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Situación de la enfermedad meningocócica en 
España 

 
 

 

 

 

 

 

Julio A. Vázquez. Situación actual de la epidemiología de la enfermedad meningocócica.  
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Enfermedad meningocócica. Evolución de las 
tasas de incidencia para los serogrupos B y C. 
Temporadas 2001-2002 a 2011-2012. 
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SG B 1,36 1,19 1,24 1,17 1,06 1,13 1,02 0,99 0,68 0,67 0,52

SG C 0,57 0,42 0,33 0,29 0,19 0,18 0,17 0,14 0,12 0,15 0,13
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Fuente: RENAVE. Centro Nacional de Epidemiología. 
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Situación de la enfermedad meningocócica 
en España, 2006-2007 a 2011-2012 
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Situación de la enfermedad meningocócica 
en España, 2006-2007 a 2011-2012 Serogrupo B 
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A pesar de la disminución en la incidencia, la 
mortalidad en niños < 5 años sigue siendo alta 

Fuente: RENAVE. Centro Nacional de Epidemiología. 
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2010-
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<1 6 4 9 2 2 6 1,30 0,84 1,82 0,40 0,40 1,23 5,4 3,4 8,4 3,0 3,0 10,9

1-4 14 7 17 7 7 4 0,78 0,38 0,89 0,36 0,36 0,20 9,6 5,7 12,7 7,3 8,2 6,3

5-9 0 4 0 1 1 0 0,00 0,19 0,00 0,04 0,04 0,00 0,0 8,5 0,0 3,4 2,9 0,0

10-14 1 0 0 0 0 0 0,05 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

15-19 3 6 4 2 3 3 0,13 0,26 0,18 0,09 0,13 0,14 7,1 17,1 11,8 8,7 21,4 17,6

20-24 3 2 0 1 0 0 0,11 0,07 0,00 0,04 0,00 0,00 12,0 18,2 0,0 11,1 0,0 0,0

25-64 9 7 7 5 6 3 0,04 0,03 0,03 0,02 0,02 0,01 12,7 10,6 11,3 9,6 13,0 8,3

>=65 10 10 8 3 5 2 0,14 0,13 0,11 0,04 0,06 0,03 25,0 26,3 22,2 15,0 15,2 9,1

Des. - - - - 1 1 - - - - - - - - - - - -

Total 46 40 45 21 25 19 0,10 0,09 0,10 0,05 0,05 0,04 9,2 8,7 9,9 6,7 8,1 7,9

Grupos 

de edad

Defunciones Tasa mortalidad (por 100.000) Letalidad (%)
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  ¿La cápsula de 

polisacáridos?  

NO funciona frente a la 

bacteria MenB 

¿Un único componente 

proteico subcapsular?   

Diversidad del genoma y 

variabilidad antigénica. Un elevado 

potencial para la evolución de 

mutantes resistentes 

¿Múltiples componentes 

subcapsulares? 

Permite una amplia 

cobertura en un cierto 

número de cepas 

Los enfoques convencionales para el desarrollo 
de la vacuna contra MenB no funcionaron 
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Su EL, Snape MD.A combination recombinant protein and outer membrane vesicle vaccine against serogroup B meningococcal disease. Expert Rev 

Vaccines. 2011 May;10(5):575-88.  
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Vacunología inversa: un enfoque basado en el 
genoma para el desarrollo de vacunas 

1. Tettelin H, et al. Science. 2000; 287:1809-1815; 2. Rappuoli R. Vaccine. 2001;19:2688-2691; 3. Pizza M, et al. Science. 2000; 287:1816-1820. 

2. * · 3 proteins  and the addtion of PorA 

 La vacunología permite 

una rápida identificación 

de nuevos antígenos 

 

 Se examinan secuencias 

del genoma. 

 

 Se identifican antígenos 

proteicos potenciales. 

 

 Se comprueba la 

expresión en superficie  

y la actividad bactericida  

 

Secuencia genómica 

completa de  

N. meningitidis  

 

Análisis bioinformático 

Expresión proteica 

en Escherichia coli 

Purificación proteica 

 e inmunización 

Vaccine* 

Confirmación de la  

actividad bactericida 

Candidatos finales seleccionados 

Para el desarrollo de la vacuna 

Confirmación de la exposición en superficie 
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fHbp: proteína de              

unión al factor H 

 Se une con el factor H,  

lo que permite la 

supervicencia bacteriana 

en sangre1,2 

4CMenB:   4 Componentes antigénicos  
para protección amplia 

*A partir de la cepa NZ 98/254 del serogrupo B de Neisseria meningitidis determinado como la cantidad 

de proteína total que contiene PorA P1.4. 

