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RECOMENDACIONES CAV-AEP 2012-2013 (MENSAJES CLAVE)

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

antigripal en:

1) Grupos de riesgo: nifios a partir de los 6 meses de edad y adolescentes en
determinadas situaciones o enfermedades de base.

2) Niflos sanos a partir de los 6 meses de edad y adolescentes sanos que convivan
con pacientes de riesgo.

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

Se enfatiza 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 recomendacién de la vacunacion antigripal de todos

los profesionales sanitarios.



Vacunacion frente a la gripe estacional en la infancia y la adolescencia.

Recomendaciones del CAV-AEP para la campafa 2012-2013.

Introduccién.

El Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (CAV-AEP)
emite todos los afios, 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. Este comité sigue considerando que la vacunacion antigripal es una
actuacion especialmente beneficiosa cuando va dirigida a personas, nifios y adultos,
gue se incluyen en los grupos de poblacién considerados de riesgo. Pertenecen a
estos grupos de riesgo aquellas personas que, debido a la enfermedad de base que
padecen o por el tratamiento que reciben, en el caso de sufrir una infeccién por el
virus de la gripe pueden padecer formas complicadas y mas graves de la enfermedad
0 desestabilizaciéon de su enfermedad de base, comportando un mayor riesgo de
mortalidad. Sin embargo, muchos nifios y adolescentes pertenecientes a estos
grupos de riesgo contindan sin recibir, por distintas razones, dicha vacunacién anual.
Es necesaria una mayor implicaciéon de los profesionales de la salud, las autoridades
sanitarias y todos los agentes sociales para transmitir a la poblacion 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.

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 (1).

Vacuna antigripal para la estacién epidémica 2012-2013.

Anualmente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) decide las cepas de virus de

la gripe que deben incluir estas vacunas. Las cepas que contendra la vacuna de la

campafia 2012-2013 se muestran en la tabla 1 (2).



Tabla 1. Cepas de la vacuna antigripal para la temporada 2012-2013

(recomendaciones de la OMS) (2).

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

- Cepa viral similar a B/Wisconsin/1/2010-like (linaje Yamagata)

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

Para esta temporada 2012-2013, la cepa A/H1N1 elegida procede de la cepa H1IN1-
2009, que fue también empleada en las campafias 2010-2011 y 2011-2012. En
cambio, las cepas A/H3N2 y la cepa B son diferentes a las empleadas en las dos

campafas anteriores (2).

Recomendaciones del Comité Asesor de Vacunas de la AEP.

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

antigripal 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. ej. fibrosis quistica, displasia broncopulmonar,

asma e hiperreactividad bronquial, etc.).

- Enfermedad cardiovascular grave (congénita o adquirida).

-  Enfermedad metabdlica crénica (p. ej. diabetes, errores congénitos del
metabolismo, etc.).

- Enfermedad crénica renal (p. ej. insuficiencia renal, sindrome nefrético, etc.) o
hepética.

- Enfermedad inflamatoria intestinal cronica.

- Inmunodeficiencia congénita o adquirida.

- Asplenia funcional o anatémica.

- Enfermedad oncoldgica.

- Enfermedad hematol6gica moderada o grave (p. ej. hemoglobinopatia, leucemia,
etc.).

- Enfermedad neuromuscular crénica y encefalopatia moderada o grave.

- Malnutricibn moderada o grave.




- Obesidad mérbida (IMC mayor o igual a 3 desviaciones estandar).

- Sindrome de Down y otras cromosomopatias graves.

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

- Embarazo en adolescentes.

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

Se recomienda la vacunacién de aquellos nifios sanos mayores de 6 meses y
adolescentes sanos, sin patologia de base, pero que sean contactos domiciliarios
(convivientes) de pacientes (nifios o adultos) pertenecientes a los grupos de riesgo de

complicaciones.

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

Debe insistirse en la vacunacién 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 enfatiza en la recomendacion de la vacunacion antigripal del personal
sanitario que trabaja con nifos.

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

Es un deber de todos los profesionales sanitarios implicados recomendar la
vacunacion antigripal a las personas en las que esta indicada, tan pronto como esté
disponible la vacuna, obteniéndose el maximo beneficio si la aplicacién se produce
antes del inicio de la estacion gripal. De todas formas, si ho se ha podido administrar
a tiempo, puede hacerse en cualquier momento de la temporada, mientras exista

circulacion documentada del virus.



Consideraciones especiales del Comité Asesor de Vacunas de la AEP

sobre la vacunacion antigripal universal.

