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W VACUNACION

Difteria-Tetanos-Pertussis

Haemophilus influenzae b

Sarampién-Rubéola-Parotiditis

[
Enfermedad meningoococica

Enfermedad meumoccacica

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
CALENDARIO COMUN DE VACUNACION INFANTIL

Calendario endado afio 2017
EDAD ]
2 L 11 12 15 3-4 [+ 12 14
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VPl VPI

DTPa DTPa

*= B nueveo calendario se incovpovrara a parfir de enero de 20717, En sifuaciones especificas las CCAA podran adopiar la introduccion a lo largo de 2076.
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Surveillance Atlas of Infectious Diseases
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Situacion de la enfermedad meningococica

100 en Espana
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Figura 1. Epidemiologia de la enfermedad meningocdcica en Espana (1978-2004)

Julio A. Vazquez. Situacion actual de la epidemiologia de la enfermedad meningocécica.Control Calidad SEIMC 2005



Enfermedad meningococica. Evolucion de las tasas de
Incidencia para los serogrupos By C

Temporadas 2003-2004 a 2013-2014

1.2 S~
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0.8
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Serogrupo B| 1.24 1,17 1,06 | 1,13 | 1,02 | 0,99 | 0,68 | 0,67 | 0,52 | 0,42 | 0,24
Serogrupo C| 0,33 | 0,29 | 0,19 | 0,18 | 0,17 | 0,14 | 0,12 | 0,15 | 0,13 | 0,07 | 0,02




Enfermedad meningococica.
Temporada 2014-2015. Provisional (40/15)

Distribucion por resultado microbiologico

2013/14* 2014715 2013/ 14* 201415
Resultado microbiclagico Casos Tasas Casos Tasas Defunciones Letalidad Defunciones Letalidad
S5g A - 0 0,0 0 0,0
S5z B 15 12,5 12 9,6
S5g C . S5 50,0 3 15,8
S5g W 1 0,00 4 0,01 (B 0,0 O 0,0
SgY 5 0,01 3 0,01 1] 0,0 1 33,3
MNo tipables 5 0,01 13 0,03 O 0,0 2 15,4
Otros serogrupos 2 0,02 9 0,02 1 12,5 3 33,3
Serogrupo desconocidg - o - ] 0 0.0 0 0,0
Total confirmadd 21 13,4 21 11,4
Total sospechosos u . 5 0,13 5 10,6 4 6,5
Total 204 0,44 246 0,53 26 12,7 25 10,2

*Datos de la temporada anterior acumulados hasta la misma semana epidemiologica

http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-boletines/fd-boletin-epidemiologico-
semanal-red/pdf_2015/1S_151006WEB.pdf
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Distribucion por resultado microbiologico
2015/2016 2014/2015*

Resultado microbiolégico Casos Tasas Defunciones Letalidad Casos Tasas Defunciones Letalidad
SgA

SgB

SgC ,

Sg W 5 0,01 0 0 4 0,01 0 0
SgY 2 0 1 50 2 0,004 0 0
No tipables 13 0,03 1 7,7 8 0,02 0 0
Otros serogrupos G 0,01 2 33,3 4 0,01 1 25
Serogrupo desconocido 10 0,02 1 10 7 0,02 0 0
Total confirmados 106 0,23 15 14,2 124 0,27 12 9,7
Total sospechosos 21 0,05 4 19 40 0,09 1 2,5
Total 127 0,27 19 15 164 0,35 13 7,9

*Datos de la temporada anterior acumulados hasta la misma semana epidemioldgica

http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-boletines/fd-boletin-epidemiologico-
semanal-red/pdf_2016/1S-160419-WEB.pdf
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Enfermedad meningococica invasiva en Navarra en la
era de la vacuna conjugada antimeningococica C
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Enfermedad meningocdcica
E Sexo y edad. Temporada 2014-2015 (40/15)

Yigilancia de Enf. meningococica, semana 40-2015
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http://mww.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-boletines/fd-boletin-epidemiologico-
semanal-red/pdf 2015/IS 151006WEB.pdf



http://www.ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/AER-VPD-IBD-2014.pdf
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El meningococo B es la causa

mas frecuente actualmente de

meningitis y sepsis bacterianas

en la edad pediatrica



Enfermedad por meningococo B

v" Alta letalidad y secuelas inalteradas

Moreno-Pérez D, Alvarez Garcia FJ, Aristegui Fernandez J, Cilleruelo Ortega MJ, Corretger Rauet JM, Garcia Sanchez N, et
al. Vaccination against meningococcal B disease. Public statement of the Advisory Committee on Vaccines of the Spanish
Association of Paediatrics (CAV-AEP). An Pediatr (Barc). 2015 Mar;82(3):198.e1-9.



Enfermedad meningococica.
Temporada 2015-2016. (41/15 a 15/16)

Distribucion por resultado microbiologico
2015/2016 2014/2015*

Resultado microbiolégico Casos Tasas Defunciones Letalidad Casos Tasas Defunciones Letalidad
SgA 1 0 0 0 0 0
Sg B 64 0,14 8 87 0,19 8 a
SgC 5 0,01 2 12 0,03 3
Sg W 5 0,01 0 4 0,01 0 0
SgY 2 0 1 2 0,004 0 0
No tipables 13 0,03 1 7,7 8 0,02 0 0
Otros serogrupos G 0,01 2 33,3 4 0,01 1 25
Serogrupo desconocido 10 0,02 1 10 7 0,02 0 0
Total confirmados 106 0,23 15 14,2 124 0,27 12 9,7
Total sospechosos 21 0,05 4 19 40 0,09 1 2,5
Total 127 0,27 19 15 164 0,35 13 7,9

*Datos de la temporada anterior acumulados hasta la misma semana epidemioldgica

http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-boletines/fd-boletin-epidemiologico-
semanal-red/pdf_2016/1S-160419-WEB.pdf



TABLE 2. Descriptive Analysis of Outcome (Death and Sequelae) by Chinical Discharge and Age Group 2008-201.3