 

 

 

1. Madico G, et al. J Immunol. 2006;177:501-510; 2. Schneider MC, et al. Nature. 2009;458:890-893; 3. Comanducci M, et al. J Exp Med. 2002;195: 1445-

1454; 4. Capecchi B, et al. Mol Microbiol. 2005;55:687-698; 5. Mazzon C, et al. J Immunol. 2007;179:3904-3916; 6. Serruto D, et al. Proc Natl Acad Sci U S A. 

2010;107:3770-3775; 7. Bambini S, et al. Vaccine. 2009;27:1794-2803; 8. Martin DR, et al. Clin Vaccine Immunol. 2006;13:486-491. 

Class  

5 

PorA 

Class 

4 

PorB 

LPS 

OMV* 

NadA: adhesina A de 

Neisseria 

 Activa la adherencia a las 

células epiteliales 

humanas y la invasión de 

las mismas3-5  

 Puede resultar importante 

en la colonización4 

NHBA: antígeno de Neisseria 

de unión a heparina 

 Se une con la heparina, lo 

que puede favorecer la 

supervivencia bacteriana en 

la sangre7 

 Se encuentra virtualmente 

en todas las cepas6,7 

Vesícula de la membrana 

externa. NZ PorA P1.4: porin A 

 Principal proteína vesicular de 

membrana — provoca la 

respuesta bactericida 

especifica de la cepa8  

Dosis proteína de fusión 

fHbp 
 proteína NadA 

proteína de fusión 

NHBA 
OMV*  Al3+ 

0.5ml 50 mcg 50 mcg 50 mcg 25 mcg 0.5 mg 
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4CMenB: Programa de desarrollo clínico a partir 
del segundo mes de vida 

14 Estudios 

Data on file, Novartis Vaccines and Diagnostics. 

9 aleatorizados 

controlados 

5 de extensión 

Lactantes y niños entre 2 meses y <2 años de edad 

 A 5.850 se administró por lo menos 1 dosis de 4CMenB 

 A 2.949 se administró una dosis de recuerdo en el segundo año de vida 

Adolescentes y adultos ≥11 años de edad 

 Fueron incluidas 1.712 personas 

A 7.812 personas (a partir de los 2 meses de edad) se administró por lo menos 1 dosis de la vacuna 

Niños entre 2 y 10 años de edad 

 Fueron incluidas 250 personas  
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4CMenB Inmunogenicidad en lactantes 
Pauta con dosis a los 2, 4, 6 y 12 meses con vacunas rutinarias 

*Extracción de sangre a los 7 meses, N = 1149–1152. 
†Extracción de sangre a los 13 meses, N = 421–424. 
‡N=100. 

 

1. Vesikari T, et al. Presented at: 17th International Pathogenic Neisseria Conference (IPNC); 11-16 September 2010;  

Banff, Canada; Poster #180; 2. Vesikari T, et al. Presented at : 29th Annual Meeting of the European Society  

for Paediatric Infectious Disease (ESPID); 7-10 June 2011; The Hague, The Netherlands. Poster #749;  

3. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012. 

Fase III en lactantes        

Estudios V72P13 y V72P13E1 en 

países de la UE 
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fHbp NadA PorA P1.4 NHBA‡ 

  Valor inicial      Primovacunación(7 m)* Antes de la dosis  

de recuerdo (12 m) 

Tras la dosis de   

recuerdo (13 m)† 
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4CMenB Inmunogenicidad en lactantes 
Pauta con dosis a los 2, 3, 4 y 12 meses con vacunas rutinarias 
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*Extracción de sangre a los 5 meses, N = 273–275. 
†Extracción de sangre a los 13 meses, N = 83–86.  
‡Extracción de sangre a los 5 meses, N = 112; extracción de sangre a 

los 13 meses, N = 67.  

 

 

1. Gossger N, et al. JAMA. 2012;307:573-582; 2. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012 

Fase IIb en lactantes 

Estudio V72P12 en países de la UE 

   Valor inicial      Primovacunación(5 m)* Antes de la dosis  

de recuerdo (12 m) 

Tras la dosis de   

recuerdo (13 m)† 
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La administración conjunta de 4CMenB con 
vacunas rutinarias: buena respuesta inmunitaria 

100 100 94 98 95 95 88 97 98 99 100 100 98 100 99 97 94 98 100 100 
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Difteria Tétanos Pertactina Tosferina FHA Polio 1 Polio 2 Polio 3 HBV PRP-Hib

%
 P

a
c
ie

n
te

s
 c

o
n

 r
e

s
p

u
e

s
ta

 s
é

ri
c
a

  

 

