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ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA (AEP)

DOCUMENTO EN RELACION AL CALENDARIO UNICO DE
VACUNACIONES Y LAS VACUNAS DISPONIBLES EN ESPANA

Informe elaborado por el Comité Asesor de Vacunas (CAV) de la AEP y
presentado por el Presidente de la AEP, Prof. Serafin Malaga Guerrero, y el
Coordinador del CAV de la AEP, Dr. David Moreno Pérez, a la reunion del dia 5
de marzo de 2013 a las 11:00 horas, llevada a cabo en la sala de reuniones
7064 de la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad.
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INTRODUCCION

El Comité Asesor de Vacunas de la Asociacién Espanola de Pediatria (CAV-AEP)
actualiza anualmente el calendario de vacunaciones que recomienda a los
profesionales sanitarios, fundamentalmente los pediatras, y a los familiares de los
nifos residentes en Espana, teniendo en cuenta tanto aspectos epidemiolégicos,
como de seguridad, efectividad y eficiencia de las vacunas. Los calendarios de
vacunaciones tienen que ser dindmicos y adaptarse a los cambios epidemiolgicos
que vayan surgiendo. EI CAV-AEP considera como objetivo prioritario la consecucion
de un calendario de vacunacion unico para toda Espana.

Las ultimas recomendaciones para el afio 2013 estan referenciadas en la publicacién
“Calendario de Vacunaciones de la Asociacion Espafiola de Pediatria:
recomendaciones 2013. An Pediatr (Barc) 2013; 78(1): 59.e1-59.e27”, disponible on-
line en la direccion: http://vacunasaep.org/profesionales/calendario-de-vacunaciones-
de-la-aep-2013

Teniendo en cuenta que en Espana los calendarios oficiales de vacunacion son
sufragados en su totalidad por los servicios publicos de salud, desde 2010 el
calendario de este comité incluye grados de recomendacion para las diferentes
vacunas, con el objeto de establecer niveles de prioridad en la financiacion publica de
las mismas, considerando no solo su efectividad y seguridad, sino también la carga de
enfermedad en nuestro medio y, cuando es posible, también criterios de eficiencia.
Este mismo criterio pretende orientar al pediatra sobre las recomendaciones dirigidas
a los padres acerca de las vacunas contempladas en este calendario, pero no
incluidas en los calendarios oficiales. Se han considerado como vacunas sistematicas
aquellas que el CAV-AEP estima que todos los nifios en Espafia deberian recibir de
forma universal; como recomendadas las que presentan un perfil de vacuna
sistematica en la edad pediatrica y que el CAV-AEP considera deseable que todos los
nifios reciban, pero que, por razones de coste-efectividad, su prioridad se establece en
funcién de las posibilidades econdmicas de su financiacion publica, y dirigidas a
grupos de riesgo aquellas que se consideran indicadas para personas en situaciones
ambientales o personales que incrementen el riesgo de presentar las enfermedades
para las que van dirigidas o de sufrir formas méas graves si las padeciesen o bien por-
que tengan una enfermedad de base que pueda agravarse o desestabilizarse si

contraen la enfermedad infecciosa.
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Calendario de vacunaciones de la Asociacién Espainola de Pediatria 2013

Recomendaciones del Comité Asesor de Vacunas

Calendario de vacunaciones de la Asociacién Espaiiola de Pediatria 2013
Comité Asesor de Vacunas

Edad en meses Edad en afios

Mecna 0 2 4 6 12-15 | 15-18 | 23 | 4-6 | 11-14
Hepatitis B’ HB | HB HB HB
Difherin, tWianos y DTPa| DTPa | DTPa DTPa Tdpa | Tdpa
tos ferina®
Husmophils Hib | Hib | Hib Hib
influenzaetipo b
Poliomielitis* VPI VPI VPI VPI
Meningococo C* MenC MenC MenC
Neumococao® VNC | VNC VNC VNC
Saramp_:ic_nr_l, _;ubeola SRP SRP
y parotiditis
Virus del papiloma VPH
humano® 3d
Rotavirus® RV 3 dosis
Varicela'® Var Var
Gripe'! Gripe
Hepatitis A'? HA 2 dosis

Sistematica Recomendada Grupos de riesgo

Notas:

1) Vacuna antihepatitis B (HB).- 3 dosis segun 3 pautas equivalentes: 0, 1, 6 meses o, 0, 2, 6
meses o0 2, 4, 6 meses, todas adecuadas para hijos de madres seronegativas (HBsAg neg.),
siendo las 2 primeras pautas también adecuadas para hijos de madres portadoras del virus de
la hepatitis B (HBsAg +). Estos ultimos recién nacidos (madres HBsAg +) recibirdn en las
primeras 12 horas de vida la 1.2 dosis de vacuna y 0,5 ml de inmunoglobulina antihepatitis B, la
2.2 dosis de vacuna a la edad de 1 0 2 meses y la 3.2 dosis a los 6 meses. Si la serologia
materna es desconocida debe administrarse la 1.2 dosis de vacuna en las primeras 12 horas de
vida e investigar la serologia inmediatamente y, si resultara positiva, administrar 0,5 ml de
inmunoglobulina antihepatitis B en la 1.2 semana de vida (preferentemente en las primeras 72
horas de vida). La administracién de 4 dosis de vacuna HB es aceptable si se emplea la
vacuna combinada hexavalente a los 2, 4 y 6 meses de edad en nifios vacunados de la 1.2
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dosis con preparado monocomponente al nacer. Los nifios y adolescentes no vacunados

recibiran a cualquier edad 3 dosis segun la pauta 0, 1, 6 meses.

