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RECOMENDACIONES CAV-AEP 2013-2014 (MENSAJES CLAVE):

Con relacién a la infancia y la adolescencia, el CAV-AEP recomienda la
vacunacion antigripal en:

- Grupos de riesgo: nifilos a partir de los 6 meses de edad y adolescentes en
determinadas situaciones o enfermedades de base.

- Nifios sanos a partir de los 6 meses de edad y adolescentes sanos que
convivan con pacientes de riesgo.

- Adultos en contacto con nifios y adolescentes incluidos en los grupos de
riesgo.

- Se insiste en la vacunacion del entorno familiar cuando existan lactantes
menores de 6 meses de edad con factores de riesgo, ya que éstos no pueden
recibir la vacuna antigripal.

- Es especialmente importante la recomendacion de la vacunacién antigripal de

todos los profesionales sanitarios.
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Vacunacion frente a la gripe estacional en la infancia y la
adolescencia. Recomendaciones del CAV-AEP para Ila
campafa 2013-2014.

Introduccion

El Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (CAV-
AEP) emite todos los afos, antes del inicio de la temporada estacional de la
gripe, unas recomendaciones sobre la vacunacion frente a este virus en la
infancia y la adolescencia. La vacunacion frente a la gripe es una actuacion
especialmente beneficiosa cuando va dirigida a personas, nifios y adultos, que
se incluyen en los grupos de poblacion considerados de riesgo. Pertenecen a
estos grupos de riesgo quienes, debido a la enfermedad de base que padecen
o por el tratamiento que reciben, en el caso de contraer la gripe, pueden
padecer formas complicadas y mas graves de la enfermedad o sufrir una
desestabilizacion de su enfermedad de base, que comportan un mayor riesgo
de mortalidad. Sin embargo, muchos nifios y adolescentes pertenecientes a
estos grupos de riesgo continlan sin recibir, por distintas razones, dicha
vacunacion anual (1). Es necesaria una mayor implicacién de los profesionales
de la salud, las autoridades sanitarias y todos los agentes sociales para
transmitir a la poblacién, y de forma especial a los padres de nifios y
adolescentes pertenecientes a los grupos de riesgo, las recomendaciones de

vacunacion frente a la gripe estacional.

Vacuna antigripal para latemporada 2013-2014
Anualmente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) decide las cepas de
virus de la gripe que deben incluir estas vacunas. Las cepas que contendré la
vacuna de la campafia 2013-2014 se muestran en la tabla 1 (2).

Para esta temporada 2013-2014, la cepa A/H1N1 elegida procede de la
cepa H1N1-2009, que fue también empleada en las campafias 2011-2012 y
2012-2013. La cepa A/H3N2 es la misma que en 2012-2013 y, sin embargo, la
cepa B es diferente a la empleada en la campafa anterior (2).
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Tabla 1. Cepas de la vacuna antigripal para la temporada 2013-2014
(recomendaciones de la OMS) (2).

- Cepa viral similar a A/California/7/2009 (H1N1)pmd09*
- Cepa viral similar a A/Victoria/361/2011 (H3N2)

- Cepa viral similar a B/Massachussets/2/2012 (linaje Yamagata)**

* La cepa vacunal de virus de la gripe A (H1N1) esta derivada del virus de la
gripe A pandémica 2009.

** |as vacunas tetravalentes incluiran una cepa B adicional: cepa viral
similar a B/Brisbane/60/2008 (linaje Victoria).

Recomendaciones del Comité Asesor de Vacunas de la AEP

Con relacién a la infancia y a la adolescencia, el CAV-AEP recomienda la

vacunacion antigripal con preparados trivalentes inactivados en:

1) Grupos de riesgo: nifios a partir de los 6 meses y adolescentes en las

siguientes situaciones o enfermedades de base:

Enfermedad respiratoria cronica (p. e€j. fibrosis quistica, displasia
broncopulmonar, bronquiectasias, asma e hiperreactividad
bronquial, etc.).

Enfermedad cardiovascular grave (congénita o adquirida).
Enfermedad metabdlica crénica (p. ej. diabetes, errores
congénitos del metabolismo, etc.).