Antígenos 

% ≥0,15  

mcg/ml 

% ≥10  

mIU/ml % ≥1:8 
% ≥0,1  

IU/ml 

% ≥0,1  

IU/ml 

-1%‡ 
(-5, 2) 

-5% 
(-11, -1) 

-1%‡ 
(-4, 2) 

-4%‡ 
(-8, -1) 

-2%‡ 
(-5, -1) 

-4%‡ 
(-8, -1) 

0%‡ 
(-1, 2) 

0%‡ 
(-2, 2) 

-2%‡ 
(-5, -1) 

-1%‡ 
(-3, 1) 

•Vacunas ordinarias: Infanrix®Hexa; Prevenar™. †n = 238–248.  
‡ Se satisfacen los criterios LL en IC al 95% para la diferencia en pacientes con respuesta sérica > -10%. Extracción de sangre a los 7 meses. 

•Vesikari T, et al. Presented at IPNC. Banff, Canada. September 11-16, 2010, Poster #180. 

4CMenB más vacunas rutinaria*† 

Únicamente vacunas rutinaria*† 

Fase III en lactantes. Estudio V72P13 en países de la UE 

 % de pacientes con respuesta sérica a las vacunas 

rutinarias cuando se les administra 4CMenB o la 

vacuna rutinaria sola a los 2, 4 y 6 meses de edad  
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La administración conjunta de 4CMenB con la 
vacuna neumocócica: buena respuesta inmunitaria 
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Serotipo neumocócico 

-1%‡ 
(-3, 1) 

0%‡ 
(-4, 3) 

-2%‡ 

(-4, 0) 
0%‡ 
(-3, 4) 

-3%‡ 
(-8, 2) 

2%‡ 
(-4, 8) 

0%‡ 
(-2, 1) 

* Vacunas ordinarias: Infanrix®Hexa; Prevenar™.  †n= 242-243. 

‡ Se satisfacen los criterios LL en IC al 95% para la diferencia en pacientes con respuesta sérica > -10%. Extracción de sangre a los 7 meses. 
Vesikari T, et al. Presented at IPNC. Banff, Canada. September 11-16, 2010, Poster #180. 

Fase III en lactantes        
Estudio V72P13 en países de la UE 

 % de pacientes con respuesta sérica a la vacuna 

neumocócica cuando se administra con 4CMenB o 

sola a los 2, 4 y 6 meses de edad 

4CMenB más vacunas rutinarias*† 

Únicamente vacunas rutinarias*† 
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Tolerabilidad de 4CMenB en lactantes  
Reacciones locales 
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Tras la dosis 1* 

Grupo 
Datos sobre el sitio de 

inyección representados en 

la figura 

4CMenB+Rutinarias 2-4-6† 4CMenB 

MenC+Rutinarias 2-4-6† MenC 

Rutinarias 2-4-6† PCV7 

Rutinarias 2-4-6† DTaP-HBV-IPV/Hib 

 

*No se observó un aumento en la incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis 
posteriores de la pauta de vacunación. 
†Vacunas rutinarias: PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib; 4CMenB+Rutinarias N = 2477; MenC+Rutinarias: N = 490; 
Rutinarias (PCV7): N = 659; Rutinarias (DTaP-HBV-IPV/Hib): N = 659. 
 

 

1. Esposito S, et al. Presented at: 17th International Pathogenic Neisseria Conference (IPNC); 11-16 September 2010; Banff, Canada; Poster #182; 2. 

Data on file, Novartis Vaccines and Diagnostics; 3. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012. 

Fase III en lactantes        

Estudio V72P13 en países de la UE 
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Tolerabilidad de 4CMenB en lactantes 
Perfil similar al resto de vacunas cuando se administra sola 
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Tras la dosis 1 

Hábitos 

alimentarios 

cambiados 

Somnolencia Vómitos Diarrea Irritabilidad Llanto 

inusual 

Erupción 

cutanea 

Fiebre 

≥38°C 

Vacunas rutinarias solas 3-5-7*‡ 

4CMenB sola 2-4-6*† 

Graves 

*Vacunas rutinarias: PCV7 and DTaP-HBV-IPV/Hib; †4CMenB: N=626–627; ‡Rutinarias: N=612. 
No se observó un aumento en la incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis 
posteriores de la pauta de vacunación. 

La fiebre fue definida como grave si la temperatura fue ≥40°C. El resto de reacciones                           
fueron consideradas como graves, si el sujeto era incapaz de realizar las actividades diarias normales.  