Dado que los nifios son la fuente principal de propagacién del virus de la gripe en la
comunidad (familia, escuela, etc.) (3), ya que eliminan una mayor carga viral y
durante mas tiempo que los adultos (4), que las mayores tasas de incidencia se
registran en la poblacion menor de 15 afios (5) y que la tasa media de hospitalizacion
en menores de 5 afos es de alrededor de 1 por 1000 nifios sanos (6), el CAV-AEP
considera que los nifios 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
constituye sin duda una oferta de salud que 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: 1) necesidad de afiadir anualmente una inyeccion intramuscular al
calendario de vacunaciones, con los problemas inherentes de implementacion vy
aceptabilidad, 2) la efectividad de las vacunas antigripales trivalentes inactivadas en
nifios menores de 2 afios es muy baja (7-11), y 3) el coste seria elevado y no existen

suficientes datos de eficiencia en la edad pediatrica.

Aspectos préacticos: posologia, conservacién, administracion vy

contraindicaciones.

- Posologia.
En los niflos menores de 9 afios, para la obtencion de una proteccion 6ptima frente a
la gripe, son necesarias 2 dosis de la vacuna, separadas por, al menos, 4 semanas
(12, 13). 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 (12). Solo en los siguientes
supuestos, en niflos menores de 9 afios, seria suficiente con una sola dosis (12):

- Haber recibido 2 o mas dosis de vacuna de la gripe estacional desde el 1 de

octubre de 2010.



- Haber recibido 2 o0 méas dosis de vacuna de la gripe estacional antes del 1 de
octubre 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 octubre de 2010y, al menos, 1 dosis de la gripe estacional después del 1 de
octubre de 2010

El motivo para esta recomendacion esta 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 temporada.

En nifios de 9 afios 0 mas es suficiente con una dosis de vacuna antigripal cada

temporada, si existe indicacion para ello (12).

- Via de administracion y conservacion.

La via de administracién es mediante inyeccion intramuscular profunda. Para los
nifios pequefios que aun no andan, el sitio preferido para la administracién de la
vacuna es la zona anterolateral externa del muslo y para el resto es el deltoides (14).
En pacientes con alteraciones de la coagulacién o que reciben terapia anticoagulante
se recomienda la administracion de las vacunas antigripales no adyuvadas por via
subcutéanea (14).

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

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

- Contraindicaciones.
En la tabla 2 se muestran las contraindicaciones de la vacunacion contra la gripe en

pediatria.

Tabla 2. Contraindicaciones de la vacunacién antigripal.

— Reaccibn alérgica grave a los componentes de la vacuna
— Antecedentes de reaccion grave a una dosis previa de la vacuna
— Reaccibn alérgica grave (anafilaxia) al huevo

— Nifios menores de 6 meses

- Preparados disponibles de vacuna antigripal para menores de 18 afos.

Es de esperar que para esta temporada estén disponibles numerosos preparados
comerciales de vacuna frente a la gripe, todos con la misma composicion antigénica.
Se estan incorporando, de forma progresiva, diversos preparados novedosos

(vacunas vivas atenuadas, vacunas adyuvadas, tetravalentes, de cultivos celulares...)




y con vias de administracion alternativas (via intradérmica, intranasal, etc.). Sin
embargo, las Unicas vacunas disponibles autorizadas para menores de 18 afios en
nuestro medio, en el momento actual, son los preparados trivalentes inactivados (13),
procedentes de cultivos en huevos de gallina embrionados, para su administracién
por via intramuscular.

En la tabla 3 se exponen todas las vacunas antigripales disponibles para
menores de 18 afios autorizadas actualmente en Espafa para la temporada 2012-
2013. Todas estas vacunas cumplen con la recomendacion actual de la OMS (2) y

con la decisién de la Union Europea para esta campafia (15).



Tabla 3. Vacunas antigripales autorizadas en menores de 18 afios disponibles en Espaiia (Ultima revision: 28 de septiembre 2012) (13)