(2) Vacuna frente a la difteria, el tétanos y la tos ferina acelular (DTPa/Tdpa).- 6 dosis:
primovacunacion con 3 dosis de vacuna DTPa; refuerzo a los 15-18 meses (4.2 dosis) con
DTPa; a los 4-6 anos (5.2 dosis) y a los 11-14 afios (preferentemente a los 11-12 anos) (6.2

dosis) con el preparado de baja carga antigénica de difteria y tos ferina (Tdpa).

(3) Vacuna conjugada frente al Haemophilus influenzae tipo b (Hib).- 4 dosis: primovacunacion

alos 2, 4, 6 meses y refuerzo a los 15-18 meses (4.2 dosis).

(4) Vacuna antipoliomielitica inactivada (VPI).- 4 dosis: primovacunacién con 3 dosis y refuerzo

alos 15-18 meses (4.2 dosis).

(5) Vacuna conjugada frente al meningococo C (MenC).- 3 dosis: la 1.2 a los 2 meses, la 2.2 a

los 4 0 6 meses y la 3.2 entre los 12 y 15 meses de edad.

(6) Vacuna conjugada frente al neumococo (VNC).- 4 dosis: las 3 primeras a los 2, 4, 6 meses

con un refuerzo entre los 12 y 15 meses de edad (4.2 dosis).

(7) Vacuna frente al sarampion, la rubeola y la parotiditis (SRP).- 2 dosis de vacuna sarampién-
rubeola-parotiditis (triple virica). La 1.2 a los 12 meses, y la 2.2 a los 2-3 afos de edad,

preferentemente a los 2 anos.

(8) Vacuna frente al virus del papiloma humano (VPH).- Sélo para nifias. 3 dosis entre los 11y
los 14 afos (preferentemente a los 11-12 afios de edad). Pauta de vacunaciéon segun el

preparado comercial: Gardasil® pauta 0, 2, 6 meses y Cervarix® pauta 0, 1, 6 meses.

(9) Vacuna frente al rotavirus (RV).- 3 dosis de vacuna frente al rotavirus (RotaTeg®): a los 2,
4, 6 meses 0 a los 2, 3, 4 meses. La pauta ha iniciarse entre las 6 y las 12 semanas de vida y

debe completarse antes de las 32 semanas de edad.

(10) Vacuna frente a la varicela (Var).- 2 dosis: la 1.2 a los 12 meses (es aceptable a los 12-15
meses), y la 2.2 a los 2-3 afos de edad, preferentemente a los 2 anos. En pacientes
susceptibles fuera de las edades anteriores, vacunacion con 2 dosis con un intervalo entre ellas

de, al menos, 1 mes.

(11) Vacuna antigripal (Gripe).- Vacunacion anual de pacientes con factores de riesgo y sus
convivientes (mayores de 6 meses). 1 dosis en mayores de 9 afios; entre 6 meses y 9 anos se
administrarén 2 dosis la 1.2 vez, con un intervalo de 1 mes y en los afos siguientes, si persiste

el factor de riesgo, vacunacién anual con 1 dosis.

(12) Vacuna antihepatitis A (HA).- 2 dosis, con un intervalo de 6-12 meses, a partir de los 12
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meses de edad. Vacunacion de pacientes con indicacién por viajes internacionales a paises

con endemicidad intermedia o alta, o por pertenecer a grupos de riesgo

La Asociacion Esparola de Pediatria, tiene en su Comité Asesor de Vacunas de la
AEP a un reconocido érgano de difusion del movimiento vacunal del pais e incluso en
Latinoamérica, como asi lo demuestra las numerosas visitas que diariamente tiene la

pagina web del comité.

Precisamente, la organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha renovado recientemente
la acreditacién a la web del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espanola de
Pediatria, como integrante de la red Vaccine Safety net (VSN), por cumplir las
normas de calidad que requiere esta acreditacion internacional sobre webs que dan

informacion sobre vacunas.

http://www.who.int/vaccine safety/initiative/communication/network/aep/en/index.html
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Consideraciones de la AEP en relacion al calendario unico

La AEP considera como objetivo prioritario la consecucién de un calendario de
vacunacion unico para toda Espafna. En cuanto a los momentos tan diversos en los
que las vacunas basicas se administran hoy en dia en los 19 calendarios vacunales
existentes en el territorio nacional, no hay motivos epidemiolégicos que lo justifiquen y
probablemente sea lo mas facil de unificar.