1. Gossger N, et al. JAMA. 2012;307:573-582; 2. Data on file, Novartis Vaccines and Diagnostics. 

Fase IIb en lactantes        

Estudio V72P12 en paises de la UE 



17 MEN-BEX-P-S-672-312013 

Tolerabilidad de 4CMenB en lactantes  
Mayor reactogenicidad al administrarse concomitantemente 
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MenC+Rutinarias 2-4-6† 
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Tras la dosis 1* 

*No se observó un aumento en la incidencia o la gravedad de las reacciones adversas con las dosis 
posteriores de la pauta de vacunación. 
†Vacunas Rutinarias : PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib; 4CMenB+ Rutinarias : N = 2478; Rutinarias : N = 659; 
MenC+ Rutinarias: N = 490. 

1. Esposito S, et al. Presented at: 17th International Pathogenic Neisseria Conference (IPNC); 11-16 September 2010; Banff, Canada; Poster #182; 2. 

Data on file, Novartis Vaccines and Diagnostics; 3. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012. 

Fase III en lactantes        

Estudio V72P13 en países de la UE 
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Tolerabilidad: Patrón de fiebre predecible 
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30 min 6 h Día 2 Día 3 Día 4 Tiempo 

 Se comunicó fiebre ≥ 40 °C tras cualquier dosis en el 1,2% de los lactantes a los que se 

administró 4CMenB. 

*Se definió la fiebre como una temperatura rectal ≥ 38,5 ºC. No se observó un aumento en la incidencia o la 

gravedad de las reacciones adversas con las dosis posteriores de la pauta de vacunación. 
†Vacunas Rutinarias : PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib; 4CMenB+ Rutinarias: N = 2433–2478;                                       

MenC+ Rutinarias: N = 486–490; Únicamente Rutinarias : N = 643–659.  

1. Vesikari T, et al. Accepted for publication. 2012; 2. Data on file, Novartis Vaccines and Diagnostics;  

3. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012. 

Fase III en lactantes        

Estudio V72P13 en países de la UE 
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Tolerabilidad: Atención médica por fiebre 

Porcentaje de pacientes con fiebre tratada médicamente * 

(Número de pacientes con fiebre tratada médicamente / número total de pacientes)  

Vacuna 4CMenB 

+ 

Vacunas rutinarias † 

MenC 

Vacunas rutinarias† 

Subconjunto ciego 
Cualquier 

dosis  

5,27%  

(26/493)  

2,77%  

(13/470)  

Vacuna 4CMenB 

+ 

Vacunas rutinarias† 

Vacunas rutinarias † 

Subconjunto abierto 
Cualquier 

dosis  

1,42%  

(28/1966)  

 1,82%  

(12/659) 

Fase III en lactantes        

Estudio V72P13 en países de la UE 

*Se definió la fiebre como una temperatura rectal ≥ 38,5 ºC o una temperatura axilar 

≥ 38 ºC Se considera fiebre tratada médicamente la fiebre que requirió atención 

médica (una visita al o del personal sanitario [médico o enfermero) 
†Vacunas rutinarias: PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib. 

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

Banff, Canada; Poster #182. 
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Administración conjunta de 4CMenB y vacunas 

rutinarias con o sin paracetamol 
El uso de paracetamol profiláctico  disminuye la aparición de fiebre 
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6 h Día 2 Día 3 

Tiempo 

Tras la dosis 1* 

(del programa de dosificación a los 2, 3 y 4 meses 

38.5°C–<39°C 

39°C–<40.0°C 

≥40°C 

Fase II en lactantes 

Estudio V72P16 en países de la UE y  

de Latinoamérica 

**Se observaron unos resultados similares con las dosis posteriores de la pauta de vacunación. 

NPP: sin paracetamol preventivo (N = 182); PP: con paracetamol preventivo (N = 178-179).  

Vacunas rutinarias: PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib. 

1. Prymula R, et al. Presented at: 29th Annual Meeting of the European Society for Paediatric Infectious Disease  

(ESPID); 7-10 June 2011; The Hague, The Netherlands. Poster #631; 2. Data on file, Novartis Vaccines and  

Diagnostics; 3. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012. 
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Administración conjunta de 4CMenB y vacunas 
rutinarias con o sin paracetamol 
La profilaxis con paracetamol no influyó en la inmunogenicidad 

4CMenB+rutinarias en los valores iniciales* 
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4CMenB+rutinarias+paracetamol en los valores iniciales† 
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4CMenB+rutinarias1 mes después de la dosis final* 4CMenB+rutinarias+paracetamol 1 mes después de la dosis final† 

fHbp NadA PorA P1.4 

Fase II en lactantes 

Estudio V72P16 en países 

de la UE y de Latinoamérica 

* N = 165–171; †N = 160–169. 

Cada grupo vacunado siguió una pauta de vacunación acelerada a los 2, 3 y 4 meses. 

Vacunas rutinarias: PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib. 

