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RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES DEL CAV-AEP PARA LA CAMPANA ANTIGRIPAL 2019-2020
Con relacidn a la infancia y la adolescencia, el CAV-AEP recomienda la vacunacion antigripal en:

e Grupos de riesgo: nifos a partir de los 6 meses de edad y adolescentes en determinadas
situaciones o con enfermedades de base que supongan un riesgo aumentado de padecer
complicaciones de la gripe

e Personas a partir de los 6 meses que convivan con pacientes de riesgo.

e Miembros del entorno familiar de lactantes menores de 6 meses de edad con factores de
riesgo, ya que estos no pueden recibir la vacuna antigripal.

e Todos los profesionales sanitarios.
e Embarazadas, tanto para su propia proteccién como para la de su futuro hijo

Se recomienda emplear, de forma preferente, las vacunas antigripales tetravalentes, tanto
inactivadas para uso por via intramuscular como atenuadas por via intranasal (aunque no van a ser
distribuidas esta temporada), con las indicaciones de sus fichas técnicas correspondientes. Si no
estuvieran disponibles, se utilizaran preparados trivalentes. El CAV-AEP recomienda emplear en
todos los casos la dosis completa de 0,5 ml a cualquier edad (siempre a partir de los 6 meses de
vida).

El CAV-AEP considera que la vacunacion antigripal de los nifilos mayores de 6 meses no incluidos
en grupos de riesgo es una medida recomendable de forma individualizada, a valorar por la
familia y el pediatra, ya que, aunque en menor medida que en los ancianos e individuos con los
factores de riesgo antes mencionados, durante la infancia también pueden aparecer
complicaciones asociadas a la gripe.
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1. INTRODUCCION

El Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espafiola de Pediatria (CAV-AEP) publica todos
los afios, antes del inicio de la temporada
gripal, sus recomendaciones sobre la
vacunacion frente a este virus en la infanciay la
adolescencia. La gripe ocasiona importante
morbilidad y mortalidad en el mundo, y
representa un problema de salud publica con
elevadas implicaciones socioecondémicas. La
vacunacion de la gripe es una actuacion
especialmente indicada para personas -nifios y
adultos- incluidas en los grupos de poblacion
considerados de riesgo. Pertenecen a estos
grupos de riesgo quienes por padecer una
condicion o enfermedad de base o por el
tratamiento que reciben, pueden sufrir formas
complicadas y mas graves de la gripe o
presentar una desestabilizacién de su
patologia, lo que comporta un mayor riesgo de
muerte. A pesar de que los grupos de riesgo
son una prioridad, muchos nifios y adolescentes
pertenecientes a estos grupos contindan sin
recibir, por distintas razones, dicha vacunacion
anual, asi como sus convivientes. De hecho, en
Espana, la cobertura vacunal en nifios con
enfermedades de base no superan el 20 % en
generall, y solo una cuarta parte de los nifios
con factores de riesgo hospitalizados por gripe
habian recibido la vacuna antigripal?.

Es necesaria una mayor implicacion de los
profesionales, las autoridades sanitarias y todos

los agentes sociales para transmitir cada afo a
la poblacidn, y de forma especial a los padres
de niflos y adolescentes pertenecientes a los
grupos de riesgo, las recomendaciones de
vacunacion frente a la gripe estacional.

Algunos paises han optado por la vacunacion
antigripal universal de nifios, con diferentes
estrategias en cuanto a franjas de edad y
preparados vacunales antigripales elegidos. La
informacidn procedente de estos programas,
expuesta a lo largo del documento, es de suma
importancia para la toma de decisiones en la
actualidad y para las préximas temporadas.

El CAV-AEP, en general proclive a la indicacién
universal de la vacunacion antigripal en la
infancia, entiende que dicha recomendacién
deberia hacerse de acuerdo con las
recomendaciones oficiales de las autoridades
de salud publica, para poder garantizar el
abastecimiento de vacunas, la financiacién de
las mismas a cargo del estado, la aceptacion
por parte de la poblacién vy, por ende, el éxito
de una iniciativa de tal envergadura, donde la
obtencidn de coberturas suficientes resultaria
crucial. Mientras tanto debemos adoptar
medidas para incrementar las coberturas de los
grupos de riesgo.