Clineal Dhscharge, % Age, %
Tatal, Meningias, Sepais, Bath, Below 1Yr, 1-4 Yr 58 Yr 10-14 Yr,
Varuhle N = 458 % N=114 N=170 N=174 N = 160 N=192 N=T5 N=3l

(114} TEOIT0)  LT(31T4) 2.5 (4/160) 4281920 400378 320181

Exitus J

With sequelae . ) 1TU8014) 1080181700 1260221740 14.1(217180) 14.1 (27192} 10.7(8/75) 9.7 (1/31)
Skin grafis AL [ 1E0d [.0{0/19) Bo.B(10/18  9.1(222) 19.0(4/21) HI(TET 125018 0.0 {¥3)
Amputations 16.9 (10/63) 0.0(019) 38.9(7/18) 13.6(3/22) 14.3(321) 220827 00008 33.3(1/8)
Deafness M3 (1259  3BR(TNH) 11.1i218) 136 (3/22) 14.3(3/21) 220827  25.0(28) 33.3(15)
Neurologie sequelae 30023600  526(101%  44408018)  227(523) 5T.1(12/21)  29.6% (&27) 25.0(Z8) 33.3(18)
Renal sequelas 13.6 (Rf50) 5.3(119) 27.8(5/18) 9.1(222) 4E(1/21) 2220827 12508 0.0 {¥3)

Unstendy gat 1.7 (1/59) 5.3 (119) 0.0 (018) 0.0 (0/22) 0.0(0/21) T2 D0I0E) 0.0 (03)

Skmn |emions (uleers, eellubis)  11.5(7/59) 5.3(1/19) 1L1i%18  182(422) 8.5(3721) 1L1(3%7  25.0028) 0.0 (0'3)
Mild pulmonary hypertension 3.4 (2/59) 5.3 (118) 0.0 {018) 4.5(122) 8.5(21) 000027} 00008 0.0 (03)

Muscle'tendon injuries 34 (2/59) 0.0 (018 0.0 (018) 9.1(222) 4 B(121) T2 D0I0E) 0.0 (03)
Venous thromboms 1.7 (1/59) 0.0 (018} 0.0 {018 4.5(1/22) 0.0(0/21) T2 D0IWE) 0.0 (03)

Dhata ar axprossad s % ().
MENDICOS Research Network Rivero-Calle |, et al. Pediatr Infect Dis J. 2016 Apr;35(4):407-13.
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3,8 % 24 % Sordera (40 %)

(10 % Amputaciones en miembros
permanentes) (40 %)

Déficits neurologicos (20 %)



Enfermedad por meningococo B

v' Alta letalidad y secuelas inalteradas

v" Progresion muy rapida

Moreno-Pérez D, Alvarez Garcia FJ, Aristegui Fernandez J, Cilleruelo Ortega MJ, Corretger Rauet JM, Garcia Sanchez N, et
al. Vaccination against meningococcal B disease. Public statement of the Advisory Committee on Vaccines of the Spanish
Association of Paediatrics (CAV-AEP). An Pediatr (Barc). 2015 Mar;82(3):198.e1-9.



Enfermedad por meningococo B

v Alta letalidad y secuelas inalteradas
v" Progresion muy rapida

v" Apenas hay factores de riesgo

(>98 % en personas sanas)

Moreno-Pérez D, Alvarez Garcia FJ, Aristegui Fernandez J, Cilleruelo Ortega MJ, Corretger Rauet JM, Garcia Sanchez N, et
al. Vaccination against meningococcal B disease. Public statement of the Advisory Committee on Vaccines of the Spanish
Association of Paediatrics (CAV-AEP). An Pediatr (Barc). 2015 Mar;82(3):198.e1-9.



Enfermedad por meningococo B

Alta letalidad y secuelas inalteradas
Progresion muy rapida

Apenas hay factores de riesgo
(>98 % en personas sanas)

Gran alarma social
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Detectado un caso de meningitis en un
nino de 11 anos de Mataro

« El menor "evoluciona favorablemente” y se analiza el tipo de meningococo que le ha afectado

EPF | BARCELOMA | 21 OCT 2015 - 17:56 CEST
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] Un nific de 11 afic l Bisqueda personali
P — Iatard ha sido di
- fuentes dela cons Mulere un nino de dos anos por meningitis B en Sevilla
del menor. Un nino de dos anos ha fallecido en Sevilla como consecuencia de una meningitis B. Las autoridades sanitari
aislado.

El nific se encusn
Hospital de Mata:

Qué.es 17 de febrero de 2016
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No tenemos ninguna

medida preventiva



Enfermedad meningococica

Explicar los signos de alarma para acudir

rapidamente a un centro sanitario




Enfermedad meningococica

Profilaxis con antibidticos a los contactos intimos
lo antes posible,

nunca después de los 10 dias
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Enfermedad por meningococo B

La estrategia de prevencion mas efectiva
para el control de la enfermedad

meningocodcica es

la vacunacion universal



0,5 ml

Bexsero®: 4 componentes

fHbp: proteina de
union al factor H

Se une con el factor H, lo
gue permite la supervivencia
bacteriana en la sangre!?

Inhibe la via alternativa del
complemento (in vitro)*

NadA: adhesina A
de Neisseria

Activa la adherencia a las
células epiteliales humanas y
la invasion de las mismas3

Puede resultar importante en
la colonizacion*

proteina de fusion fHbp proteina NadA

50 mcg 50 mcg

proteina de fusién
NHBA

50 mcg

antigénicos

NHBA: antigeno de Neisseria
de unién a heparina

Se une con la heparina, lo
gue puede favorecer la
supervivencia bacteriana en la
sangre’

Se encuentra virtualmente en
todas las cepas®’

Vesiculade la membrana
externa. NZ PorA P1.4: porina A

Principal proteina vesicular de
membrana — provoca la
respuesta bactericida
especifica de la cepa®

25 mcg 0,5 mcg

Ficha técnica Bexsero®



Es inmunogena



% de personas con
valores bactericidas 21:5

Bexsero® Inmunogenicidad en lactantes
Pauta con dosis alos 2, 4, 6 y 12 meses con vacunas rutinarias

M Vvalor inicial B Primovacunacion (7 m)* | Antes de la dosis de M Tras la dosis de recuerdo
recuerdo (12 m) (13 m)t

100 100 100 99 100 98

100 - 95

60

40 -

20

fHbp NadA PorA P1.4 NHBA?