Enfermedad renal cronica (p. ej. insuficiencia renal, sindrome
nefrético, etc.) o hepatica.

Enfermedad inflamatoria intestinal cronica.

Inmunodeficiencia congénita (se excluye el déficit aislado de IgA)
o adquirida (se incluye la administracion de corticoides sistémicos
a dosis altas y mantenidas).

Asplenia funcional o anatomica.

Enfermedad oncoldgica.
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e Enfermedad hematolégica moderada o grave (p. e€j.
hemoglobinopatia, leucemia, etc.).

e Enfermedad neuromuscular crénica y encefalopatia moderada o
grave.

e Malnutricion moderada o grave.

e Obesidad mérbida (IMC mayor o igual a 3 desviaciones estandar
por encima de la media).

e Sindrome de Down u otros trastornos genéticos con factores de
riesgo.

e Tratamiento continuado con &cido acetilsalicilico (por riesgo de
sindrome de Reye en el caso de infeccion por virus gripal
salvaje).

e Embarazo en adolescentes.

2) Nifios sanos a partir de los 6 meses y adolescentes sanos que

convivan con pacientes de riesgo.

3) Adultos en contacto con nifios y adolescentes pertenecientes a grupos
de riesgo.

Debe insistirse en la vacunaciéon frente a la gripe estacional de todos los
adultos que sean contactos domiciliarios (convivientes o cuidadores) de nifios
y adolescentes que pertenezcan a los grupos de riesgo (ver apartado 1). Es
especialmente importante la vacunacion del entorno familiar cuando existan
lactantes menores de 6 meses de edad con factores de riesgo, ya que éstos
no pueden recibir la vacuna antigripal. Igualmente, se hace hincapié en la
recomendacion de la vacunacién antigripal del personal sanitario que trabaja

con nifos.

Para el CAV-AEP, la vacunacién antigripal en todos estos pacientes y
en sus contactos representa un beneficio evidente y constituye una oferta de
salud incuestionable.

Es un deber de todos los profesionales sanitarios implicados

recomendar la vacunacién antigripal a las personas en las que esta indicada,
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tan pronto como esté disponible la vacuna, obteniéndose el maximo beneficio
si la aplicacion se produce antes del inicio de la estacién gripal. De todas
formas, si no se ha podido administrar a tiempo, puede hacerse en cualquier

momento de la temporada, mientras exista circulacion documentada del virus.

Aspectos practicos: posologia, conservacion, administracién y

contraindicaciones

1) Posologia
En los nifios menores de 9 afios, para la obtencion de una proteccién éptima
frente a la gripe, son necesarias 2 dosis de la vacuna, separadas por, al
menos, 4 semanas (3, 4). La primera dosis debe administrarse tan pronto
como la vacuna esté disponible, para asegurar asi que ambas dosis puedan
ser recibidas antes del inicio de la actividad gripal, ya que la proteccion es
mayor cuando ambas dosis se administran durante la misma temporada de
gripe (3). Solo en las siguientes situaciones, en niflos menores de 9 afos,
seria suficiente con una sola dosis (3):
- Haber recibido 2 o0 mas dosis de vacuna de la gripe estacional desde el
1 de julio de 2010.
- Haber recibido 2 0 mas dosis de vacuna de la gripe estacional antes del
1 de julio de 2010 y, al menos, 1 dosis de vacuna de la gripe pandémica
monovalente 2009 (H1N1).
- Haber recibido, al menos, 1 dosis de vacuna de la gripe estacional antes
del 1 de julio de 2010y, al menos, 1 dosis de la gripe estacional después
del 1 de julio de 2010
El motivo para esta recomendacion estd basado en la importancia del
antecedente de haber recibido una vacuna antigripal que contuviera la cepa
pandémica 2009 (H1N1), ya que es muy probable su circulacion predominante
durante esta proxima temporada.
En niflos de 9 afios o méas es suficiente con una dosis de vacuna

antigripal cada temporada, si existe indicacion para ello (3).
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2) Via de administracién y conservacion

La via de administracion es mediante inyeccion intramuscular profunda. Para
los nifios pequefios que aun no andan, el sitio preferido para la administracion
de la vacuna es la zona anterolateral externa del muslo y para el resto es el
deltoides (5).