[volver al indice]
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2. VACUNA ANTIGRIPAL PARA LA TEMPORADA 2019-2020

La OMS suele hacer las recomendaciones de la
composicion de la vacuna antigripal para el
hemisferio norte en el mes de febrero. Este afio
hizo una recomendacién incompleta pues habia
dificultades para definir el tipo H3N2
concretandose finalmente el 21 de marzo de
2019. La demora en el establecimiento de la
composicién de la vacuna podria retrasar la
disponibilidad de todas las dosis que serian
necesarias al inicio de la campafia vacunal.
Basdndose en la experiencia acumulada en las
ultimas temporadas, respecto a la composicién
de las vacunas antigripales para esta
temporada en el hemisferio norte, la OMS ha
hecho las siguientes recomendaciones®*:

Vacunas tetravalentes:

e Subtipo A/HIN1: Se sustituye la cepa
A/Michigan/45/2015 (H1IN1)pdmOQ9 por la
A/Brisbane/02/2018 (HIN1)pdmO09.

e Subtipo A/H3N2: se sustituye la cepa
A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016

(H3N2) por la A/ Kansas/14/2017 (H3N2).

e Cepa del virus tipo B de linaje Yamagata:
se mantiene la del ano pasado.

e Cepa del virus tipo B de linaje Victoria: sin
cambios con respecto a la de la campania
anterior.

Vacunas trivalentes:

e Elvirus B representado debe ser
B/Colorado/06/2017 (linaje
B/Victoria/2/87).

Desde la temporada 2018-19, la OMS ha
cambiado la forma de enunciar la
recomendacién de eleccidn de cepas para estas
vacunas. Se muestra ahora en primer lugar la
composicion recomendada para las vacunas
tetravalentes, seguida de la Unica cepa de virus
B que contendrdn las trivalentes? (Tabla 1). La
OMS marca con esto una linea estratégica hacia
la recomendacion preferente de las vacunas
tetravalentes en todo el mundo.

oMS)*

Tabla 1. Cepas de la vacuna antigripal para la temporada 2019-2020 (recomendaciones de la

Vacunas tetravalentes:

(linaje B/Victoria/2/87)

e Una cepa viral similar a A/Brisbane/02/2018 (HIN1)pdmO09

e Una cepa viral similar a A/Kansas/14/2017 (H3N2)

e Una cepa similar a B/Colorado/06/2017 (linaje B/Victoria/2/87)

e Una cepa similar a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata/16/88)

En el caso de las vacunas trivalentes, el virus B representado debe ser B/Colorado/06/2017

[volver al indice]
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3. RECOMENDACIONES DE VACUNACION ANTIGRIPAL DEL COMITE ASESOR DE
VACUNAS DE LA AEP (CAV-AEP) PARA 2019-2020

3.1. Recomendaciones 2019-2020

Con relacién a la infancia y a la adolescencia, el
CAV-AEP recomienda la vacunacion antigripal
en las situaciones reflejadas en la Tabla 2.

Cualquier facultativo, ante situaciones que
pudieran suponer un riesgo de gripe
complicada, pero que no figuren en esta lista,
deberd emplear su juicio clinico para hacer la
indicacion si lo considera pertinente.

Es un deber de todos los profesionales
sanitarios implicados informar y recomendar la
vacunacion antigripal a las personas en las que
esta indicada, tan pronto como esté disponible,
obteniéndose el maximo beneficio si la
aplicacion se produce antes del inicio de la
estacion gripal, aunque puede administrarse en
cualquier momento de la temporada, mientras
exista circulacién del virus.

La vacunacién antigripal infantil universal
precisa de estudios de eficiencia y coste-
beneficio previos a la decision de salud publica.
Sin embargo, el CAV-AEP considera que la
vacunacion antigripal de los nifilos mayores de 6
meses no incluidos en los grupos de riesgo es
una medida recomendable, dada la posibilidad
de apariciéon de complicaciones asociadas a la
gripe en este grupo de edad, sobre todo en
menores de 4 afios.

Igualmente, sefalar la recomendacién de la
vacunacion antigripal en las embarazadas con
el fin de proteger tanto a ellas mismas, por
constituir un grupo de riesgo, como a sus hijos
en los primeros meses de vida.

Este comité, al igual que el Ministerio de
Sanidad y las sociedades cientificas implicadas,
desea hacer un especial énfasis en la

vacunacion antigripal de todos los
profesionales de los establecimientos sanitarios
en contacto con pacientes, tal y como quedd de
manifiesto en la publicacidon ministerial de
20175 (ver apartado 11.4).