Fase lll en lactantes
Estudios V72P13y V72P13E1 en
paises de la UE

Vesikari T, et al. Lancet. 2013;381:825-835; BEXSERO® Ficha técnica
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Grado de proteccion



Impacto sobre la enfermedad.:
Cobertura previstaen UE: 78 % de las cepas

Canada (2006—-2009): Bettinger JA, et al. Vaccine. 2013;32:124-130; United States (2000-2008, data downweighted with Oregon outbreak strains): Kim E, et al. Presented at: 18th IPNC. September 9-14, 2012.
Wiirzburg, Germany. Poster P270; Brazil (2010): Lemos AP, et al. Presented at: 18th IPNC. September 9-14, 2012. Wirzburg, Germany. Poster P272; Norway, United Kingdom, Germany, France and Italy (July
2007-June 2008), Spain (2008-2010): Vogel U, et al. Lancet Infect Dis. 2013;13:416-425; Greece (2008-2010): Data on file, Novartis Vaccines and Diagnostics; Ireland (2009-2013): Data on file, Novartis Vaccines
and Diagnostics; Australia (2007-2011): Tozer SJ, et al. Poster presented at: 27th ICP; August 24-29, 2013. Melbourne, Australia.



Es una vacuna efectiva



Vaccination,
the best protection

Free Meningococcal
Serogroup B Vaccination

Campain for Youth

age 2 months to 20 years old
in the
Saguenay—Lac-Saint-Jean
Region

For more information on maningococcal
sarcgroup B vaccing,

visit santesaglac.com and

msss_ gouv.gc.cavaccination.

You can also contact the person giving

the vaccing, or Info-Samta 5-1-1 or your

1AM IRh GCanmesmnl i D, 2114

Québecaa

Québec taea




Vacunacion en Saguenay-Lac-St-Jean

= Poblacion: 268 714 (3,31 %
de Quebec)

= Vacunados: 45 638 entre 2
meses y 20 afios de edad

= Estimacion cobertura cepas
canadiense: 66 %

Regiones con mayor N casos Casos/100,000
incidencia (1997 2011) (95% CI)

&

http://santesaglac.com/medias/documents/vaccination/communique_fin_campagne_printemps_140618.pdf

Saguenay — Lac St. Jean 1.60 (1.27-1.92)
Capitale Nationale 140 1.01 (0.84-1.18)
Chaudiere-Appalaches 71 0.86 (0.66-1.06)
Province de Québec 639 0.50 (0.46-0.54)



Incidence of Serogroup B IMD in Saguenay-
Lac St-Jean vs. other Quebec Regions — 2006-13

40 m RO2
m reste du QC

Taux pour 100 000
N
o

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 1213141516 17 18 19 20
MADO, DSP, LSPQ, , Flash-\igie mars 2014 AQE (en année réevolue)

Actualizacién Oral durante el Curso de Vacunas Vall d’Hebron 2015 por el Dr Marc Lebel (Pediatra y Consultor de Salud
Pulblica, Regién Saguenay, Canada)



Vacunacidon en Saguenay-Lac-St-Jean

v" Media de 10-15 casos por afio prevacunacion

v Vacunacion iniciada en Mayo 2014:

v No mas casos detectados en 2014

v" 1 caso en un adulto no vacunado en Marzo 2015

No hubo casos en individuos

vacunados

Actualizacién Oral durante el Curso de Vacunas Vall d’Hebron 2015 por el Dr Marc Lebel (Pediatra y Consultor de Salud
Publica, Region Saguenay, Canada)



Brotes Universidades

L.l PRINCETON
UNIVERSITY

Los CDC han
comunicado que no ha
habido casos de MenB en
personas vacunadas

http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/princeton.htm
http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/ucsb.html
http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/about.html

McNamara LA. First Use of a Serogroup B Meningococcal Vaccine in the US in Response to a University Outbreak. Pediatrics.
2015;135:798-804.



http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/princeton.htm
http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/ucsb.html
http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/about.html

Brotes Universidades

NOVASI TIA CanabDa
ACADIA

UNIVERSITY

http://novascotia.ca/dhw/CDPC/meningitis.asp



http://novascotia.ca/dhw/CDPC/meningitis.asp

All about vaccinations

MHS vaccination schedule

Babies and toddlers

Children and teens

Adults

2 months
& 5-in-1wvaccine

= Pneumococcal vaccine

= Men Cwaccine

® 5-in-1wvaccine (Z2nd dosea)

= Rotavirus vaccine (Z2nd
dose)

4 months

® 5-in-1 waccine (3rd dose)

Pneumococcal vaccine
3 D LS

Men B vaccine (2nd dose)

= MMR vaccine

= HibMen C booster
vaccine

Prneumococcal vaccine

L

Men B vaccine (3rd dose)

2, 3 and 4 years plus
school years one and
two

» Children's annual flu
vaccine

3 vears and 4 months
e 4-in-1 pre-school booster

= MMR vaccine (Z2nd dose)

12-13 years
s HPYwvaccine

13-18 years

& 3-in-1teenage booster
vaccine

e MMen ACWY vaccine

&5 and over
= Pneumococcal vaccine

= Annual flu vaccine

70 yvears

= Shingles vaccine

63

Public Health

England

Vaccines only for 'at risk'
groups

e BCG (TB)vaccine (birth to
age 35)

= Chickenpoxvaccine (any
age)

» Fluvaccine (adults)
e Fluvaccine (children)

= Prneumococcal vaccine (2
yvears to 65 years)

= Hepatitis B vaccine (birth
onwards)




Closed petition

Give the Meningitis B vaccine to
ALL children, not just newborn
babies.