En cuanto a las vacunas no incluidas en el calendario basico de inmunizaciones
propuesto por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, la AEP asume
que las dificultades econ6micas que atraviesa actualmente el pais influyen en la
incorporacién de algunas vacunas que finalmente no han sido incluidas en el
calendario recomendado por el Ministerio en esta primera fase aprobada; por ello la
AEP considera necesario un cronograma de tiempos de introduccion de nuevas
vacunas que garantice la igualdad en las prestaciones sanitarias de todos los nifios en
Espana.

De acuerdo a las recomendaciones del CAV, la AEP solicita un esfuerzo prioritario
hacia el derecho a la igualdad, con la incorporacion progresiva de la vacunacion
antineumocdcica en el calendario para todos los nifios del territorio nacional, como
actualmente se viene realizando en Galicia y a partir de 2014 en el Pais Vasco, y la
inclusién de la vacuna frente a la varicela en la primera infancia, como se realiza
actualmente en las comunidades de Madrid y Navarra, y las ciudades auténomas de
Ceuta y Melilla. (Ver calendario de vacunaciones de la AEP para 2013).

La AEP sigue ofreciendo su colaboracion y asesoria en todo momento al Ministerio de
Sanidad y a las Consejerias de Salud en los aspectos que se precisen para la toma de
decisiones técnicas de un calendario basico comun de vacunacién pediatrica para
todo el Estado. En el momento actual debiera ser prioritaria la implicacién de las
sociedades cientificas en las decisiones de la Administracion Sanitaria, mediante la
formacion de grupos de trabajo, con la Unica idea de elaborar las recomendaciones
mas efectivas y eficientes para los nifnos en Espana. Cabe decir que, hasta la fecha, la
AEP no ha sido consultada ni considerada para el disefio técnico de las

recomendaciones de vacunacion de todos los nifios residentes en nuestro pais.

A continuacion se detalla, de forma pormenorizada, un andlisis de la situacién actual

de las vacunas disponibles en Espafa y el papel que representan en la salud de
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nuestra sociedad y el detrimento en la misma que proporcionaria su no inclusion en
los calendarios oficiales o el no poder ofrecérselas a los padres, para su

administracién de forma particular.



Consideraciones especificas respecto a la

vacuna frente a la tos ferina

En los ultimos anos se estda observando una reemergencia de la tos ferina en los
paises industrializados con amplias coberturas vacunales, con la aparicion de
importantes brotes. Este aumento de la incidencia tiene una distribucién etaria de
caracter bipolar: en los lactantes menores de 6 meses y en los adolescentes y adultos
El incremento se ha justificado por una disminucién de la inmunidad vacunal y natural,
debida al paso del tiempo, por el descenso de la incidencia de la enfermedad a
consecuencia de las campanas de vacunacion, lo que ha conducido a una disminucion
del efecto de refuerzo (booster) inducido por la infecciéon natural, asi como a cambios
genéticos adaptativos de la Bordetella ante la presién vacunal, lo que podria conllevar
a una menor eficacia de la vacuna. Consecuentemente, dada la circulacion de la
bacteria en la comunidad, se ha producido un aumento de casos de tos ferina en
lactantes de corta edad, habitualmente menores de 3-4 meses, aun no vacunados o
con sélo una dosis de DTPa a los 2 meses. Precisamente, este grupo de edad es el
que presenta mayor morbimortalidad de los pacientes afectados.

Estos cambios epidemiol6gicos justifican la adopcion de nuevas estrategias vacunales
con la finalidad de proteger al lactante pequefio y disminuir la incidencia de la
enfermedad en toda la poblacion. Existen diversas estrategias propuestas, entre ellas
cabe mencionar: 1) Altas coberturas en primovacunacién y dosis de refuerzo hasta los
4-6 anos (4-5 dosis); 2) Vacunaciéon universal de los adolescentes (11-17 afos); 3)
Vacunacién de convivientes de los recién nacidos (Cocoon strategy - cocooning) 4)
Vacunacién de las embarazadas; 5) Vacunacién selectiva de trabajadores sanitarios
en contacto con lactantes (Ginecologia, Pediatria, Neonatologia y Unidades de
Cuidados Intensivos Pediatricos); 6) Vacunacion selectiva de cuidadores infantiles; y
7) Vacunacion universal de los adultos.

Todas estas estrategias preventivas estan recogidas en un documento de consenso
realizado recientemente por las sociedades cientificas mas involucradas en la
prevencion de enfermedades infecciosas, entre ellas la AEP, que sera publicado en
abril 2013 en la revista de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica, y que ya
puede ser consultado, en un avance en linea, en este enlace:
http://www.elsevier.es/sites/default/files/elsevier/eop/S0213-005X%2812%2900452-

1.pdf
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De todas estas estrategias, destacan las siguientes medidas a considerar:

1) La vacunacion del adolescente, supone cambiar la vacuna dT por la dTpa, con un
coste adicional pequeno. Presenta los inconvenientes de precisar elevados niveles de
coberturas (85 %) y mantenidas en el tiempo, asi como de ser una poblacién de dificil
acceso. Existen, a nivel mundial, 21 paises que tienen instaurada esta inmunizacion
en los programas de vacunacion infantii (Estados Unidos, Canada, Australia,
Argentina, México, Alemania, Francia, Italia, Finlandia, en Espafia la Comunidad
de Madrid y las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla, etc). No existen
evidencias de que estos programas tengan un impacto significativo sobre la tos ferina
grave del lactante y como medida aislada tiene un escaso efecto protector.

