo 1 | los 65 afios
afo)

Aspectos importantes en la administracion de vacunas frente a neumococo:

e VNP23 NO debe administrarse en nifios menores de 2 afios.

e VNC20 NO estd autorizada en menores de 18 afios.

e VNC13, VNP23 y VNC20 NO deben administrarse simultaneamente.

e En los casos en los que estén indicadas VNC13 y VNP23 en pauta secuencial, VNC13 se
administrara siempre en primer lugar.

e Aunque el intervalo minimo entre vacunas VNC13 y VNP23 son 8 semanas, el intervalo
recomendado es de 12 meses por tener menor reactogenicidad y mejor respuesta
inmunitaria.

e Sise superan los intervalos minimos /recomendados NO es necesario reiniciar la pauta.

e Las dosis administradas en 265 afios NO necesitan dosis de recuerdo.

e Pueden administrarse al mismo tiempo con cualquier otra vacuna incluida en el calendario
vacunal (gripe, herpes zéster, COVID-19, Td).

e NO se recomienda VNP23 en personas vacunadas previamente con VNC20.

Para completar lainformacion técnica sobre las vacunas disponibles, consultar las fichas técnicas
y la HOJA RESUMEN para profesional sanitario.
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ANEXO Ill- VACUNA NEUMOCOCICA CONJUGADA 20 VALENTE (VNC20)

VACUNA DISPONIBLE

La vacuna neumocécica conjugada de 20 serotipos (VNC20) que se utilizara en el calendario y
en los grupos de riesgo es Apexxnar®, de Pfizer.

Contiene 20 antigenos polisacaridos capsulares purificados del Streptoccocus pneumoniae de
los serotipos (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F).

Cada dosis de 0,5 ml contiene 2,2 microgramos de cada polisacarido capsular, excepto de
polisacarido del serotipo 6B que contiene 4,4 microgramos conjugados con la proteina
transportadora CRM197 (51 microgramos) y adsorbidos en fosfato de aluminio (0,125 mg de
aluminio).

Dentro del listado de excipientes constan: cloruro de sodio, acido succinico, polisorbato 80 y
agua para preparaciones inyectables.

FICHA TECNICA APEXXNAR (aemps.es)

PRESENTACION
Suspension inyectable, en jeringa precargada (0,5 ml)
Monodosis/envases multidosis de 10 dosis, con jeringa precargada.

Se utilizaran agujas de 25 mm de longitud con mecanismo de proteccién integrado.

Apexxnar®

suspension inyectable

suspenséo injetavel

Vacuna antineurnocécica polisacérida conjugada
(20-v. bida)

Apexxnar® o
nsion inyectable / suspensdo injetavel

njugo:
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PREPARACION

Paso 1. Resuspension de la vacuna

Sostenga la jeringa precargada horizontalmente entre el pulgar
v el indice y agite enérgicamente hasta que el contenido de la
jeringa sea una suspension blanca homogénea. No use la
vacuna si no se puede resuspender.

Paso 2. Inspeccion visual

Inspeccione visualmente la vacuna en busca de particulas
orandes vy variaciones del color antes de la administracion. No
la utilice si se encuentran particulas grandes o variaciones del
color. Si la vacuna no es una suspension blanca homogénea,
repita los pasos | y 2.

Paso 3. Retire el tapon de la jeringa

Retire el tapon de la jeringa del adaptador Luer lock girando
lentamente el tapon en el sentido contrario a las agujas del reloj
mientras sujeta ¢l adaptador Luer lock.

Nota: Se debe tener cuidade para no presienar el émbolo
extendido mientras se retira el tapdn de la jeringa.

Paso 4. Cologque una aguja estéril
Coloque una aguja adecuada para la administracion intramuscular en la jeringa precargada sujetando el
adaptador Luer lock y girando la aguja en el sentido de las agujas del reloj.

VIA Y LUGAR DE ADMINISTRACION

Via intramuscular, en el musculo deltoides.
PAUTA

Una sola dosis, excepto en TPH (3 dosis)
LUGAR DE VACUNACION

La vacunacion sistematica y de los grupos de riesgo se realizard en el centro de vacunacion
habitual, centro de salud o en los centros acordados con las entidades de seguro de asistencia
sanitaria.

La vacunacion en grupos de riesgo ademas se podra realizar en centros hospitalarios, publicos o
privados y en las residencias de mayores y/o de personas con discapacidad.
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COADMINISTRACION

Teniendo en cuenta que se trata de una vacuna inactivada, es posible coadministrar esta vacuna
con otras vacunas incluidas en el calendario para toda la vida, como gripe, COVID-19 o herpes
zbster, en lugares anatdmicos distintos. Es importante determinar/registrar la extremidad en la
que se administra cada vacuna para identificar posibles reacciones adversas.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La vacunacion con Apexxnar® estd contraindicada en caso de hipersensibilidad al principio activo
o a alguno de los excipientes anteriormente indicados.

La vacuna no esta autorizada por ficha técnica para administrarse en menores de 18 afios de
edad.

Al ser una vacuna inactivada no estd contraindicada en situaciones de inmunosupresién natural
o secundaria, aunque los niveles séricos de anticuerpos puede que no alcancen valores dptimos
o tengan una calidad reducida.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia son dolor en el lugar de la inyeccion,
mialgias, fatiga, cefalea y dolor articular. Son de intensidad leve o moderada y remiten pocos
dias después de la vacunacion. Las reacciones sistémicas son infrecuentes.

COMUNICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de
' nueva informacién sobre su seguridad.

Es importante notificar todas las sospechas de reacciones adversas que ocurran tras su
administracion, sobre todo si se trata de reacciones desconocidas. Esta notificacion al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano se realiza on-line en la pagina
web: https://www.notificaram.es. El nombre y el nimero de lote del producto administrado
deben estar claramente registrados.

CONSERVACION
Se almacenard entre +2 y +82 C y no debe congelarse.

Desde un punto de vista microbioldgico, una vez sacada de la nevera, la vacuna se debe utilizar
inmediatamente.

Los datos de estabilidad indican que la vacuna es estable durante 96 horas cuando se conserva
a temperaturas de +8 °C a +25 °C 0 72 horas cuando se conserva a temperaturasde 0 °Ca +2 °C.
Al final de estos periodos de tiempo, Apexxnar® se debe utilizar o desechar. Estos datos estan
destinados a orientar a los profesionales sanitarios en caso de variaciones temporales de
temperatura Unicamente.
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FICHA TECNICA APEXXNAR SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA (aemps.es)
FICHA TECNICA PREVENAR 13 SUSPENSION INYECTABLE (aemps.es)
FICHA TECNICA PNEUMOVAX 23 SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA (aemps.es)
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