All children are at risk from this terrible infection, yet the Government plan to
only vaccinate 2-5 month olds. There needs to be a rollout programme to
vaccinate all children, at least up to age 11. Meningococcal infections can be
very serious, causing MENINGITIS, SEFTICAEMIA & DEATH.

» lore details

This petition is closed

All petitions run for 6 months

823, 345 signatures

100,000

ﬁ Parliament will debate this petition
Parliament will debate this petition on 25 April 2016.

You'll be able to watch online at parliamentlive tv

https://petition.parliament.uk/petitions/108072



Immunisation

Public Healthcare Worker Information Glossary Useful

Information Information Materials Websites

Immunisation = What's new

MenB and Rotavirus Vaccines share: 2 f W 3

The H5E has received additional funding for 2016 to include Meningococcal B (MenB) and Rotavirus vaccines in the Primary Childhood
Immunisation Programme.

The HSE proposes introducing these vaccines for babies born later in 2016.
Megotiations and tender processes have now been concluded with the vaccine manufacturers.

Further details will be announced in the coming weeks.



ES una vacuna segura



Vacunacion con Bexsero®

Dosis distribuidas
aprox. 1 400 000 en 11 paises

Individuos vacunados (estimado)
aprox. 700 000 individuos vacunados

(estimacion dic-2013 a marzo-2016)




Tolerabilidad en lactantes
Reacciones sistémicas

® Bexsero + Rutinarias 2-4-6t
100 - ™ MenC+ Rutinarias 2-4-61
¥ Rutinarias 2-4-61

80

40 -

20 -

% de lactantes

Habitos Somnholencia Vomitos Diarrea Irritabilidad Llanto inusual Erupcion Fiebrez= 38.5

alimentarios
cambiados

Tras la dosis 1*

*No se observo un aumento en la incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis

posteriores de la pauta de vacunacion.

TVacunas Rutinarias : PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib; 4CMenB+ Rutinarias : N = 2478 Rutinarias : N = 659;

MenC+ Rutinarias: N = 490. , Fase Ill en lactantes
Estudio V72P13 en paises de la UE

Esposito S, et al. Presented at: 17th International Pathogenic Neisseria Conference (IPNC); 11-16 September 2010; Banff, Canada;
BEXSERO ® Ficha técnica



Perfil de fiebre por dosis
Bexsero®+ vacunas rutinarias

Bexsero y vacunas rutinarias administradas a los 2, 4 y 6 meses

38.5°C—<39°C
W 39°C—<40°C

100 - . p . P
Tiene un patron predecible y la mayoria se  >40°C
% 897 resuelve el dia siguiente a la vacunacion
H_E 60 -
‘S 40 -
S 20 -
o - - . . . -_ . . I
30 min 6 hr Day 2 Day3 30min 6 hr Day2 Day3 30 min 6 hr Day2 Day3
Post 2-month dose Post 4-month dose Post 6-month dose

N=2433-2478 N=2381-2431 N=2380-2411

Routine vaccines: PCV7 and DTaP-HBV-IPV/Hib.

Esposito S, et al. Presented at the 17th International Pathogenic Neisseria Conference (IPNC); 11-16 September 010; Banff,
Canada; Poster #182..



Vaccination,
the best protection

Free Meningococcal
Serogroup B Vaccination

Campain for Youth

age 2 months to 20 years old
in the
Saguenay—Lac-Saint-Jean
Region

For more information on maningococcal
sarcgroup B vaccing,

visit santesaglac.com and

msss_ gouv.gc.cavaccination.

You can also contact the person giving

the vaccing, or Info-Samta 5-1-1 or your

1AM IRh GCanmesmnl i D, 2114

Québecaa

Québec taea




Monitorizacion de seguridad

2.2dosis

12%

10%6

8%

5%

4%

2%

0% -+

Figwre

m Pramiére dose de 4CManB O Deuxigme dose de 4CMenB
—_— |
Au moins un autre Réactions locales MMalaises génsraux Problémes digestifs
probléme

Résultats de la surveillance de la sécurité des premiére et deuxieme doses du vaccin contre le
méningocoque de sérogroupe B administré au Saguenay-Lac-Saint-Jean. Institut National de Santé
Publique du Quebec

http://www.inspg.qgc.ca/pdf/publications/1975 Securite_Vaccin_Meningocoque B.pdf



http://www.inspq.qc.ca/pdf/publications/1975_Securite_Vaccin_Meningocoque_B.pdf

Monitorizacion de seguridad

2.2dosis

v" Los efectos secundarios mas frecuentes fueron fiebre, reacciones en
el lugar de inyeccion y malestar general.

v 2 nifios hospitalizados en los 7 dias tras la vacunacion:
v" Una reaccién alérgica
v Una convulsién febril.
Ambos nifios se recuperaron rapida y completamente

v No se identificaron acontecimientos graves o inesperados

v La campafa de vacunacion en la escuela se completdé y ahora se
continua con la vacunacion de lactantes

Résultats de la surveillance de la sécurité des premiére et deuxiéme doses du vaccin contre le méningocoque de sérogroupe B administré au Saguenay-Lac-
Saint-Jean. Institut National de Santé Publique du Quebec http://www.inspg.qc.ca/pdf/publications/1975 Securite_Vaccin_Meningocoque B.pdf



http://www.inspq.qc.ca/pdf/publications/1975_Securite_Vaccin_Meningocoque_B.pdf

Recomendacion
del CAV-AEP



An Pediatr (Barc). 2015;8Z2(3):198.e1-198.29

anales: cpediatria

www. analesdepediatna.org

ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA

Vacunacion frente al meningococo B. Posicionamiento @Cmssmm
del Comite Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espanola de Pediatria

D. Moreno-Pérez :P-* F.J. Alvarez Garcia<d, J. Aristegui Fernandez =",
M.J. Cilleruelo Ortega®", J.M. Corretger Rauet', N. Garcia Sanchez’-¥,
A. Hernandez Merino!, T. Hernandez-Sampelayo Matos ™", M. Merino Moina®,