En pacientes con alteraciones de la coagulacién o que reciben terapia
anticoagulante se recomienda la administracion de las vacunas antigripales no
adyuvadas por via subcutanea (5).

La vacuna debe conservarse entre +2 °C y +8 °C y aplicarse

preferiblemente a temperatura ambiente. El periodo de validez es de un afio.

3) Contraindicaciones y precauciones
En la tabla 2 se muestran las contraindicaciones de la vacunacion contra la

gripe en pediatria.

Tabla 2. Contraindicaciones de la vacunacion antigripal.

- Reaccion alérgica grave a los componentes de la vacuna
- Antecedentes de reaccion grave a una dosis previa de la vacuna
- Reaccidn alérgica grave (anafilaxia) al huevo

- Niflos menores de 6 meses

Se consideran precauciones la enfermedad aguda moderada o grave,
con o sin fiebre, y el sindrome de Guillain-Barré dentro de las 6 semanas

siguientes a la aplicacion de una dosis previa de la vacuna antigripal (3).

Preparados disponibles de vacuna antigripal para menores de

18 anos

Es de esperar que, para esta temporada, estén disponibles numerosos
preparados comerciales de vacuna frente a la gripe, todos con la misma
composicidn antigénica. Se estan incorporando, de forma progresiva, diversos
preparados novedosos (vacunas vivas atenuadas, nuevas vacunas adyuvadas,
tetravalentes, de cultivos celulares, etc.) y con vias de administracién

alternativas (via intradérmica, intranasal, etc.). Sin embargo, las Unicas
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vacunas disponibles autorizadas para menores de 18 afios en nuestro medio,
en el momento actual, son los preparados trivalentes inactivados (4),
procedentes de cultivos en huevos embrionados de gallina, para su
administracion por via intramuscular, y las vacunas atenuadas intranasales
para la edad entre 2 y 18 afios.

En la tabla 3 se exponen todas las vacunas antigripales disponibles
para menores de 18 afos autorizadas actualmente en Espafia para la
temporada 2013-2014. Todas estas vacunas cumplen con la recomendacién
actual de la OMS (2) y con la aprobacién de la Unién Europea para esta

campanfa (6).

Consideraciones especiales del Comité Asesor de Vacunas de

la AEP sobre la vacunacion antigripal universal

Dado que los nifios son la fuente principal de propagacion del virus de la gripe
en la comunidad (familia, escuela, etc.) (7), ya que eliminan una mayor carga
viral y durante mas tiempo que los adultos (8), que las mayores tasas de
incidencia se registran en la poblacion menor de 15 afios (9) y que la tasa
media de hospitalizacién en menores de 5 afios es de alrededor de 1 por 1000
nifilos sanos (10), el CAV-AEP considera que los niflos mayores de 6 meses
sanos y no incluidos en los grupos de riesgo anteriormente mencionados
pueden vacunarse frente a la gripe estacional si sus padres lo solicitan o su
pediatra lo considera conveniente. Esta actitud preventiva proporciona al nifio
o adolescente vacunado una proteccion individual directa, ademas de
favorecer una proteccion familiar y comunitaria indirectas.

La vacunacion antigripal universal de todos los nifios, en el momento
actual en nuestro medio y con las vacunas disponibles, plantea diversas dudas
y algunos inconvenientes (11): 1) necesidad de afadir anualmente una
inyeccion al calendario de vacunaciones, con los problemas inherentes de
implementacion y aceptabilidad; 2) la efectividad de las vacunas antigripales
trivalentes inactivadas en nifios menores de 2 afios es baja (11-16); 3) el coste
seria elevado y no existen en nuestro medio suficientes datos de eficiencia en

la edad pediatrica y 4) ausencia en nuestro medio de vacunas antigripales
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atenuadas de administracion intranasal, asi como de vacunas antigripales
tetravalentes inactivadas o atenuadas, para su uso en pediatria y que
proporcionan una mayor eficacia protectora en comparacion con las
inactivadas trivalentes actualmente disponibles en Espafa.