Nombre Laboratorio | Caracteristicas Presentacién |Dosificacion Viade |Edad
comercial admon.
Subunidades. inactivadas Jeringa con |- Mayores de 36 meses: 0,5 ml.
Chiroflu® Novartis . ’ ' 0,5 ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se han IM  |>6 meses
Sin adyuvante. o .
precargada |administrado dosis de 0,25 ml o 0,5 ml.
Virus fraccionados e Jeringa con |- Mayores de 36 meses: 0,5 ml.
Fluarix® GSK inactivados. 0,5 ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se han IM >6 meses
Sin adyuvante. precargada |administrado dosis de 0,25 ml o 0,5 ml.
Sanofi Virus fraccionados e Jeringa con |- Mayores de 36 meses: 0,5 ml.
Gripavac® |Pasteur inactivados. 0,5ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se han IM >6 meses
MSD Sin adyuvante. precargada |administrado dosis de 0,25 ml o 0,5 ml.
Subunidades, inactivadas. | Jeringa con |- Mayores de 36 meses: 0,5 ml.
Inflexal V® |Berna Adyuvante/transportador: 0,5 ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se han IM | >6 meses
virosomas. precargada |administrado dosis de 0,25 ml o 0,5 ml.
Solva Subunidades. inactivadas Jeringa con |- Mayores de 36 meses: 0,5 ml.
Influvac® y . ’ ’ 0,5 ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se han IM >6 meses
Pharma Sin adyuvante. s .
precargada |administrado dosis de 0,25 ml o 0,5 ml.
Sanofi Virus fraccionados e Jeringa con |- Mayores de 36 meses: 0,5 ml.
Mutagrip® | Pasteur inactivados. 0,5 ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se han IM  |>6 meses
MSD Sin adyuvante. precargada |administrado dosis de 0,25 ml o 0,5 ml.
Vacuna Sanofi Virus fraccionados e Jeringa con |- Mayores de 36 meses: 0,5 ml.
antigripal | Pasteur inactivados. 0,5ml - Nifios de 6-35 meses: experiencia limitada. Se han IM >6 meses
Pasteur® MSD Sin adyuvante. precargada |administrado dosis de 0,25 ml o 0,5 ml.




Actualmente, no se dispone de vacuna antigripal atenuada de administracion
intranasal en Espafia. En EE. UU. se emplea junto a los preparados intramusculares
dentro del programa de vacunacion universal de personas mayores de 6 meses, ya
que estad autorizada su aplicacion en individuos de 2 a 49 afios que no presenten
asma, inmunodepresion o embarazo. Su mayor eficacia y la comodidad para su
administracion podrian ser factores importantes para mejorar la aceptabilidad de la
vacunacion antigripal en la poblacion general, asi como en los profesionales
sanitarios.

En Reino Unido, para esta temporada 2012-2013, han extendido la indicacién de
vacunacion universal a nifios de 2 a 17 afos (con énfasis a los 5-17 afios),
basandose en datos de coste-efectividad propios (16). En principio, se va a realizar
con la vacuna intranasal aunque, dada la dificultad para llevar a cabo el programa, no
comenzaran hasta el otofio del 2014 (16).

Es probable que en las préximas temporadas se comercialicen las vacunas
antigripales tetravalentes, con dos cepas A y dos cepas B. Existen dos tipos de cepas
B (linaje Victoria y linaje Yamagata), antigénicamente diferentes y con proteccion
cruzada limitada. Dado que es complicado saber cual de las dos va a circular
predominantemente durante la temporada gripal, podria ser muy util afiadir ambas
cepas B en la misma vacuna, aumentando asi su eficacia, segun algunos datos
publicados (17). Actualmente, se encuentran en fases muy avanzadas de desarrollo
las vacunas inactivadas tetravalentes y en EE. UU. es muy factible que se
comercialice un preparado intranasal con las cuatro cepas (2 Ay 2 B) para la
temporada 2013-2014, dado que ya cuenta con la aprobacion de la Food and Drug
Administration (FDA) de EE. UU. (12).

Recomendaciones sobre vacunacion antigripal en nifios alérgicos al

huevo.

Las vacunas antigripales actualmente disponibles en Espafia contienen pequefas
cantidades de huevo, ya que son vacunas procedentes de cultivos en huevos de
gallina. Alun no estan disponibles las vacunas cultivadas en medios celulares 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 (12, 18, 19):



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

- El antecedente de reaccion 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
deberd administrarse, previa valoracidon por un alergélogo pediatrico, en un medio
hospitalario con los medios adecuados para el tratamiento de la anafilaxia.

- El antecedente solamente de urticaria u otras manifestaciones clinicas no graves
tras la exposicién al huevo no contraindica la administracién de la vacuna antigripal.
Tras la emision de esta recomendacion por el CDC para la campafia 2011-2012, no
se ha observado un incremento de las reacciones en el informe del VAERS sobre
esta campafia (20).

- Algunas personas que se consideran alérgicas al huevo podrian no serlo y la alergia
estar condicionada por otros componentes de estas vacunas, como la gelatina, por
ejemplo.

- 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 (19).

Dentro de las recomendaciones generales, recordamos las siguientes:

- Como tras cualquier acto vacunal, se debe realizar una observacion de, al menos,
30 minutos tras la administracion de la vacunacion antigripal.

- 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.

Madrid, 28 de septiembre de 2012.

Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafola de Pediatria
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