L. Ortigosa del Castillo?“ y J. Ruiz-Contreras’™*, en representacion del Comité Asesor de
Vacunas de la Asociacion Espanola de Pediatria
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Imprimir rapa web Contactar Enlaces
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amentos vatarinarios Productos sanitarios Cosmeéticos e higienea Industri

Portada la AEMPS informa

Inicio * La AEMPS informa » Hotas informativas » Medicamentos de uso humano * Vacunas

Ultirna informacidn

» Modificacion de las condiciones de prescripcion v dispensacién de la vacuna Bexsero: eliminacidn
» Wotas informativas de la clasificacion comoe de uso hospitalario

Motas de seguridad

Alertas Ultima actualizacién: 23/09/2015

Boletin mensual de la
AEMPS Puede consultar esta nota en formato pdf 45

Area de prensa

MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE PRESCRIPCION ¥ DISPENSACION DE LA VACUNA BEXSERO

Circulares ELIMINACION DE LA CLASIFICACION COMO DE USO HOSPITALARIO

Area de proyectos en

tramitacidn Fecha de publicacidn: 23 de septiembre de 2015
Listas de carreo
electrinico J
Categoria: MEDICAMERNTOS DE U500 HUMAMND, WA CLIMNASL,
Canales RSS Referencia: MUH, 23/2015
Informacian v atencian al
ciudadano

= La Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios {(AEMPS) ha modificade las condiciones de
Camparias dispensacion de la vacuna Bexsero®. La wacuna estara disponible en farmacias como medicamento de

prescripcion medica en las proximas semanas una vez que se finalicen los procedimientos de adecuacidn del
cartonaje del medicamento a la nueva situacion.
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RECOMENDACIONES DEL COMITE ASESOR DE VACUNAS DE LA
AEP SOBRE LA VACUNACION FRENTE AL MENINGOCOCO B
(BEXSERO®)

Ed Compartir W Twittear

EI Fecomendaciones CACAEFR sobre Bexsero

27 de septiembre de 2015 >
- lacion Espafiola de Pediatria

RECOMENDACIONES DEL COMITE ASESOR DE VACUNAS DE LA AEP SOBRE LA VACUNACION FRENTE
AL MENINGOCOCO B (BEXSERQOT)



Pauta 2,5-3, 4,5-5y 6-7 meses

Considerando los datos actualmente disponibles, el CAV_AEP recomienda:

1. Administrar la vacuna frente al meningococo B (Bexsera®) de farma separada al resto de las vacunas inyectables de

calendario, con una pauta@oenmesﬁ, pﬁurfaaﬂ Gngre‘felraln de, al menos, dos semanas respecto a las

vacunas habituales.

2. Con esta pauta no seria necesario el uso rutinario de paracetamol profilactico.

3. La dosis de refuerzao, erﬁe@eg asrpir@m@tlur@@{}nreutrirﬁajﬁic@vidaee administrara entre los 13 v los 15

meses, para evitar asi su coincidencia con la vacuna frente al meningococo C carrespondiente a los 12 meses de edad.

FPuede ampliarse la infarmacian en el capitulo correspondiente del Manual de “acunas en linea de |la AER

Comité Asesar de “acunas de Iapa'rac etam OI p rOfI | é.CtI CO

13 a 15 meses para no coincidir con MenC



WACUIM.A

Edad en meses

Edad en afmnos

it - 4 =

&-F 12 132-15

2-4

& T1-12

Hepatitis B’

Drifteria, tetanos vy
tosferina*

Poliomielitis?

Haoemophilus
influenzae tipo b

Meumococo®
Meningococo C*

Sarampion, rubeola
v parotiditis™

Varicela®

Virus del papiloma
humanao?

Meningococo B'7
Rotawvirus!!?
Gripe'=

Hepatitis A'3

HBE

DTPa

VPRI

Hil

HEBE

DTPa

VPI

Hib

VNC

VYNC

MenC

HBE

DTPa

VPRI

Hil

VMNC

MenC

SRP

Tdpa Tdpa

VPI

MenC /
MenACWY

SRP

Var

Var

VPH
2 dosis

Gripe (anual)

HA 2

dosis

Sistemat cas
financiadas

Sistermat cas
no financiadas

Wacunas para
grupos de riesgo




(10) Vacuna frente al meningococo B (MenB).-

4 dosis: las 3 primeras a los 2,5-3 meses, 4,5-5

y 6-7 meses, con un refuerzo entre los 13-15 meses
de edad, para minimizar su posible reactogenicidad

y la coadministracion con MencC.



¢A quién?



Informacion atodos

los ninos y adolescentes



¢Con qué pauta?



Inmunizacion Intervalos

. . . . . . M.
Poblacion primaria - Nom. de minimaos entre Dosis de refuerrzo TOTAL de
dosis dosis primarias dosis
Lactantes de 2a 5 Si, 1 dosis entre los 12y 15 meses de
3= 1 mes a
meses edad

Si, 1 dosis en el 2.° afio de vida con un

Lactantes no .
intervalo de, al menos, 2 meses entre la

vacunados de 6 a 11 2 2 meses . . . ] 3
dosis final de primovacunacion v la dosis

meses
de refuerzo

Lactantes no Si, 1 dosis con un intervalo de 12 a 23

vacunados de 12 a 2 2 meses meses entre la dosis final de 3

23 meses primovacunacion y la dosis de refuerzo

Hifios de 2 a 10 afios 2 2 meses Mo 2

Adolescentes desde

11 anos de edad y 2 1 mes Mo 2

adultost

Fuente: modificado de la ficha técnica de Bexsero® aprobada por la EMA.

2 La primera dosis debe administrarse a los 2 meses de edad. La seguridad v eficacia de 4CMenB en lactantes de menos de 8
semanas no se ha establecido.