3.2. Nuevas indicaciones

En pasadas temporadas, el CAV-AEP afiadié dos
nuevas situaciones a los grupos de riesgo
clasicos: implante coclear y enfermedades
reumaticas. Ademas se mantiene la inclusién
de los nifos de 6 meses a 5 afios
institucionalizados, tutelados por la
Administracidon®’, asi como la indicacién de la
vacunacion de los nifios con enfermedad
celiaca, por una mayor probabilidad de adquirir
la gripe y el mayor riesgo de hospitalizacion
durante la misma®?; fistula de liquido
cefalorraquideo, por la misma razén que se
indica en los portadores de implantes
cocleares, que es evitar que la gripe
predisponga a una meningitis por bacterias
encapsuladas®’1%y el tratamiento con
eculizumab, dada la predisposicién que la gripe
puede provocar para el padecimiento de la
enfermedad meningocdcica invasora, patologia
especialmente asociada a este tipo de
terapial®!?,

Este afio se aquilata mas la indicacién de
vacunacioén en prematuros como ya ha hecho el
Ministerio de Sanidad y la de las condiciones
que comprometen la funcién respiratoria y el
manejo de secreciones (traqueostomia,
ventilacién mecdnica)®3

[volver al indice]
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Tabla 2. Recomendaciones del CAV-AEP sobre la vacunacion antigripal para la campaia 2019-
2020

1. Grupos de riesgo: nifios a partir de los 6 meses de edad y adolescentes con las siguientes
circunstancias o enfermedades de base:

e Enfermedad respiratoria crénica e Enfermedad hematoldgica moderada o grave (p.
(fibrosis quistica, displasia ej. hemoglobinopatia o anemia con repercusién
broncopulmonar, bronquiectasias, clinica que precisen hemoderivados o
asma e hiperreactividad bronquial, etc.) trasfusiones, hemofilia y trastornos

. hemorrégicos cronicos, etc.) [nuevo
e Enfermedad cardiovascular grave & ! A ]

(congénita o adquirida) e Enfermedad neuromuscular crénicay
encefalopatia moderada o grave. Condiciones
gue comprometen la funcién respiratoria y el
manejo de secreciones (tragueostomia,
ventilacion mecanica) [nuevo]

e Enfermedad metabdlica crénica (p. €j.
diabetes mellitus, errores congénitos
del metabolismo, etc.)

e Enfermedad crdnica renal (p. €.

. s , - e Implante coclear
insuficiencia renal, sindrome nefrético,

etc.) o hepatica e Fistula de liquido cefalorraquideo
e Enfermedad inflamatoria intestinal e Desnutricion moderada o grave
cronica

e Obesidad marbida (IMC igual o mayora 3

e Enfermedad celiaca desviaciones estandar por encima de la media)

e Enfermedades reumaticas e Prematuridad <32 semanas de E.G. Entre los 6y

S . 24 meses de edad [nuevo]
¢ Inmunodeficiencia congénita (se

excluye el déficit aislado asintomatico
de IgA) o adquirida (incluye infeccidn
VIH, administraciéon de corticoides
sistémicos a dosis altas y mantenidas,

Sindrome de Down y otros trastornos genéticos
con factores de riesgo

Tratamiento continuado con acido
acetilsalicilico

farmacos inmunosupresores,
eculizumab, receptores de trasplantes) ® Nifios de 6 meses a 5 afios institucionalizados o

. . L. tutelados por la Administraciéon
e Asplenia funcional o anatémica

e Embarazadas (en cualquier momento de la

* Enfermedad oncologica gestacion, coincidiendo con la temporada gripal)

2. Nifos sanos a partir de los 6 meses, adolescentes y adultos sanos en contacto estrecho
(convivientes y cuidadores) con pacientes de riesgo®®

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

b Debe hacerse un especial énfasis en la vacunacion antigripal de todos los profesionales
sanitarios en contacto con pacientes, incluidos los farmacéuticos [nuevo].