1. Prymula R, et al. Presented at: 29th Annual Meeting of the European Society for Paediatric Infectious Disease  

(ESPID); 7-10 June 2011; The Hague, The Netherlands; Poster #631; 2. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012 
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Administración conjunta de 4CMenB y vacunas 
rutinarias con o sin paracetamol 
La profilaxis con paracetamol no influyó en la inmunogenicidad 

Fase II en lactantes 

Estudio V72P16 en países 

de la UE y de Latinoamérica 

Cada grupo vacunado siguió una pauta de vacunación acelerada a los 2, 3 y 4 

meses. 

Extracción de sangre a los 5 meses. 

Vacunas rutinarias: PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib. 

1. Prymula R, et al. Presented at: 29th Annual Meeting of the European Society for Paediatric Infectious  

Disease (ESPID); 7-10 June 2011; The Hague, The Netherlands; Poster #631; 2. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012. 
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Antígenos % ≥0,15  

mcg/ml 

% ≥10  

mIU/ml 

% ≥1:8 % ≥0,1  

IU/ml 

N = 135-140 

% ≥0,1  

IU/ml 

N = 135-140 

4CMenB más vacunas rutinarias 4CMenB más vacunas rutinarias y paracetamol 

N = 119-125 N = 119-124 N = 119-125 N = 120-123 N = 120-123 N = 120-123 N = 65-66 N = 135-140 

–3% 

(–8, 1) 

0% 

(-6, 6) 

0% 

(-3, 3) 

–6% 

(–13, 0) 

–2% 

(–7, 3) 

1% 

(–4, 6) 

0% 

(-3, 3) 

0% 

(-3, 3) 

0% 

(-8, 8) 

1% 

(–2, 5) 

toxina 
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Administración conjunta de 4CMenB y vacunas 
rutinarias con o sin paracetamol 
La profilaxis con paracetamol no influyó en la inmunogenicidad 

Fase II en lactantes 

Estudio V72P16 en países 

de la UE y de Latinoamérica 

*N = 135–140. 

Cada grupo vacunado siguió una pauta de vacunación acelerada a los 2, 3 y 4 meses. 

Extracción de sangre a los 5 meses. 

Vacunas rutinarias: PCV7 y DTaP-HBV-IPV/Hib. 

1. Prymula R, et al. Presented at: 29th Annual Meeting of the European Society for Paediatric Infectious  

Disease (ESPID); 7-10 June 2011; The Hague, The Netherlands; Poster #631; 2. BEXSERO [summary of product characteristics]. 2012. 
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Serotipo neumocócico 

4% 

(–11, 2) 

–2% 

(–13, 8) 

–1% 

(–4, 2) 
–5% 

(–10, 0) 

–2% 

(–6, 2) 
–1% 

(–5, 3) 
–2% 

(–9, 4) 

4CMenB más vacunas rutinarias* 4CMenB más vacunas rutinarias* y paracetamol 
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 Datos de persistencia de anticuerpos hasta: 

 

 

 

 

 

Persistencia en lactantes, niños y adolescentes 

1. Vesikari T, et al. Lancet. 2013 [in press]; 2. Data on file, Novartis Vaccines and Diagnostics;  

3. BEXSERO [summary of product characteristics]. Siena, Italy: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.; January 14, 2013.  

Persistencia post 

dosis primaria 
Dosis primaria 

Edad de vacunación 

inicial 

12-28 meses 2-4-6-12 mo Infants 

28 meses 6-8-12 mo Infants 

12 meses 13-15 mo Toddlers 

18-23 meses 2 dosis Adolescents 
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Vacuna meningocócica del serogrupo B: 
Situación regulatoria 
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4CMenB: Aprobado (EMA) 14-Enero-2013 

 Registrada en: EU, Canadá y Australia. 
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Indicaciones terapéuticas (Ficha técnica- EMA) 
 Está indicada para la inmunización activa de las personas a partir de 

los 2 meses de edad y mayores contra la enfermedad meningocócica 

invasiva provocada por Neisseria meningitidis del serogrupo B.  

 

 El impacto de la enfermedad invasiva en los distintos grupos de edad 

así como la variabilidad epidemiológica del antígeno para las cepas 

del serogrupo B en las diferentes áreas geográficas. Véase la sección 

5.1 para la información sobre la protección contra las cepas 

específicas del grupo B. El uso de esta vacuna debe cumplir las 

recomendaciones oficiales.  

 

4CMenB indicada a partir de los 2 meses de edad 
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4CMenB: Pauta posológica 

BEXSERO [summary of product characteristics]. Siena, Italy: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.; January 14, 2013.  

Note: Each dose is 0.5ml.  

*The safety and efficacy of BEXSERO in infants less than 8 weeks of age has not yet been established.  
No data are available. †There are no data in adults above 50 years of age. 