2) La denominada “estrategia del nido” (coocon strategy), consistente en la
vacunacion de las personas con quienes convive o va a convivir el neonato-lactante.
El fundamento tedrico de la estrategia del nido reside en el concepto de la inmunidad
de grupo. Esta linea de actuacion se centra fundamentalmente en la vacunacion
contra la tos ferina en los contactos domiciliarios del recién nacido, muy especialmente
en la madre antes del alta hospitalaria, en el puerperio inmediato, aunque no
exclusivamente se vacuna a ella, sino también a padres, hermanos y resto de
familiares en contacto. Puede tener un impacto méas importante sobre la morbi-
mortalidad de la tos ferina en el lactante, aunque tiene los inconvenientes de ser una
medida de dificil implantacién, de no recomendarse siempre para todos los contactos,
de tener un escaso impacto sobre la incidencia de la enfermedad y representar una
medida de escaso coste-eficacia.

En un contexto epidemioldgico de baja incidencia de tos ferina el cocooning parental
es ineficiente. En este sentido, un estudio ha mostrado que se necesitan, al menos,
1 000 000 de vacunados para evitar una muerte en menores de 12 meses, 100 000
vacunados para evitar un ingreso en UCIl y mas 10 000 vacunados para evitar una
hospitalizacion por tos ferina.

Esta estrategia ha sido implantada al menos en los siguientes paises: Australia,
Francia, Alemania, Canada, Suiza y Estados Unidos.

3) La vacunacion de la embarazada, a partir de las 20 semanas de gestacion, siendo
el momento éptimo entre las semanas 28 a 32 (inclusive). Es la forma mas efectiva y
eficiente para proteger al recién nacido contra la tos ferina. En caso de que no sea
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posible la vacunacién durante el embarazo, se recomienda que se realize en el

posparto inmediato.

Desde 2011, en EE. UU. y Argentina se recomienda la estrategia de vacunacion de la
madre durante la gestacion a partir de las 27 semanas (entre la semana 27 y la 36). El
CDC de EE. UU. se ha reafirmado hace unos dias (22 febrero 2013) en sus
recomendaciones en embarazadas, en vacunar en el tercer trimestre en cada

embarazo, incluso a pesar de haber recibido la vacuna en el embarazo previo.

Recientemente, en septiembre de 2012, Reino Unido ha recomendado la vacunacién
contra la tos ferina en todas las embarazadas entre las semanas 28 y 38 de gestacion.
Esta estrategia permite ademas el paso transplacentario de anticuerpos protectores al
recién nacido y se considera el modo mas efectivo para protegerlos, sin evidencia de
riesgo para la madre ni para el nifio. En fecha reciente se ha publicado el primer
descenso de casos desde la implantacion de la estrategia, que presenta un 60 % de
aceptacion en embarazadas de Reino Unido.

El CAV-AEP considera como estrategias complementarias en el control de la tos ferina
las siguientes medidas coordinadas. 1) la aplicacion de una 6.2 dosis de vacuna dTpa
en la adolescencia a la edad dptima de los 11-12 afios. 2) la vacunacién de las
embarazadas entre las semanas 28 y 38 de gestacion y 3) la estrategia del nido
centrada en el ambito domiciliario de los recién nacidos con la vacunacion preferente

de la madre puérpera.
Fuentes consultadas:

- Moreno-Pérez D, Alvarez Garcia FJ, Aristegui Fernandez J, Barrio Corrales F,
Cilleruelo Ortega MJ, Corretger Rauet JM, Gonzéalez-Hachero J, Hernandez-
Sampelayo Matos T, Merino Moina M, Ortigosa Del Castillo L, Ruiz-Contreras
J; en representacion del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espariola
de Pediatria, Espafia. An Pediatr (Barc). 2013 Jan;78(1):59.e1-59.e27.

- Campins M, Moreno-Pérez D, Gil-de Miguel A, Gonzalez-Romo F, Moraga-Llop
FA, Aristegui-Fernandez J, Goncé-Mellgren A, Bayas-Rodriguez JM, Salleras-
Sanmarti L. Whooping cough in Spain. Current epidemiology, prevention and
control strategies. Recommendations by the Pertussis Working Group. Enferm
Infecc Microbiol Clin. 2013 Feb 11. doi:pii: S0213-005X(12)00452-1.
10.1016/j.eimc.2012.12.011.
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and pertussis. Disponible en:
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Consideraciones especificas respecto a la

vacuna frente a la hepatitis B

La pauta 2, 4 y 6 meses para la HB esta actualmente vigente en siete comunidades
auténomas y en las dos ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, en las que no se
vacuna en el periodo neonatal, dado que presentan un programa eficaz de cribado
gestacional para las madres portadoras de HBsAg (+), asegurandose asi el control de
la transmision vertical de la HB. Para el resto de las autonomias en las que existe el
esquema 0, 2, 6 o bien 0, 1, 6 meses, el objetivo de la dosis en el momento del
nacimiento es evitar la transmisién vertical de la HB en el caso de que la madre fuera

portadora de HBsAg y no hubiera sido detectada antes del parto.