[volver al indice]
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4. ASPECTOS PRACTICOS: POSOLOGIA, CONSERVACION Y ADMINISTRACION

4.1. Posologia

En los nifios menores de 9 afios que se vacunan
por primera vez para la obtencién de una
proteccién éptima frente a la gripe son
necesarias 2 dosis de la vacuna, separadas por,
al menos, 4 semanas®4%°, La primera dosis
debe administrarse tan pronto como la vacuna
esté disponible, para asegurar asi que ambas
dosis puedan ser recibidas antes del inicio o al
comienzo de la actividad gripal, ya que la
proteccién es mayor cuando ambas dosis se
administran durante la misma temporada de
gripe®. Es suficiente una sola dosis si el
paciente ha recibido, al menos, 2 dosis de
vacuna en temporadas previas (no es necesario
gue estas hayan sido administradas en la
misma temporada o temporadas sucesivas)*®.
Ver la Tabla 3.

A partir de los 9 afios una dosis por temporada
es suficiente.

En cuanto a la cantidad de antigeno en cada
acto de vacunacion antigripal por via
intramuscular, esta ya aceptada de forma
general la administracion de la dosis completa
(0,5 ml) para todas las edades desde los 6
meses de edad, ya que se ha comprobado que
no hay diferencias significativas en la
reactogenicidad con la dosis completa (0,5 ml),
tanto con vacunas trivalentes inactivadas®®
como con tetravalentes!’ y ademds en términos
de inmunogenicidad, se encuentra una mejor
respuesta para los 3 antigenos de las vacunas
inactivadas trivalentes con la dosis completa?,
por lo que el CAV-AEP considera que se debe
emplear 0,5 ml en todas las edades. Ver la
Tabla 3.

Sin embargo, en la ficha técnica de la vacuna

trivalente disponible en Espafia sigue
apareciendo la recomendacién de administrar
0,25 ml entre los 6 y 36 meses de edad, con la
salvedad de que por recomendaciones
nacionales se indique la dosis de 0,5 ml (Anexo
1).

La vacuna atenuada intranasal, autorizada en
Europa desde los 24 meses de edad hasta los
18 afios, pero no disponible esta temporada en
Espafia, se administra directamente a través de
las narinas, 0,1 ml en cada fosa nasal, siguiendo
una posologia, en cuanto al numero de dosis,
igual que para las vacunas inactivadas.

4.2. Via de administracidn y conservacion

La administracion de vacunas inactivadas se
realiza mediante inyeccidn intramuscular
profunda o subcutanea. Para los nifios
pequefnos que aun no hayan iniciado
deambulacidn, el sitio preferido para la
administracion de la vacuna es la zona
anterolateral externa del muslo, en su tercio
medio, y para el resto lo es el deltoides.

En pacientes con alteraciones de la coagulacion
0 que reciben terapia anticoagulante se
recomienda la administracion de las vacunas
antigripales no adyuvadas, por via subcutanea.

La vacuna debe conservarse entre +2 2Cy +8 2C
y aplicarse preferiblemente a temperatura
ambiente. El periodo de validez es de un afio.

La vacuna atenuada intranasal es de
administracion sencilla y muy bien tolerada por
los ninos.

[volver al indice]
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Tabla 3. Posologia recomendada en la vacunacidn antigripal con preparados inactivados

disponibles en Espaia en la temporada 2019-2020, segtin la edad del niiio y los antecedentes
de vacunacion antigripal

6 meses a8 NuUmero de dosis:

anos . . . .
e Sinovacunacion en temporadas anteriores (con 2 dosis, aunque sea en
temporadas distintas): 2 dosis, separadas por, al menos, 4 semanas
e En las temporadas siguientes se administrara una sola dosis cada afo
Volumen a administrar:
e A cualquier edad 0,5 ml
9 afios en Numero de dosis:
adelante

e Una dosis cada temporada, independientemente de los antecedentes de
vacunacion antigripal en temporadas anteriores

Volumen a administrar:

e A cualquier edad 0,5 ml

[volver al indice]
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5. VACUNAS ANTIGRIPALES DISPONIBLES PARA MENORES DE 18 ANOS EN LA

TEMPORADA 2019-2020

En esta temporada se comercializardn siete
preparados diferentes de vacunas aprobadas
en Espaiia, pero solo seis autorizados en nifios
y todos con la misma composicién antigénica®>.