BEXSERO is the registered trademark of Novartis A.G. 

3 Dosis 2-5* meses 

6-11 meses 

12-23 meses 

2-10 años 

11+ años  

≥1 mes 1 Dosis Edad 12-23 m 

2 Dosis 

>2 meses 

≥1 mes 

1 Dosis en el 2º año de 
vida,  

≥2 m después de primovacunación 

1 Dosis 12-23 m  
post primovacunación 

No establecido 

Intervalo 
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Situación de 4CMenB en Europa y el Mundo 

Australia 

Canadá 

EUA 

Autorizado en farmacias 

Recomendación inclusión 

calendario (regional/nacional)  

+recomendación asoc médicas 

Recomendación 

Asociaciones médicas 

Comercializado 

Uso Hospitalario 

Usado en brotes 

* 

* 
Dosis en el país 

distribución en abril 

Inclusión calendario (regional)  
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Situación en Alemania 
Recomendaciones y Financiación  

 Disponible en Farmacias:  29 nov 2013 y reembolsada de 

momento por 33 sick funds (mutuas medicas obligatorias). 

 Recomendación en calendario vacunal (Región Sajonia). 

 

 

 

http://www.gesunde.sachsen.de/12228.html 

Recomendaciones de la Comisión de Vacunas de Sajonia sobre vacunaciones 

en el Estado Libre de Sajonia Impfempfehlung E 1 

Empfehlungen der Sächsischen Impfkommission zur Durchführung 

von Schutzimpfungen im Freistaat Sachsen 
Vom 02.09.1993; Stand: 01.01.2014 

 
Änderungen gegenüber dem Stand vom 01.01.2013 sind kursiv gedruckt. 

Jahre 

Synopsis-Impfkalender für Kinder, Jugendliche und Erwachsene im Freistaat Sachsen 
 

Stand: 1. Januar 2014 
 

Impfstoff  Geburt     7. Woche
1     

3. Mon.
1       

4. Mon.
1       

5. Mon.
1       

6. Mon.
1       

13. Mon.
1       

24. Mon.
1       

6. Lbj.
1     

11. Lbj.
1    13. Lbj.1     

18. Lbj.
1    

26. Lbj.
1      alle 10

 
über 50 

Jahre 

über 60 

Jahre 

Hepatitis B  
3, 6 

und 

Hepatitis A 6 

(HBV/HAV) 

 
HBV 1  /  HBV 2 3 

 
HBV 3/4 3 od. HAV/HBV 6  HAV/HBV6 

 
Diphtherie, Tetanus, 

Pertussis 
2, 3, 4

 

 
1. 

DTPa 

 
2. 

DTPa 

 
3.  

4.  DTPa 
DTPa 

 
5. DTPa 

oder 
Tdpa 4 

 
Tdpa 

 
Tdpa 

 

Haemophilus 

influenzae Typ b 
2, 3

 

 

Polio (IPV) 
2, 3

 

(trivalent) 

 
Masern, Mumps, 

Röteln (MMR) 

 
Varizellen (VZV) 

5
 

 
Meningokokken B 12

 

 

 
Meningokokken C 

7
 

 
Influenza 8 

 
Pneumokokken 

 
Rotaviren 

10
 

 

Humane Papilloma- 

viren (HPV) 
11

 

 
Herpes zoster 

 
1. Hib  3  2. Hib  3. Hib 

 
 
1. IPV  3  2. IPV  3. IPV 

 
 

1. MMR 
 
 

1. VZV 
 

 
Meningokokken (Gruppe B) 

 
 

Meningokokken (Gruppe C) 
 

 
 
 

Pneumokokken 9 

 
Rotaviren 

 

 
 
 
 
 
 
2. MMR 
 
 
2. VZV 

 

 
 
 
4. IPV 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
jährlich 8 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
HPV 

 

 
 
 
IPV 

• Recomendación por Comité STIKO. 

 

• Introducción en calendario vacunal 

desde enero 2014: recomendación 

desde 2 meses a 18 años según pauta 

ficha técnica. 

 

• “Si hay que decidir cuál de las dos 

vacunas se debe aplicar primero, 

entonces la vacuna antimeningocócica 

de tipo B es prioritaria a la de tipo C”. 

 

• Incidencia MenB: 0,32/100.000 

(fuente:RKI). 

Calendario resumen de vacunación para niños, adolescentes y adultos  
en el Estado Libre de Sajonia. A partir de: 1 de enero de 2014 

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Alemania.html


31 MEN-BEX-P-S-672-312013 

Situación en Alemania 
Recomendaciones y Financiación  

 Dictamen del Comité Permanente de Vacunación (STIKO) del Instituto 

Robert Koch (RKI) sobre el estado de la evaluación de la nueva vacuna 

antimeningocócica B Bexsero ®. 9 dic 2013. 