® Mo hay datos sobre adultos mayores de 50 afios. Capitulo 30. Meningococo. Manual de vacunas en linea de la AEP



Recomendacion de Salud Publica

Algo es algo



RECOMENDACIONES DE UTILIZACION DE LA
VACUNA FRENTE A ENFERMEDAD
MENINGOCOCICA POR SEROGRUPO B

Grupo de Trabajo “uso de 4CMenB en situaciones especiales”




Déficit de properdina o de los factores terminales del

complemento, incluido el tratamiento con eculizumab

Personas con asplenia, esplenect ogramada o disfuncion
esplénica grave, mcluyendé@mla de células falciformes

Personal de labor cnicos y microbiologos) que trabajen

con muestras que uedan contener meningococos

Personas que hayan sufrido un episodio de EMI



Cuestiones pendientes

** ¢Efecto sobre los portadores?



Lancet. 2014 Dec 13;384(9960):2123-31.

e

Effect of a quadrivalent meningococcal ACWY
glycoconjugate or a serogroup B meningococcal vaccine on
meningococcal carriage: an observer-blind, phase 3
randomised clinical trial

Robert C Read, David Baxter, David R Chadwidk, Saul N Faust, Adam Finn, Stephen B Gordon, Paul T Heath, David ] M Lewis, Andrew | Pollard,
David PJ Turner, Rohit Bazaz, Amitava Ganguli Tom Havelock, Keith R Neal, Ifeanyichukwu O Okike, Begonia Morales-Aza, Kamlesh Patel,

Matthew D Snape, John Williams, Stefanie Gilchrist, Steve | Gray, Martin C | Maiden, Daniela Toneatto, Heajun Wang, Maggie MoCarthy,
Peter M Dwll, Ray Bomrow



Lancet. 2014 Dec 13;384(9960):2123-31.

Percentage of positive Odds ratioc Carriage reduction,”

samples, n (%) {95% C1) % (95% Cl1)

ACMenB Controd

(M=2489) (N=2576)
All sequence types of capsB 233 (9%) 262 (10%) 0-8 (0-5-1-1) 15-6% (-11-0tc 35-9)
Disease-associated sequence 214 (9%) 237 (9%) 0-9 (0-7-1-2) 12-6% (-15-9 to 24-1)
types of capsB
All Neisseria meningit idis 797 (32%) BES (34%) 0-8 {0-7-1.0) 18-2% (3-4—30-8)
Capsular grouwps BONY 449 (18%:) 530 (21%) 07 (0-5—0-9) 26-6% (10-5-39-9)
Capsular growps OWY 216 (9%) 277 (11%) 07 (0-5-0-9) 29-6% (B-1-46-0)
Serogroups ONY 149 (63%) 186 (7%) 07 {0-5-1.0) 2B-5% (2-8-47-5)
Capsular ¥ 178 (7%) 228 (9%) 07 {0-6-1-0) 25-1% (—0-2 to 44-0)
Serogroup ¥ 128 (5%) 161 (6%) 07 {0-5-1-0) 28-2% (—0-1 to 48-4)

M for GEE resuits refers to total numiber of swakb samiples acnoss visits. Odds ratic and carriage reduction adjusted by
treatment growp. baseline status, and significant risk facbors as identifed within the multivariate meodel.
GEE=generalised estimating eguation.® Carriage reduction=100=x (1 - OR}

Table 3: Odds ratios (GEE mwodel) for carriage prevalence of Neisseria meningitidis in 4CMenB and control
groups at any timepoint from 2 months after second vacdnation (visits 4 to 6) in modified intention-
to-treat population




Cuestiones pendientes

*»» ¢Efecto sobre los portadores?

NG

s Cobertura verdadera
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PLoS One. 2014, (12} el18024. PMCID: PMC4277448

I n fo r I I I eS I I l e n O S Published online 2014 Dec 26. doi: 10.1371/journal. pone. 0115024

favo rab I eS Progressive Decrease in the Potential Usefulness of
Meningococcal Serogroup B Vaccine (4CMenB, Bexsero®j) in

Gipuzkoa, Northern Spain

Emilio Pérez-Trallero, 123 Olatz Esnal.2 and José M. Marimdan 12

% cepas cubiertas con 4CMenbB
Qe === B T

30 A

Mo ACKenB Ag
B PoriAWRZ 4

N¢ de cepas sg B

N NadaA 1,2/3
N MHBA X
B fHbp Bl + PorA VR2 4

fHbp B1 + NHBA Z

2008-2009 2010-2011 2012-2013

B fHbp B1

Perez-trallero E, et al. PLoS One. 2014 Dec 26;9(12):e116024.
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Bactericidal antibody against a representative epidemiological
meningococcal serogroup B panel confirms that MATS
underestimates 4CMenB vaccine strain coverage™

Giacomo Frosi=t? Alessia Biolchi=?, Morena Lo Sapio <, Fabio Rigat=,
Stefanie Gilchrist”, Jay Lucidarme®, Jamie Findlow®, Ray Borrow ",

Mariagrazia Pizza® Marzia Momica Gialiani . Duccio Medin =+

3 Remmarch Ge nier, Bovarsiz Vacos e and’ Diagroion, Yio Fanefing 1, 53300 $ima, ldy

© o oo Evalu ari on Uit Puublic Hoalek England, s Soedioa! G bow i, PO Bom 200, Cinboa! Sobe noes Comre, Manchesior B0 3
AW,

[ England and Wales Complete
England and Wales Subset

MATS hSBA 2
Positive Megative
Paositive 27 1

Megative & 4

Infants Adolescents
Pooled hSBA

Frosi G, et al. Vaccine. 2013 Oct 9;31(43):4968-74.
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A Large Portion of Meningococcal Antigen Tvping Svstem-MNegative I n fo r m eS m aS

Meningococcal Strains from Spain Is Killed by Sera from Adolescents

and Infants Inmunized with 4ChMenB favo rab I eS
T ————————— e —— Los sistemas de prediccion de cobertura
Abad R, et al. Clin Vaccine Immunol. 2015 Apr;22(4):357-60 en ESpaﬁa son conservadores

» Cobertura estimada de Bexsero en Espafia por MATS: 69 % (n=300)

» Se re-analizan 10 cepas MATS-negativas a través del ensayo
hSBA (mas preciso, mas especifico) con suero de bebés vy
adolescentes

» Resultados:

» En bebés, de las 10 cepas negativas en MATS, 3 son positivas
en hSBA y 2 mas generaron actividad bactericida aunque por
m debajo del nivel standard.
» En adolescentes, de las 10 cepas negativas en MATS, las 10
son positivas en hSBA
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PLoS One. 2016; 11(3): e0150721. PMCID: PMC478085¢

E Published online 2016 Mar 7. doi 10.1371/jpurnal pone (50721
Predicted Strain Coverage of a New Meningococcal

Multicomponent Vaccine (4CMenB) in Spain: Analysis of the
Differences with Other European Countries

Raguel Abad,!"" Verdnica Medina,' Maria Stella,? Giuseppe Boccadifuoco,? Maurizio
Comanducci? Stefania Bambini, 2 Alessandro Muzzi.? and Julio A Vézquez!