En el Anexo 1 se exponen todas las vacunas
antigripales disponibles para menores de 18
afios comercializadas actualmente en Espaia
para la temporada 2019-2020. Todas estas
vacunas cumplen con la recomendacion de la
OoMS3,

En el momento actual, las vacunas
recomendadas por su mayor cobertura frente a
los virus que puedan circular en cada
temporada estacional son las vacunas
tetravalentes inactivadas procedentes de
cultivos en huevos embrionados de gallina, y
también la vacuna tetravalente procedente de
cultivo celular. Cada vez son mas las
comunidades auténomas que incorporan las
vacunas tetravalentes en sus campanias de
inmunizacién estacional de gripe. Aunque
pudiera resultar mas costosa la adquisicion de
dichos preparados, se ha demostrado que la
vacunacion con estas vacunas tetravalentes
resulta coste eficaz.

5.1. Vacunas tetravalentes

Existen dos tipos de cepas B (el linaje Victoria y
el linaje Yamagata) antigénicamente diferentes
y con proteccion cruzada limitada. Cada vez hay
mas datos del impacto real que estos virus B
causan en la poblacion3.

Aunque la infeccién por gripe B afecta a todas
las edades, la mayor tasa de infeccidn recae en
las edades infantiles y en los adultos jovenes. A
pesar de que el virus A(H3N2) se ha relacionado
con una mayor tasa de hospitalizacién y
muerte, la morbimortalidad asociada al virus
tipo B es muy importante y en general superior
a la del subtipo A(HIN1)*°,

En las ultimas temporadas, se tiene constancia
de que en, al menos, la mitad de ellas circulé el
linaje B que no contenia la vacuna trivalente
empleada en esa campafia?’. Ver la Tabla 4.

En la temporada 2017-2018, hubo un claro
predominio precisamente de cepas
pertenecientes al linaje B Yamagata, que no
estaba incluido en las vacunas trivalentes3. Asi,
en Europa, el 63 % de las muestras centinela
positivas fueron de tipo B (97 % linaje
B/Yamagata)?!. En Espafia se dispone de la
informacion de la temporada 2018-19. La
actividad gripal de esta temporada se asocié a
una circulacion casi absoluta de los virus tipo A,
con predominio del subtipo A (HIN1)pdmO09 al
principio de la temporada y posteriormente del
subtipo A(H3N2). La poca circulacidon del virus B
correspondid al linaje Yamagata?®2.
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Hc
— Tasa2018-2019  — Tasa2017-2018

Fuente: CNE. ISCII. Sistema centinela de Vigilancia de Gripe en Espafia

Figura 1. Tasa de incidencia semanal de gripe y
numero de detecciones virales. Temporada
2018-19 en Espafia??.

Estas variaciones imprevisibles condicionan una
esperable reduccién en la efectividad de estas
vacunas. Dadas las dificultades para saber con
antelacién cudl de los linajes B va a circular de
forma predominante durante la temporada, el
empleo de vacunas antigripales tetravalentes,
con dos cepas Ay dos cepas B, se va
imponiendo como estrategia preferente en las
campanas de vacunacidn como se ha
comentado anteriormente.
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Virus de la gripe A(H1N1)pdm09 Virus de la gripe A(H3N2)

0%

L 1%

A/Alsace/1746/2018(H3N2)
¥ A/Coted'lvoire/544/2016 (H3N2)
m A/England/538/2018(H3N2)
W A/Switzerland/8060/2017(H3N2)

= A/Michigan/45/2015(nH1N1)

Figura 2. Caracterizaciones genéticas de
detecciones de virus de la gripe. Temporada
2018-19, Espafia®?.

Los datos de inmunogenicidad y seguridad de
las vacunas tetravalentes, comparados con las
trivalentes, son similares, segun los ensayos
clinicos publicados?*%4, incluidos estudios con
nifios desde 6 meses de edad?>?%, asi como en
adultos?#?>,
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Los preparados tetravalentes han comenzado a
incorporarse a las campafias de vacunacion de
algunos paises en estos ultimos afios (EE. UU.,
Reino Unido, Finlandia, Canadd, Australia)'#?”
30y se introducirdn en algunas CC. AA. esta
temporada. Desde el CAV-AEP y otras
sociedades cientificas se insta a considerar
preferentemente estas vacunas tetravalentes,
con el fin de optimizar la efectividad de la
vacunacion antigripal en la poblacién mas
vulnerable?®,

Para esta temporada si van a estar disponibles
en las oficinas de farmacia comunitaria estos
preparados tetravalentes para administraciéon
intramuscular, pero no la tetravalente
atenuada intranasal por decision del fabricante.