La implantacion de la pauta 0, 2, 6 meses en las nueve comunidades que actualmente
tienen establecida la pauta 2, 4, 6 meses obliga a reestructurar e implementar
recursos sanitarios en los hospitales/clinicas para administrar esa dosis al nacimiento,
trasladando una dosis de vacuna que esta integrada en los controles de salud infantil
del nifo sano por su pediatra en los centros de salud, a los hospitales y clinicas donde
nazca el nino. Obliga, ademas, a disponer en los centros de salud de una vacuna
pentavalente para administrarla a los 4 meses de edad, en sustitucién de la vacuna
hexavalente de esa edad, de tal manera que a los 2 meses el nifo recibe vacuna
hexavalente, a los 4, pentavalente y, a los 6 meses, de nuevo hexavalente, lo que
conlleva un aumento del riesgo de errores humanos en la administracion de las

vacunas.

Por tanto, la implantacion del esquema 0, 2, 6 meses en estas nueve comunidades
auténomas supone un gasto innecesario y una marcha atrds en la calidad del
programa de vacunacion, por lo que el CAV-AEP, basandose en sus recomendaciones
de 2013, considera que seria acertada la decision de dejar la pauta 2, 4, 6 meses en
aquellas CC. AA. que actualmente la poseen.

El CAV-AEP considera que la vacunacion frente a la hepatitis B se ha de realizar en el
primer afo de vida con 3 o 4 dosis en forma de vacuna monocomponente o
hexavalente. En nifios mayores se aplicaran 3 dosis de vacuna monocomponente con

la pauta 0, 1y 6 meses.

Fuentes consultadas:
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the United States: recommendations of the Advisory Committee on
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Consideraciones especificas respecto a la

vacuna frente al meningococo C

Actualmente el esquema vacunal frente el meningococo C en Espafa es un esquema
2+1, con 2 dosis administradas en el primer afo de la vida (2, 4-6 meses) y un
recuerdo en el segundo afno (12-18 meses).

El CAV-AEP considera que algunos nifios que recibieron anteriormente una pauta de
vacunacion, sin dosis de refuerzo en el segundo afo de vida y que cumplen ahora 13
anos de edad, pueden ser susceptibles a las infecciones por el meningococo C debido
a la pérdida progresiva de inmunidad protectora que ocurre con el paso del tiempo.
Teniendo en cuenta que la mayor carga de enfermedad por el meningococo C ocurre
en la actualidad en adolescentes y adultos jovenes y la elevada letalidad de esta
infeccion (en Espana, en 2011, fue del 37,7 % y en 2012 del 16,67 %), el CAV-AEP
estima que en aquellas cohortes de niflos primovacunados y que no han recibido una
dosis de refuerzo de vacuna antimeningocécica C a partir de los 12 meses de vida,
estaria recomendada una dosis de refuerzo adicional si las condiciones
epidemiolégicas asi lo justifican. Actualmente, Murcia y Asturias tienen contemplada
en su calendario, a los 11 y a los 14 afos, respectivamente, la administracion de una
dosis de vacuna antimeningocécica C a aquellos nifios que no tengan una dosis

aplicada después de los 12 meses de edad.

Actualmente, con la baja incidencia de enfermedad y el nimero creciente de antigenos
incorporados en el programa infantil de vacunacion, podria ser posible considerar una
dosis Unica en el primer afo, seguida por un refuerzo a los 12 meses y mantener el
mismo nivel de proteccion y control mediante la optimizacién del efecto de la
inmunidad de grupo (esquema 1+1). Sin embargo, en el momento actual no se conoce
con seguridad cual sera el nivel de anticuerpos con el que los nifios que han recibido
sus dosis en la infancia alcanzaran la adolescencia y mucho menos si ese valor sera o
no suficiente para impedir la colonizacién nasofaringea y de este modo dificultar la
transmisién. Reino Unido ha recomendado una estrategia de 3 dosis (1+1+1)
administradas a los 3, 12 meses y en la adolescencia, desde principios del afio 2012.

El CAV-AEP considera que en aquellas cohortes de nifios primovacunados y que no
han recibido una dosis de refuerzo de vacuna antimeningocdcica C a partir de los 12

meses de vida, estaria recomendada una dosis de refuerzo adicional si las
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condiciones epidemiolégicas asi lo justifican. En base a la epidemiologia de la
infeccion por meningococo C en Espafa y a los estudios de seroprevalencia, deberia
considerarse en Espafa un esquema de vacunacion de 3 dosis (1+1+1) administradas
a los 2-4 meses, 12-15 meses y en la adolescencia a los 11-14 aros.
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es.aspx (ultimo acceso: 15 febrero 2013).
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Consideraciones especificas respecto a la

vacuna frente al virus del papiloma humano (VPH)

Actualmente, la cobertura global de vacunacién frente al VPH en nifias adolescentes
en Espana no es la deseable, con una media del 65 % en 2011. De hecho, hay
algunas CC. AA. con una cobertura realmente deficiente (inferior al 50 %).