Debido a que la distribucion de los complejos clonales pueden variar con el tiempo, lo
gue a su vez podria conducir a cambios en la cobertura de las cepas, vigilancia
detallada y seguimiento permanente es necesaria en aquellos paises en los que se
introduce la vacuna multicomponente

Esto es muy importante en paises como Espafa, donde la mayor parte de las cepas se
prevé que sean cubiertos por un Unico antigeno de la vacuna y la posibilidad de que
surjan clones que escapen a la accion de la vacuna es mayor

Sobre la base de los datos observados, el clon 213 deberia recibir una atencion
especial ya que se asocia con una cobertura MATS baja y recientemente ha aparecido
en Espana




Cuestiones pendientes

*»» ¢Efecto sobre los portadores?

NG

s Cobertura verdadera

**» ¢Persistencia de los anticuerpos bactericidas?



Meningococo B
Inmunogenicidad en lactantes 2, 4,6y 12 meses
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Meningococo B
Inmunogenicidad en lactantes 2, 4,6y 12 meses

B Valor inicial Tras la primovacunacion (7m) W Antes de la dosis de recuerdo (12 m) M Tras la dosis de recuerdo (13 m)
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Meningococo B

Inmunogenicidad en adolescentes y adultos (>11 afnos)

100100109 100100
= 88 I
W Valor inicial
(0-1) Al mes
M (0-2) Al mes
1 (0-6) Al mes
M (0-1) A18-23 meses
M (0-2) A18-23 meses
M (0-6) A 18-23 meses
I
NHBA

Ficha técnica Bexsero®
Samfolaya ME et al. Lancef. 2012, 373:617-624



Cuestiones pendientes

¢ Efecto sobre los portadores?
Cobertura verdadera
¢ Persistencia de los anticuerpos bactericidas?

Efectividad en el Reino Unido



All about vaccinations

MHS vaccination schedule

Babies and toddlers

Children and teens

Adults

2 months
& 5-in-1wvaccine

= Pneumococcal vaccine

= Men Cwaccine

® 5-in-1wvaccine (Z2nd dosea)

= Rotavirus vaccine (Z2nd
dose)

4 months

® 5-in-1 waccine (3rd dose)

Pneumococcal vaccine
3 D LS

Men B vaccine (2nd dose)

= MMR vaccine

= HibMen C booster
vaccine

Prneumococcal vaccine

L

Men B vaccine (3rd dose)

2, 3 and 4 years plus
school years one and
two

» Children's annual flu
vaccine

3 vears and 4 months
e 4-in-1 pre-school booster

= MMR vaccine (Z2nd dose)

12-13 years
s HPYwvaccine

13-18 years

& 3-in-1teenage booster
vaccine

e MMen ACWY vaccine

&5 and over
= Pneumococcal vaccine

= Annual flu vaccine

70 yvears

= Shingles vaccine

63

Vaccines only for 'at risk'
groups

e BCG (TB)vaccine (birth to
age 35)

= Chickenpoxvaccine (any
age)

» Fluvaccine (adults)
e Fluvaccine (children)

= Prneumococcal vaccine (2
yvears to 65 years)

= Hepatitis B vaccine (birth
onwards)

Public Health

England




Cuestiones pendientes

*» ¢Coadministracion con la antimeningocdcica C?

N/

* ¢Reemplazo de cepas?

**» ¢Cambio de pauta?



Meningococo C

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
CALENDARIO DE VACUNACIONES RECOMENDADO (2004)
Aprobado en Comision Delegada del Consejo Interterritorial el 11 de Noviembre de 2003

Elaborado & parir del acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial de 13 de enero de 2003 y de las aponaciones de ka Comision de Salud Pablica del B9 de octubre de
2002, 28 de marzo de 2003 ¥ § de noviembre de 2003

EDAD
VACUNAS

2 4 L] 12 15 18 3 4 -] 10 1" 13 14 16
meses|meses| meses|meses|meses|meses| afios

VPI1 VPI2Z VFI3

VP4

DTP1 DTP2 DTP3 ﬂ DTPS o DT
Hib4

Hib1 Hib2 HIib3 ‘

‘ ‘

HB3 dosi=




Meningococo C

CONSEJO INTERTERRITCORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CALENDARIO DE VACUNACIONES RECOMENDADO (2006)
Aprobado por el Consejo Interterritorial el 29 de marzo de 2006

EDAD

VACUNAS
2 4 <] 12 15 18 2 4 B 101 1 12| 14

meses | meses| meses | meses| meses | meses |afios|afios|anos|anos|afos |afos|afos

16
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DTP.5 o DT

HB3 dosis™




Meningococo C

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CALENDARIO COMUMN DE “ACUHAC SN INFARTIL

Aeordado an &l Plano del Coneslo Interemrtorial el 21 de marzo de 2013

EDaD
WACUNAS

1] 2 [ (=] 12 15 18 3 i
meses ||meses | meses | mezes | meses | meses | meses alios alos alos alos aios alos alios alios alios

OTF=1 DOTPFaz OTFaz

A

Hib1 Hibz Hib= Hibd

Wirus del Papllioma Hum ano®*




Cuestiones pendientes

¢ Coadministracion con la antimeningococica C?
¢Reemplazo de cepas?
éCambio de pauta?