[volver al indice]
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Tabla 4. Composicion recomendada por la OMS para las vacunas antigripales trivalente y tetravalente en las Gltimas temporadas y cepa/linaje
de B predominante en Espafia en dicha temporada'®
Linaie de la cepa B mas Discordancia entre cepa
Temporada | A (HIN1) A (H3N2) B (Victoria) B (Yamagata) J P . vacunal y la B mas
prevalente en Espaiia
prevalente
2007/08 | A/Sclomon A/Wisconsin/67/2005 B/Malaysia/2506/2004 Yamagata .
Islands/3/2006 y &
2008/09 A/Brisbane/59/2007 A/Brisbane/10/2007 B/Florida/4/2006* Victoria °
2009/10 A/Brisbane/59/2007 A/Brisbane/10/2007 B/Brisbane/60/2008* Victoria
2010/11 A/California/7/2009 A/Perth/16/2009 B/Brisbane/60/2008* Victoria
2011/12 A/California/7/2009 A/Perth/16/2009 B/Brisbane/60/2008* Yamagata .
2012/13 A/California/7/2009 A/Victoria/361/2011 B/Wisconsin/1/2010* Yamagata
2013/14 A/Christchurch/16/2010 | A/Texas/50/2012 B/Brisbane/33/2008 B/Massachusetts/2/2012* Yamagata o
2014/15 A/California/7/2009 A/Texas/50/2012 B/Brisbane/60/2008 B/Massachusetts/2/2012* Yamagata
. . A/Switzerland/9715293/ . . .
2015/16 A/California/7/2009 2013 B/Brisbane/60/2008 B/Phuket/3073/2013* Victoria °
2016/17 A/California/7/2009 A/Hong Kong/4801/2014 B/Brisbane/60/2008* B/Phuket/3073/2013 Victoria
2017/18 A/Michigan/45/2015 A/Hong Kong/4801/2014 B/Brisbane/60/2008* B/Phuket/3073/2013 Yamagata °
A/Si INFIMH-16-
2018/19 A/Michigan/45/2015 oc/) 1'g/gzaop1cge/ B/Colorado/06/2017 B/Phuket/3073/2013 Yamagata
2019/20 A/Brisbane/02/2018 A/Kansas/14/2017 B/Colorado/06/2017* B/Phuket/3073/2013 NA NA
Tabla construida con los datos de las recomendaciones anuales de la OMS? y de los informes de temporada ISCII1??
* Cepa seleccionada para la vacuna trivalente de la temporada; ? En esta temporada 2013/2014 cocircularon Yamagata y Victoria, por lo que hubo discordancia parcial; NA: no aplicable
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[volver al indice]
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6. OTRAS VACUNAS ANTIGRIPALES

En los ultimos afios han ido apareciendo
preparados novedosos (vivas atenuadas,
adyuvadas, tetravalentes autorizadas desde los
6 meses de vida, de cultivos celulares, etc.) y
con vias de administracidn alternativas (via
intranasal, intradérmica, etc.). A continuacion,
se realiza una resefia del estado actual de las
vacunas antigripales diferentes a las clasicas
inactivadas.

6.1. Vacuna atenuada intranasal

Esta vacuna presenta la ventaja de una
administracion mas sencilla que la
intramuscular, asi como mejores datos de
eficacia que las inactivadas en nifios en ensayos
clinicos realizados antes de la temporada 2012-
131923, En los metandlisis publicados
proporciona una media de proteccién del 80 %
frente a la gripe confirmada, en comparacién
con el placebo, mayor que las inactivadas.
Ademads, cuando se comparan ambas vacunas
en ensayo clinico, la atenuada proporciona un
50 % de proteccion adicional sobre la
proteccién que se logra con las inactivadas3'.

Estas dos cualidades han sido determinantes
para su introduccién en el calendario
sistematico infantil de paises como Reino Unido
desde la temporada 2014-15 (ver apartado
7.2.). En EE. UU., también vuelve a estar entre
las vacunas recomendadas en su calendario
sistematico (ver apartado 7.4.).

Actualmente, la vacuna esta autorizada en
personas de 2 a 18 afios de edad, en toda
Europa, con el nombre comercial de Fluenz (en
EE. UU. como Flumist, autorizada de 2 a 49
afios). Estuvo disponible en las farmacias
comunitarias en nuestro pais durante la
temporada 2016-17, pero desde entonces ha
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dejado de estarlo por decisidn del fabricante.
No estd autorizada para su uso en menores de
2 afios, inmunodeprimidos, embarazadas y
aquellos que estén en tratamiento con
salicilatos, con precaucién en asma
moderada®?.