Con datos obtenidos en Espafa y publicados recientemente (estudio CLEOPATRA),
en los que se aprecia un aumento de la prevalencia de infeccion cervical por VPH en
mujeres jovenes (24 % en mujeres de 18 afios) y un adelanto progresivo de las
relaciones sexuales completas en las adolescentes (21 % a los 15 afos), parece
razonable iniciar la vacunacioén en torno a los 11-12 afos, antes que a los 13-14, para

conseguir el maximo beneficio de la vacunacion en la poblacién diana.

Por otra parte, el adelanto de la edad de vacunacién en nifias a los 11-12 afos
permitiria una mejor cobertura vacunal del programa, al ser personas de una edad
menos “complicada” en su manejo y mas facil de captar, acompanandose ademas de
una menor incidencia de reacciones adversas (sincopes vasovagales) en el acto de la

vacunacion, que la que se observa en edades posteriores.

Recientemente, 10 sociedades cientificas espanolas, incluida la AEP, han elaborado
un documento de consenso sobre la vacunacién frente al VPH, en el que se ofrece
informacion ampliada sobre inmunogenicidad, eficacia, efectividad y seguridad, asi
como unas recomendaciones finales, empleando el sistema GRADE, que pueden ser
consultadas en la web del CAV-AEP.

Por todo ello, el CAV-AEP se adhiere a las recomendaciones del CISNS en referencia
a la vacunacion sistematica frente al VPH de todas las nifias y considera necesario
ademas incrementar las coberturas vacunales con la estrategia encaminada a
adelantar la edad de vacunacion a los 11-12 anos de edad, con los objetivos de
adecuar la edad de la vacunacion a los datos epidemiolégicos de prevalencia de
infeccion cervical por VPH en mujeres jovenes espariolas y por el adelanto progresivo
de las relaciones sexuales completas en las adolescentes, con el fin de facilitar la
captacion de la poblacion diana y disminuir la incidencia de las reacciones sincopales

en el acto de la vacunacion.
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Consideraciones especificas respecto a la

vacuna frente al neumococo

La vacunacion antineumococica conjugada estd introducida en los calendarios
oficiales de paises desarrollados, como Estados Unidos, Canadd, Australia, Reino
Unido, Francia, Alemania, Bélgica, Dinamarca, ltalia, Noruega, Grecia, Irlanda, Israel,
asi como en la mayoria de los paises de Latinoamérica (México, Brasil, Argentina,
Chile, Uruguay, Panama, etc.) y cada vez mas paises de Africa y Asia. En total, 60
paises. Por tanto, Espafa es uno de los pocos paises desarrollados que no tiene
incluida la vacuna conjugada frente al neumococo en su calendario oficial, salvo
Galicia en un programa piloto. El Pais Vasco ha anunciado que introduce la vacuna en
2014 y la Comunidad de Madrid la ha retirado del programa gratuito en junio 2012.

En nuestro medio, debido a la alta incidencia de enfermedad neumocdcica invasora
serotipo 19A, este comité recomienda actualmente la vacunaciéon con el preparado
tridecavalente (Prevenar 13®). En otros paises, en los que este serotipo ejerce escasa

presion, se administra la vacuna decavalente (Synflorix®).

Las autoridades sanitarias de la Comunidad de Madrid anunciaron el pasado 7 de
junio de 2012 la suspensioén de la financiacion, por parte de los Servicios de Salud, de
la vacunacion sistematica frente a neumococo, que se venia realizando desde el afo
2006. La AEP considera que esta medida representa un grave retroceso en el control
de las infecciones neumococicas de los nifos y adultos y que supondrd, por tanto, un
deterioro en la salud publica de la comunidad madrilefa. EI CAV recomienda la
vacuna frente al neumococo como una vacuna sistematica que todos los nifos
deberian recibir. La introduccion de la vacuna antineumocdécica conjugada 13-valente,
en el mes de junio del ano 2010, que sustituyé por razones epidemiolégicas a la
vacuna antineumocécica conjugada 7-valente, ha logrado, en el plazo de 2 anos, una
disminucion significativa (55%) de la enfermedad neumocodcica invasora en los nifios
madrilenos. Existe evidencia de que la reduccién del nimero de casos de esta
infeccion continta y sera mayor en el futuro proximo, una vez que se haya generado
inmunidad de grupo, es decir, mas nifios y adultos no vacunados adquieran cierto
grado de proteccion frente a las infecciones neumococicas. De hecho, en la
Comunidad de Madrid comienz6 a apreciarse una disminucién de las infecciones
invasoras neumococicas del adulto, probablemente relacionada con la vacunacion de
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los nifos. En este sentido, la vacunacion antineumocoécica ha demostrado ser efectiva
en muchos paises al igual que en la Comunidad de Madrid. La suspensién de la
financiacién de la vacuna conjugada 13-valente puede dar lugar a un aumento de
todas las infecciones neumocécicas y a que se anule el efecto de inmunidad de grupo,
que se produce en poblaciones con altas tasas de vacunacion y que comenzaba a ser
relevante en Madrid, de igual forma que esta sucediendo en otros paises. La pérdida
de esta proteccién de grupo ocasionara un dafno considerable a toda la poblaciéon de
Madrid. Aunque en el futuro se instauré la vacunacion universal frente a neumococo,

el efecto de inmunidad de grupo tardara varios afios en recuperarse.