 

 

 

 

 

 
 
 

EpidemiologischesBulletin 
 
 

9. Dezember 2013 / Nr. 49  aktuelle daten und informationen zu infektionskrankheiten und public health 
 
 
 

Stellungnahme der Ständigen Impfkommission  (STIKO) 
am Robert Koch-Institut  (RKI) zum Stand der Bewertung des 

neuen Meningokokken-B-Impfstoffs Bexsero®
 

 

 

 
 

Diese Woche 49/2013 
 

 

• Por el momento, STIKO no puede tomar una decisión 

en cuanto a recomendación universal. 

• STIKO está llevando “a population-based risk-benefit 

analysis” sobre Bexsero siguiendo la metodología para 

recomendaciones de vacunaciones sistemáticas 

(GRADE). 

• STIKO seguirá evaluando el uso de Bexsero tras recibir 

más información y el resultado de un estudio de 

aceptabilidad de la vacuna por parte de los pediatras 

(RKI y BCKJ). 

• STIKO asume que la vacunación con Bexsero 

protegería frente a la mayoría de las cepas de MenB en 

Alemania. 

 La media de recomendación es de 3-4 años tras la introducción de la 
vacuna en la practica privada. 

 

 

 

 

 

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Alemania.html
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Situación en Alemania 
Recomendaciones y Financiación  

 Recomendación clínica: La Sociedad Alemana de Pediatria (DAKJ) publico el 

16 dic 2013 un comunicado en el que se recomienda el uso de Bexsero ® en 

todos los niños desde los 2 meses de edad como protección individual 

frente al meningococo B, mientras no se obtenga una recomendación oficial 

del STIKO.  

     http://dakj.de/pages/aktivitaeten/stellungnahmen-und-empfehlungen/infektionskrankheiten-und-impffragen.php 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Alemania.html
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Situación en Italia  
Recomendaciones y Financiación  

 
 

 

 

 

 

 

 Disponible en Farmacias: Enero 2014. 

 Recomendación en calendario vacunal (5 regiones): 

• Recomendación y financiación aceptada en una región: 

Basilicata, publicado el 25 de Febrero 2014. En las otras 

regiones están evaluando activamente su inclusión en 

calendario regional: Puglia, Toscana, Veneto y Friuli (1Q 

2014).   

• Incidencia de MenB:  
- 0,4/100,000 (fuente: ECDC. 2011) 

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Italia.html
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Situación en Italia  
Recomendaciones y Financiación  

 
 

 

 

 

 

 

 Recomendación clínica:  La comisión del “Calendario per la Vita”, 
integrada por la Sociedad Italiana de Higiene, Medicina Preventiva y 
Salud Pública, Sociedad Italiana de Pediatría, Federación Italiana de 
Pediatria y la Federación Italiana de Médicos de Familia, publico en 
enero 2014, la recomendación del uso rutinario de Bexsero ® en todos 
los niños. http://www.panoramasanita.it/docs/documentocongiuntositifimpsipfimmg.pdf 

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Italia.html
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Situación en Francia 
Recomendaciones y Financiación  

 Disponible en Farmacias:  11 dic 2013.  

 Uso de Bexsero ® en las campañas de control de brotes regionales en 

sustitución de MenBvac ®. 

 Recomendación del Consejo Superior de Salud Pública. 25 oct 2013 

 

 
• Son recomendaciones de reembolso. 

 

• El Consejo Superior de Salud Pública  hasta no disponer 

de mayor  evidencia no recomienda actualmente el uso de 

la vacuna Bexsero ® como parte de una estrategia amplia 

para la prevención de la EMI por serogrupo B en Francia 

entre los lactantes , niños, adolescentes y adultos. 

 

• La vacunación con Bexsero® se recomienda para grupos 

de riesgo. 

 

 

 

• Los datos de inmunogenicidad y tolerancia disponibles actualmente para la vacuna 

Bexsero ® justifican su uso con carácter temporal y en las poblaciones seleccionadas en 

virtud de situaciones específicas: agrupaciones de dos o más casos de EMI por 

serogrupo B y situaciones de epidemia . 

 

   

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Francia.html
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Situación en Reino Unido 
Recomendaciones y Financiación  

• Tras la evaluación de los nuevos datos requeridos, en el dictamen del JCVI emitido el 21 

de Marzo, se recomienda la inclusión en el Calendario vacunal oficial de Bexsero® en un 

esquema de dosis 2+1  

  

 Recomendaciones JCVI 21 Marzo 
 

https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement 

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Reino-Unido.html
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-b-vaccine-jcvi-position-statement


37 MEN-BEX-P-S-672-312013 

Situación en Polonia  
Recomendaciones y Financiación  

 
 

 

 

 

 

 

 Disponible en Farmacias: 2Q 2014. 