Los datos de efectividad de la vacuna atenuada,
sobre todo procedentes de Reino Unido y
Finlandia, pueden consultarse en el apartado 7.

6.2. Vacunas inactivadas desarrolladas en
cultivo celular

Se podrian utilizar en los casos de antecedente
de reaccion anafilactica al huevo.

Estan aprobadas para mayores de 9 afios y se
van a utilizar este afio en varias CC. AA.

6.3. Vacunas adyuvadas

Durante la temporada de la gripe pandémica de
2009 se puso de manifiesto la necesidad de
disponer de vacunas antigripales adyuvadas,
con el objetivo de poder contar con vacunas
inmundgenas y eficaces con menor cantidad de
antigeno, para asi poder fabricar un nimero
considerable de unidades para una posible
situacién de emergencia. En Espaia se estan
empleando en mayores de 65 afios con
preparados trivalentes, presentando en este
grupo etario un buen perfil de eficiencia®.
Actualmente, para la edad pediatrica no existen
presentaciones en Espafa, aunque es previsible
que en anos venideros sea posible el empleo de
adyuvantes, con el fin de potenciar la respuesta
inmunitaria, si se despejan algunas dudas
abiertas sobre su seguridad.

[volver al indice]
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7. EFECTIVIDAD DE LA VACUNACION ANTIGRIPAL EN LA EDAD PEDIATRICA

En algunos paises, desde hace varios afios, se
estan llevando a cabo diferentes estrategias de
vacunacion antigripal en nifos,
fundamentalmente en algunos paises europeos
(Reino Unido, Finlandia, etc.), Norteamérica
(EE. UU., Canadad) y Australia. Su experiencia es,
sin duda, de alto valor para la comunidad
cientifica, ya que pueden influir en la toma de
decisiones de otros paises.

7.1. Epidemiologia de la temporada 2018-2019
en Europa

Como se ha comentado en el apartado 6.1.,
durante la ultima estacion gripal 2018-19, el
98,9 % de los virus influenza detectados en
Europa fueron tipo A, repartidos entre
A(HIN1)pdmO09 y A(H3N2) a partes iguales; el
tipo B representd un 1,1 % con ligero
predominio (58 %) de linaje Yamagata por
encima de Victoria3*®>. En Espafia, los datos
han sido muy similares3®.

7.2. Experiencia en el Reino Unido

En la temporada 2013-14, Public Health of
England (PHE) comenzé un programa de
inmunizacién universal con la vacuna atenuada
intranasal en nifios y adolescentes sanos de 2 a
17 afios, con una dosis anual, basandose en
datos de coste-efectividad propios®’, aunque,
dada la dificultad para llevar a cabo el
programa, comenzé en nifios de 2 a 4 afios y
progresivamente, afio a afo, se van
incorporando nuevas cohortes®,

En el sexto afio del programa (temporada 2018-
2019) se vacunaron con la intranasal
tetravalente los nifios de entre 2 y 9 afios, con
coberturas en torno al 56-64 % segun las
areas®, y en esta temporada 2019-20 se uniran
a la campafia universal los nifios de 10 afios*.
Ademas, en nifios de 2 a 17 aiios con factores
de riesgo, si no existe contraindicacién,
también se administra la vacuna atenuada
intranasal. Los Unicos que estan recibiendo
vacuna inactivada inyectable son aquellos con
alguna contraindicacion para la vacuna
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atenuada, asi como los pacientes de 6 meses a
2 afos y de 18 afios en adelante con factores
de riesgo™°.

Los datos de la temporada 2015-16*! para
casos atendidos en atencién primaria, en el
grupo de edad entre 2 y 17 afios e inmunizados
con la vacuna intranasal mostraban una
efectividad vacunal, para cualquier tipo de
gripe, del 57,6 % (IC 95 %: 25,1 a 76,0). En los
casos por gripe A(H1N1) la efectividad fue del
41,5 % (IC 95 %: -8,5a 68,5) y del 81,4 % (IC 95
%: 39,6 a 94,3) para los casos por gripe B. La
efectividad de la vacuna intranasal para evitar
hospitalizacion por gripe confirmada en nifios
de 2 a 6 afos, ajustada para edad, procedencia
y mes, fue del 54,5 % (IC 95 %: 31,5 a 68,4) para
todos los tipos de gripe. Para gripe A(H1IN1) fue
del 48,3 % (IC 95 %: 16,9 a 67,8) y para gripe B
fue del 70,6 % (IC 95 %: 33,2 a 87,1). No se
nombran los resultados de efectividad contra el
A(H3N2) porque el nimero de aislamientos de
ese subtipo fue bajisimo. El impacto en los
adultos (efecto indirecto) fue menor que en la
poblacién diana. Los autores concluyen que la
vacunacion de nifos sanos en edad escolar
primaria con la vacuna intranasal atenuada se
asocia pues con reducciones en la poblacién de
enfermedades respiratorias relacionadas con la
gripe aun cuando se requieren mas estudios
para evaluar el impacto poblacional real del
programa®?.