Actualmente, solo algunos paises realizan vacunacion universal en
nifios, aungue en diferentes periodos de edad, como Estados Unidos y Canada
desde hace varios afios y algunos europeos de forma mas reciente, como

Reino Unido, Finlandia, Austria, Eslovenia y Malta (17).

Perspectivas futuras de la vacunacion antigripal en nifios en
Espaia
En un futuro relativamente cercano, los nuevos formatos de vacunas
antigripales, como son las vacunas tetravalentes, la vacuna atenuada
intranasal y las vacunas basadas en cultivo celular, estaran disponibles en
Espafia. Con estos nuevos preparados y con datos favorables procedentes de
nuevos estudios, tanto de ensayos clinicos como de paises con vacunacion
universal en nifios, la posibilidad de una recomendacion de vacunacion no solo
en nifos de riesgo sino también en sanos, deberia replantearse (17, 18).
Evidentemente, los efectos directos e indirectos, incluyendo estudios de coste-
efectividad, deberan ser tenidos muy en cuenta.

A continuacién se realiza una pequefa resefia del estado actual de las

vacunas antigripales que podrian llegar a Espafa en proximas temporadas:

Vacuna atenuada intranasal

Esta vacuna presenta la ventaja de una administracion mas comoda que la
intramuscular, asi como mejores datos de eficacia que las inactivadas (11).
Actualmente, no se dispone de esta vacuna en Espafia, salvo en el sector de
la medicina hospitalaria privada. En EE. UU. se emplea junto a los preparados
intramusculares dentro del programa de vacunacion universal de personas
mayores de 6 meses, ya que esta autorizada su aplicacion en individuos de 2 a
49 afos que no presenten asma o0 inmunodepresion; tampoco pueden
emplearse en embarazadas. Su mayor eficacia y la comodidad para su
administracion podrian ser factores importantes para mejorar la aceptabilidad
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de la vacunacion antigripal en la poblacion general, asi como en los
profesionales sanitarios. Ademas, desde este afio se dispondra de una
formulacion tetravalente (ver apartado a continuacioén) (3).

En Reino Unido se ha presentado un programa de vacunacion universal
a niflos de 2 a 17 afios (con énfasis de los 5-17 afios), basandose en datos de
coste-efectividad propios (19). En principio, se va a realizar con la vacuna
intranasal aunque, dada la dificultad para llevar a cabo el programa,
comenzara en nifios de 2-3 afos en septiembre de 2013, para extender la

vacunacion a nifios mayores la proxima temporada (19).

Vacunas tetravalentes
Existen dos tipos de cepas B (linaje Victoria y linaje Yamagata)
antigénicamente diferentes y con proteccion cruzada limitada. Cada vez se
tienen mas datos del impacto real que estos virus B causan en la poblacion,
tanto de forma universal (2) como en nuestro medio (20). En Estados Unidos,
durante la epidemia 2012-2013, aproximadamente el 20% de Ilas
hospitalizaciones fueron causadas por cepas B, pero 79 de los 149
fallecimientos (53 %) que se produjeron en menores de 18 afios lo fueron por
influenza B (21). Dado lo complicado que es saber cudl de las cepas B va a
circular predominantemente durante la temporada, el empleo de vacunas
antigripales tetravalentes, con dos cepas A y dos cepas B, se va a ir
instaurando progresivamente, esperandose un efecto beneficioso de esta
medida (17, 22, 23). Algunos paises de nuestro entorno (Alemania, Reino
Unido y Francia) ya las estdn empleando en nifios y adultos, y muy
probablemente estaran disponibles en Espafia en las préximas temporadas.
Los datos de inmunogenicidad y seguridad de las vacunas tetravalentes,
tanto las inactivadas como la atenuada intranasal, comparados con las
trivalentes, son similares, segun los ensayos clinicos publicados en nifios (24-
26) y en adutos (27-30).