¢ Proteccion universal contra otros meningococos?



Public Health rﬁ England
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24 kharch 2016 MHS England Gatewsary Mumber: 05018

PHE Gatewsy Mumber: 2015-755

Removal of the infant dose of meningococcal serogroup C (MenC
conjugate vaccine given at three months from 1 July 2016

The Joint Committee on “accination and lmmunisation (JCWD have recommended that
infants no longer require waccination against meningococcal serogroup C (Men).

Therefore, from 1 July 2016, infants should no longer receive the dose of MenC conjugate
WACCINE n:urrer‘utl*_.,.f Cfiven at the second |:III"II"|"IEF"_-,-" |rnrnur'||sat||:|r| w5|t at aru:uur‘ud 12 weeks of

MEHACW“F conjugate waccine dose given at around 14 wears of age are ur‘uaffeu:ted by this
change and should still be given.

The JC%| noted that, because of the successtul MenC programme introduced in 19949,
there are now very few cases of invasive MenC disease. Waccination of adolescents with
MenC conjugate waccine which began in the 2013514 academic year, and later,
hMeEnACW™Y conjugate waccine, should sustain good herd protection and therefore the risk

will provide good pru:utecti-nru to toddlers and younger children. In addition, the introductio

of BexseroE (i.e. MenB waccing) in to the infant programme may provide a degree of
protection against saome cases of invasive MenC disease.




Bactericidal antibody titers in pooled serum samples from infants vaccinated with Bexsero and adolescents immunized with Menveo

against 6 invasive clinical Neisseria meningitidis serogroup W isolates in England and Wales, UK, during 2011-2012%

Adolescents receiving Menveo Infants receiving Bexsero

Positive controlt

6 clones W

Isolate Before After Negative control] Pool 1§ Pool 29 Pool 35 Pool 457
M11-240417 <16 256 <2 64 128 =128 =128
M11-240427 <16 128 <2 32 32 64 64
M11-240802 <16 512 <2 32 =64 =64 =64
M12-240016 <16 256 <2 32 32 64 128
M11-240798 <16 512 <2 =64 =64 =64 =64
M12-240754 <16 256 <2 64 64 =64 =64

Ladhani SN, et al. Effectiveness of Meningococcal B Vaccine against Endemic Hypervirulent Neisseria meningitidis W Strain,
England. Emerg Infect Dis. 2016 Feb; 22: 309-11.



Cuestiones pendientes

¢ Coadministracion con la antimeningococica C?
iReemplazo de cepas?

éCambio de pauta?

¢ Proteccion universal contra otros meningococos?

é Coste-efectividad?
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NHS England/ Public Health England Screening and
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General Practitioners

Local Medical Committees

Local Authority Chief Executives and Directors of
Public Health



Vaccine 34 (2016) 2240-2250

Contents lists available at ScienceDirect =

vaccina
Vaccine I %

journal homepage: www.elsevier.com/locate/vaccine

Epidemiological impact and cost-effectiveness of introducing @Cwmrk
vaccination against serogroup B meningococcal disease in France

Héloise Lecocq?, Isabelle Parent du Chatelet-*, Muhamed-Kheir Taha“,
Daniel Lévy-Bruhl®, Benoit Dervaux?

Dada la epidemiologia actual meningococica en Francia y con los datos
disponibles sobre la proteccion proporcionada por Bexsero®, nuestro
trabajo de modelado mostré que la vacunacion de rutina contra la
enfermedad del serogrupo B no es rentable
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CALENDARIO DE VACUNACIONES DE LA ASOCIACION ESPAHOLA DE PEDIATRIA 2016
Comité Asesor de Vacunas

Edad en meses Edad en afios
4 5 | 67 24 | 6 | 11m2

VACUNA

Hepatitis B HE

Difteria, tetanos y

tosferina® Tdpa Tdpa

Paoliomielitis? VPI

Haemophilus
influenzae tipo b*

Neumococo®

MenC /
MenACWY

Meningococo C*

Sarampidn, rubeola
y parotiditis”

Varicela®

Virus del papiloma VPH
humano® 2 dosis

Meningococo B'®

Rotavirus'

Gripe'* Gripe (anual)

Hepatitis A'? HA 2 dosis

Sistematicas Sisternat cas Vacunas para
financiadas no financiadas grupos de riesgo




Mensajes para recordar




N/

** El serogrupo B es el mas frecuente, sobre todo

en los ninos




Enfermedad por meningococo B

Moreno-Pérez D, Alvarez Garcia FJ, Aristegui Fernandez J, Cilleruelo Ortega MJ, Corretger Rauet JM, Garcia Sanchez N, et
al. Vaccination against meningococcal B disease. Public statement of the Advisory Committee on Vaccines of the Spanish
Association of Paediatrics (CAV-AEP). An Pediatr (Barc). 2015 Mar;82(3):198.e1-9.



N/

** Elserogrupo B es el mas frecuente, sobre todo .= 7«

en los ninos

NG

** La medida preventiva principal es la vacunacion

universal

N/

** Cobertura de cepas meningococicas estimada en
Espana del 69 %, aunque se cree que es

conservadora



N/

“* Vacuna efectiva e

N/

% Vacuna segura; la fiebre con la administracion w

conjunta es autolimitada y facilmente controlable

\/

**  Larecomendacion del CAV-AEP para evitar el uso de
paracetamol es que no coincida con otras vacunas de

calendario



*** En Espaia ya esta en las farmacias desde el 1 de
octubre. El CAV-AEP sigue proponiendo quese .

incluya en calendario a partir de los 2 meses de edad

N/

** Se debe dar informacion a todos los nifnos y

adolescentes



N/

** Seran importantes los datos de efectividad y

War
P
/ﬁ’ffﬁg AH_ \“f ; \\

seguridad que se vayan publicando como los de ﬂﬁ:,s ;
S

Canada o los de Reino Unido

N/

** La esperanza que tenemos es que para introducirla en

el calendario gratuito no pasen otros 14 anos



“Es intentando lo imposible como se realiza lo posible”

Henri Barbusse
1873-1935