El CAV-AEP recomienda la vacunacion frente al neumococo, de forma sistematica, en
todos los nifios menores de 5 afios, como la mejor medida para la prevencion de la
enfermedad neumocdcica en la infancia. EI CAV-AEP estima que la vacuna
neumocdcica conjugada tridecavalente (VNC13) es la que mejor cobertura
proporciona actualmente frente a los serotipos circulantes y que mayor impacto puede

tener en el control de la enfermedad neumocdcica en Espana.
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Consideraciones especificas respecto a la

vacuna triple virica

Con los datos epidemioldgicos actuales referentes al sarampién, este comité viene
recomendando el adelanto de la primera dosis a los 12 meses desde el afio 2012,
situacion llevada a cabo por la mayoria del las comunidades auténomas. Actualmente,

solo cuatro CC. AA. mantienen la administracién a los 15 meses de edad.

Por otro lado, el momento para la segunda dosis no deberia sobrepasar la edad de 3
anos, con el fin de mejorar el cumplimiento actual de esta inmunizacion. Algunas CC.

AA. mantienen inexplicablemente la segunda dosis a los 6 afos de edad.

Recientemente se han publicado los casos confirmados de sarampion en Inglaterra y
Gales durante el afio 2012, en el que se han declarado 2030 casos probados, el 79 %
de ellos en menores de 18 afos, la cifra més alta desde 1996. En el ultimo trimestre
del afio pasado se registraron 629 casos, cifra superior incluso a los 427 casos del
trimestre anterior. El 94 % de los 629 pacientes afectos de esta enfermedad infecciosa

no estaban vacunados con triple virica.

En Espanfa se atajaron los nuevos brotes tras el producido en 2011. Pero estos datos
procedentes de las vecinas islas britdnicas nos deben alertar y conducir a perseverar
en la estrategia de mantenimiento de altas coberturas de vacunacion

antisarampionosa (triple virica) en la infancia.

El CAV-AEP mantiene la norma general de vacunacion que comprende la
administracion de 2 dosis de la vacuna triple virica (TV), recomendando la primera a
los 12 meses y la segunda a los 2-3 afios de edad, preferentemente a los 2 afios. En
caso necesario, un intervalo minimo de 4 semanas entre ellas asegura una correcta
inmunizacion. Se reafirma asimismo en la necesidad de alcanzar y mantener altas
coberturas vacunales, para conseguir inmunidad de grupo y propiciar la eliminacion de
las enfermedades que previene.
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Consideraciones especificas respecto a la

vacuna frente a la varicela

En Espana, la incidencia media anual de varicela en el periodo prevacunacién fue de
548 por 100 000 habitantes mientras que en el periodo posvacunacién descendi6é a
375 por 100 000 habitantes, experimentando una reduccién del 32 %. La tendencia
decreciente que se observa a nivel nacional resulta ser mas marcada en aquellas
comunidades que han introducido oficialmente la vacuna en la infancia (Madrid,
Navarra, Ceuta y Melilla), que consideradas en conjunto han reducido la incidencia en
un 66 % en el periodo posvacunacién. En las comunidades en las que se ha adoptado
una estrategia basada unicamente en la vacunacion de los adolescentes susceptibles
(en los que se desconoce la vacuna administrada de forma privada en la infancia), la

incidencia se ha reducido un 20 %.

En Espafna, dos comunidades auténomas (Madrid y Navarra) y dos ciudades
auténomas (Ceuta y Melilla) vacunan universalmente a los nifios en el segundo ano de
vida. Los datos de efectividad comunicados por las comunidades de Madrid y Navarra,
donde estd implantada la vacunacion universal desde los afios 2006 y 2007
respectivamente, son espectaculares, estimandose una efectividad de esta estrategia
en la Comunidad de Madrid del 99 % y un efecto frontera de disminucién de la
incidencia alrededor del 50-60 % de los casos de varicela en las comunidades
limitrofes con Madrid, como son Castilla y Le6n y Castilla-La Mancha.

Segun datos procedentes de la empresa IMS Health, las dosis distribuidas por
prescripcion privada en Espana (sin incluir por tanto las 4 CC. AA. con vacunacion
universal en nifios) durante el periodo de los ultimos 5 ainos (2008-2012) alcanza el
numero de 1 114 023 de dosis prescritas, que corresponden aproximadamente a
unos 716 421 nifos vacunados. Durante este periodo de tiempo, esta vacunaciéon por
prescripcion privada representa unos resultados en salud estimados (excluyendo las 4
CC. AA. con vacunacién en nifios) de:

- Casos de varicela evitados (efectividad estimada del 80-89 %) = 573 136 - 637 614
casos / 5 afos

- Media de casos de varicela evitados /afio = 114 627 - 127 522 casos / afio

- Hospitalizaciones por varicela (1 % casos segun estudios previos) evitadas durante
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esos 5 anos = 5731 - 6376 hospitalizaciones / 5 afnos

- Casos de ataxia cerebelosa (1 / 40 000 casos) evitados en 5 afios = 14-16 casos / 5

anos
- Casos de encefalitis (1 / 40 000 casos) evitados en 5 afios = 14-16 casos / 5 afnos
- Muertes por varicela (1 / 50 000 casos) evitadas en 5 afios = 11-13 muertes / 5 anos

Desde el punto de vista de costes ahorrados por la prescripcion privada durante este
periodo de 5 afos, la estimacion del ahorro es aproximadamente de 70 millones de €
(costes directos e indirectos) por los casos de varicela evitados y de aproximadamente
unos 20 millones de € por los casos evitados de hospitalizacion por varicela.