CAV-AEP. Vacunacién frente a la gripe estacional en la infancia y adolescencia.
Recomendaciones 2013-14. Pag. 9



Vacunas inactivadas desarrolladas en cultivo celular
Aprobadas para mayores de 18 afios, actualmente no se encuentran
disponibles en Espafia. Existen datos en nifios y se estan desarrollando mas

ensayos clinicos, incluidos los nifios pertenecientes a los grupos de riesgo.

Vacunas adyuvadas

Durante la temporada de la gripe pandémica 2009 se puso de manifiesto la
necesidad de tener vacunas antigripales adyuvadas con el objetivo de disponer
de vacunas muy inmundogenas y eficaces, con la menor cantidad de antigeno
posible, para asi poder fabricar el mayor nimero de unidades para una posible
situacion de pandemia mundial. Actualmente, la mayoria de las vacunas
disponibles son no adyuvadas y para la edad pediatrica solo existe una
presentacion en Espafa (tabla 3), aunque es posible que en afios venideros
sea mas generalizado el empleo de adyuvantes con el fin de optimizar la

respuesta inmunitaria.
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Tabla 3. Vacunas antigripales autorizadas en menores de 18 afios disponibles en Espafia (Ultima revision: 28 de septiembre de

2013) (4)
Nombre Laboratorio | Caracteristicas Presentacion | Dosificacion Via de |Edad
comercial admon.
Subunidades, Jeringa con |- A partir de 36 meses: 0,5 ml.
Chiroflu® |Novartis |inactivadas. 0,5 mi - Niflos de 6-35 meses: experiencia limitada. Se |IM >6 meses
Sin adyuvante. precargada han administrado dosis de 0,25 ml 0 0,5 ml.
Virus fraccionados e Jeringa con |- A partir de 36 meses: 0,5 ml.
Fluarix® | GSK inactivados. 0,5 ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se | IM >6 meses
Sin adyuvante. precargada han administrado dosis de 0,25 ml 0 0,5 ml.
Aplicador
e |AstraZene| . i Intrana .
Fluenz Virus vivos atenuados |nasalcon |- 0,2 mlarazon de 0,1 ml en cada fosa nasal. | 2-17 afios
ca sa
0,2 ml
Subunidades, _ _
) _ Jeringa con |- A patrtir de 36 meses: 0,5 ml.
o inactivadas. " T
Inflexal V™ | Crucell 0,5 ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se | IM >6 meses
Adyuvante/transportado o .
precargada han administrado dosis de 0,25 ml 0 0,5 ml.

I virosomas.
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Tabla 3. Vacunas antigripales autorizadas en menores de 18 afios disponibles en Espafia (Ultima revision: 28 de septiembre de

2013) (4)
Nombre Laboratorio | Caracteristicas Presentacion | Dosificacion Via de |Edad
comercial admon.
Subunidades, Jeringa con |- A partir de 36 meses: 0,5 ml.
Influvac® | Abbott inactivadas. 0,5 ml Niflos de 6-35 meses: experiencia limitada. Se |IM >6 meses
Sin adyuvante. precargada han administrado dosis de 0,25 ml 0 0,5 ml.
Sanofi Virus fraccionados e Jeringa con |- A partir de 36 meses: 0,5 ml.
Mutagrip® | Pasteur | inactivados. 0,5 ml Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se | IM >6 meses
MSD Sin adyuvante. precargada han administrado dosis de 0,25 ml 0 0,5 ml.
Vacuna Sanofi Virus fraccionados e Jeringa con |- A partir de 36 meses: 0,5 ml.
antigripal |Pasteur |inactivados. 0,5 ml Niflos de 6-35 meses: experiencia limitada. Se |IM >6 meses
Pasteur® |MSD Sin adyuvante. precargada han administrado dosis de 0,25 ml 0 0,5 ml.
Sanofi Virus fraccionados e Jeringa con |- A partir de 36 meses: 0,5 ml.
Vaxigrip® |Pasteur |inactivados. 0,5 ml Nifilos de 6-35 meses: experiencia limitada. Se |IM >6 meses
MSD Sin adyuvante. precargada han administrado dosis de 0,25 ml 0 0,5 ml.
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Recomendaciones sobre vacunacion antigripal en nifios