 Recomendación nacional: El 31 octubre 2013 se publica 
una recomendación de uso rutinario de Bexsero® a 
partir de los 2 meses de edad (sin límite de edad). 

 No hay una financiación pública, es privado. 
     http://www.gis.gov.pl/ckfinder/userfiles/files/EP/informacje%20dla%20podr%C3%B3%C5%BCuj%C4%85cych/PSO%202014.pdf 



38 MEN-BEX-P-S-672-312013 

Situación en Austria 
Recomendaciones y Financiación  

 
 

 

 

 

 

 

 Disponible en Farmacias: Marzo 2014. 

 Recomendación nacional, en enero 2014: 

 No se incluye en el calendario vacunal ya que no hay una financiación publica . 

 Recomendada para grupos de alto riesgo (asplenia primaria o secundaria y  déficit 
del complemento) y para las personas en contacto cercano con pacientes con EMI. 

 La vacunación no sustituye al tratamiento profiláctico, pero se recomienda a los 
contactos cercanos si el EMI fue causada por un serotipo que cubre la vacuna. 

       http://bmg.gv.at/cms/home/attachments/8/9/4/CH1100/CMS1389365860013/impfplan2014.pdf 
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Situación en otros países Europeos 
Recomendaciones y Financiación  

 Irlanda: Disponible en farmacias desde noviembre 2013. 

 Portugal: Disponible en farmacias en Abril 2014 

 Grecia: Disponible en farmacias en 2Q. 

 Republica Checa: Disponible en farmacias en 2Q. El 1 
marzo 2014 la Sociedad de Vacunologia Checa (CVS) 
publica la recomendación de uso rutinario de Bexsero® 
a partir de los 2 meses de edad.  
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Situación en Canadá 
Recomendaciones y Financiación  

 Aprobada el 6-dic-2014 

 Disponible en farmacias desde 25-Feb- 2014 

 Pendiente Recomendaciones NACI 1Q 2014. 

 Quebec: En discusión introducción en calendario          
1-2 Q 2014. 

 

http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Canada.html
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Situación en Estados Unidos 

 Brote MenB en Universidad de Princeton: 

• 8 casos de marzo a oct 2013. 

 

• CDC solicitó un IND a la FDA para 

disponer de Bexsero (oct 2013). 

 

• La cepa de MenB causante del brote 

estaba cubierta por Bexsero (MATS). 

 

• Mas de 5.200 (de un total de 5.800) 

estudiantes han recibido la 1ª dosis de 

Bexsero entre el 9-12 dic 2013 y la 2º 

dosis en feb-2014. 

 

• 93% cobertura. 

 

• No se han reportado efectos adversos 

graves ni raros tras la administración de 

Bexsero. 

 

 

http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/princeton.html 

 

http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/princeton.html
http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/princeton.html
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Situación en Estados Unidos 

 Brote MenB en Universidad de Santa Barbara (UCSB): 
 

 
• 4 casos en nov 2013; 1 con amputación 

de pies. 

 

• CDC ha solicitado un IND a la FDA para 

disponer de Bexsero (dic 2013), 

 

• La cepa de MenB causante del brote es 

distinta a la Princenton (según MATS 

cubierta por la vacuna). 

 

• Entre el 24 feb 2014 y 7 mar 2014 unos 

20.000 estudiantes recibirán la primera 

dosis de la vacuna. 

 

  

 Otros brotes? Universidad de Riverside (California) 1 

caso en un empleado (dic 2013). 

http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/ucsb.html 

 

http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/ucsb.html
http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/ucsb.html
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Situación en Australia 
Recomendaciones y Financiación 

 Aprobado por el TGA el 15- Ago-13 Uso de la vacuna 

desde los 2 meses de edad según ficha técnica. 

 85% de las EMI son producidos por MenB. 

 Disponible en mercado privado el 5 de Marzo de 2014. 

 Publicación de la recomendación nacional de ATAGI el 

día 4 de Marzo de 2014 sobre el uso universal de la 

vacuna: http://www.immunise.health.gov.au/ 

 Pendiente de financiación de PBAC para la inclusión en 

calendario vacunal.  

http://www.immunise.health.gov.au/
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Situación en España 
Recomendaciones y Financiación  

 Vacuna restringida a Uso Hospitalario.  

 Otorgado el Código Nacional y actualmente en trámites 
para la obtención del precio. 

 Disponible en farmacia hospitalaria a finales del 2Q. 

 

 