No existe ninguna evidencia cientifica que demuestre que la vacunacion
universal frente a varicela esté desplazando la epidemiologia natural de la
enfermedad de la poblacion pediatrica a la poblaciéon adulta, al no alcanzarse
altas tasas de cobertura. Igualmente, tampoco existe ninguna evidencia cientifica
que muestre que la vacunacion universal frente a varicela esté produciendo efectos
desconocidos, a medio y largo plazo, en la prevalencia del herpes zoster. Se tratan
de hipétesis, discutibles y no aceptadas unanimemente por toda la comunidad

cientifica.

De hecho, las politicas vacunales frente la varicela en el mundo industrializado se
distribuyen a partes equivalentes entre los paises partidarios de la vacunacion
universal en el calendario infantil (Estados Unidos, Canada, Australia, Japén, Corea
del Norte, Israel, Costa Rica, Uruguay, Alemania, Grecia, Letonia, regiones italianas
de Sicilia, Puglia y Toscana, y las CC. AA. de Madrid, Navarra, Ceuta y Melilla, entre
otros paises) y los paises no partidarios de la vacunacion universal (resto de paises
europeos).

El CAV-AEP mantiene la recomendacion de vacunar universalmente frente a la
varicela a todos los nifios con la siguiente pauta: una 1.2 dosis a los 12-15 meses y
una 2.2 dosis a los 2-3 anos. EI CAV-AEP sigue estimando que la estrategia de
vacunacion sistematica dirigida sdlo a los nifios susceptibles entre los 10-14 afios y
solo a los nifios en riesgo de varicela grave y a sus contactos proximos sanos en la
primera infancia, propuesta por el CISNS en el afio 2006 y vigente en la actualidad, no
previene la mayoria de los casos de varicela ni la mayoria de las complicaciones y
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hospitalizaciones, que son mas frecuentes, en numeros absolutos, en la primera

infancia.
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Consideraciones especificas respecto a la

vacuna frente a rotavirus

La carga global de las gastroenteritis agudas por rotavirus (GEA-RV) esta bien
caracterizada a escala mundial, habiéndose demostrado la eficacia y la
efectividad de estas vacunas desde su comercializacién en 2006, tanto en

paises industrializados como en paises en vias de desarrollo.

Durante los ultimos seis anos, mas de 40 paises las han ido introduciendo en
sus calendarios oficiales de vacunaciones (como Estados Unidos, Australia,
Israel, Finlandia, Austria, Bélgica; Reino Unido ha informado que la introducira
préximamente), habiéndose publicado, a lo largo de los Ultimos 12 meses,
datos que sefalan una disminucion significativa del numero de
hospitalizaciones debidas a GEA-RV, asi como un descenso en la mortalidad
debida a esta infeccién en muchos de esos paises y una disminucion en las

tasas de infeccidon nosocomial por rotavirus.

Ademas de estos efectos directos sobre la salud de los nifios vacunados, se
estan percibiendo efectos indirectos debidos a la disminucion del riesgo de
GEA-RV en grupos de nifios mayores y adultos no vacunados, probablemente

por efecto de la inmunidad de grupo.

Revisando los datos referidos a Espana, también se confirma esta tendencia a
una reduccién significativa de las hospitalizaciones debidas a GEA-RV en
nuestro pais, con una relacién directa entre el grado de cobertura y la
reduccion de los ingresos hospitalarios.

De las 2 vacunas frente al rotavirus registradas en Espafia, la vacuna
pentavalente (RotaTeq®) sigue siendo la Unica disponible actualmente en los
canales de distribucion de farmacias, tras la decision tomada en noviembre de
2010 por la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS). La vacuna Rotarix® sigue inexplicablemente retirada del mercado,
siendo el unico pais del mundo (junto a Tunez) que mantiene la suspension de

la vacuna por el asunto de la contaminacién por circovirus, aunque se haya
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comprobado que este problema es de calidad y no de seguridad.

El CAV-AEP considera que la vacunacion frente al rotavirus, con el preparado
pentavalente actualmente disponible en Espana, es una medida de salud
recomendable y segura para todos los lactantes. Se recomienda la
administracion de 3 dosis. La primera se administra entre las 6 y las 12
semanas de edad. El intervalo minimo entre dosis es de 4 semanas. Las 3
dosis deben ser administradas antes de las 32 semanas de edad. Puede

administrarse al mismo tiempo que las otras vacunas del calendario.
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