alergicos al huevo

Las vacunas antigripales actualmente disponibles en Espafia contienen
minimas cantidades de huevo, ya que son vacunas procedentes de cultivos en
huevos de gallina. Aun no estan disponibles, en nuestro pais, las vacunas
cultivadas en medios celulares, asi como las obtenidas por tecnologia
recombinante y por tanto exentas totalmente de proteinas de huevo. Con
relacion a la vacunacion antigripal en la edad pediatrica y la alergia al huevo, el
CAV-AEP, en consonancia con la Sociedad Espafiola de Inmunologia Clinica,
Alergia y Asma Pediatrica (SEICAP), hace las siguientes consideraciones y
recomendaciones (3, 31, 32):

- Una reaccién anafilactica grave tras la administracion de una dosis previa de
la vacuna antigripal, independientemente del componente sospechoso de ser
responsable de la reaccidn, es una contraindicacion absoluta para la recepcion
de esta vacuna.

- El antecedente de reaccién anafilactica grave inmediatamente o de minutos a
horas después de una exposicion al huevo, o el empleo de adrenalina u otras
medidas médicas urgentes tras esto, haran que no se recomiende la
administracion de la vacuna antigripal. Si se considera que la vacunacion es
totalmente necesaria, ésta debera administrarse, previa valoracién por un
alergdlogo pediatrico, en un recinto hospitalario con los medios adecuados
para el tratamiento de la anafilaxia. Asi mismo, en el caso de lactantes con
patologia de base alérgica en quienes, sin haber tomado huevo, se ha
comprobado sensibilizacion al huevo (mediante prick-test o determinacion de
IgE especifica a huevo), se recomienda la misma actitud de prudencia.

- El antecedente solamente de urticaria u otras manifestaciones clinicas no
graves tras la exposicion al huevo no contraindica la administracion de la
vacuna antigripal. Tras la emision de esta recomendacion por el CDC para la
campafia 2012-2013, no se ha observado un incremento de las reacciones en
el informe del VAERS sobre esa campafia (33).

- Algunas personas gue se consideran alérgicas al huevo podrian realmente no
serlo y la alergia estar condicionada por otros componentes de estas vacunas,
como la gelatina, por ejemplo.
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- Algunas medidas, tales como administrar la vacuna dividida en dos subdosis
y en dos etapas, asi como las pruebas cutaneas (prick tests), no son
recomendables (32).

Dentro de las recomendaciones generales de inmunizacion es necesario
tener siempre presente que, tras cualquier acto vacunal, se debe observar al
nifio durante, al menos, 30 minutos tras la administracion de la vacunacion
antigripal. Ademas, las vacunas deben administrarse por personal entrenado
en el reconocimiento rapido de reacciones alérgicas y con equipo disponible

para el tratamiento urgente de la anafilaxia.

Vacunacion de los profesionales sanitarios

Este comité, al igual que otras sociedades cientificas de Espafia, desea hacer
un especial énfasis en la vacunacion antigripal de todos los profesionales
sanitarios en contacto con pacientes (34).

Los pediatras han demostrado una especial sensibilidad a este
respecto, siendo uno de los colectivos sanitarios mas proactivos con la
vacunaciéon antigripal, como muestran los resultados de la encuesta realizada
al inicio de la temporada 2012-2013, con 1585 respuestas de pediatras que
ejercen su profesién en Espafia (35). Hasta el 60 % se habian vacunado todos
los afios anteriores; por contra, solo el 12,5% reconocian no haberse
vacunado nunca frente a la gripe. Para la campaia antigripal 2012-2013, el
79 % admitieron haberse vacunado o tener intencion franca de hacerlo. Por
contra, no se habian vacunado ni tenian intencion de llevarlo a cabo el 21 %.

Aunque este tipo de encuestas pueden tener muchos sesgos, los
resultados sugieren que la tasas de vacunacion frente a la gripe entre los
pediatras es probablemente de las mas altas entre los diferentes profesionales
sanitarios (34, 36). En nuestras manos esta ayudar a fomentar esta practica

entre nuestros com paﬁeros.

Madrid, 25 de septiembre de 2013.
Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria
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