Los datos provisionales de efectividad de la 6.2
temporada de vacunacién, 2018-19, han sido
recientemente publicados®, en la que, como
en el resto de Europa, la cepa circulante
predominante fue la A. Para el grupode 2a 17
afos (solo vacuna intranasal), la efectividad fue
del 80 %, con un intervalo de confianza no
significativo por el escaso niumero de pacientes
de la muestra (IC 95 %: -54 a 97).

El nivel de proteccidn alcanzado en estos afios,
aunque varia entre las temporadas y depende
de las cepas circulantes, ha sido catalogado de
moderado a bueno, lo que apoya el desarrollo y
la continuidad del programa en el Reino Unido.
Para poder constatar esta proteccién y obtener
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datos de efectividad mdas consistentes sera
necesario que se alcancen coberturas mucho
mas elevadas.

7.3. Experiencia en Finlandia

Desde el afio 2007, a través del Finnish National
Institute for Health and Welfare (THL), se
recomienda la inmunizacién antigripal universal
de todos los nifios de entre 6 y 36 meses en
este pais, con vacuna inactivada, ofreciéndose
la opcidn de recibir la intranasal de los 24 a los
36 meses y desde esta ultima temporada, a los
cuidadores de los nifios de 24 a 36 meses se les
ofrece indistintamente 1 o 2 dosis de vacuna
inactivada o 1 dosis de vacuna atenuada
intranasal, sin preferencia en la recomendacion
por ninguna de las dos**.

La efectividad vacunal en la temporada 2016-
17, con cepa predominante como en el resto de
Europa A(H3N2), fue del 41 % (IC 95 %: 28 a
51). La efectividad ajustada de la vacuna
inactivada fue del 54,6 % (IC 95 % 13,3 a 76,2) y
la de la intranasal fue del 37,7 % (IC 95 %: 6,5 a
58,5)%.

No existen datos recientes publicados, aunque
si comunicados?®. La efectividad vacunal de la
temporada 2017-18, con cepa predominante B
como en el resto de Europa, fue del 37,9 % (IC
95 %: 8,3 a 58) para la vacuna intranasal, y del
9,4 % (IC 95 %: -47,7 a 44) para la inactivada,
pero de esta Ultima solo se consiguid un 9 % de
cobertura. La efectividad ajustada de la vacuna
intranasal frente a la cepa B dominante fue del
79,5 % (1C 95 %: 62,2 a 88,8)3.

Para la temporada 2018-19, se decidio
continuar con la misma estrategia vacunal
antigripal y a dia de hoy no han sido publicados
datos de efectividad. En esta temporada, la
cobertura global en el pais en nifos de 6 a 35
meses ha sido del 34,5 % (IC 95 %: 10,6 a
40,64), ligeramente superiores a la temporada
anterior (31,8 %), aunque aun siguen siendo
bajas para extraer conclusiones fiables?’.

Los resultados de efectividad extraidos de los
estudios publicados hasta ahora parecen
apoyar el uso de las vacunas antigripales en la
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infancia, aunque la amplitud de los intervalos
de confianza y las coberturas claramente
mejorables, merecen una interpretacién
cautelosa.

7.4. Experiencia en Estados Unidos

EE. UU., a través de las recomendaciones del
ACIP de los CDCy de la AAP, fue el primer pais
gue aposto por la vacunacion antigripal
universal desde los 6 meses de edad y la sigue
manteniendo anualmente hasta la actualidad®’.
En la pasada temporada los virus detectados en
EE. UU. son los mismos que circularon por
Europa. La estimacién de efectividad vacunal
ajustada de la pasada temporada fue del 47 %
(IC 95 %: 34 a 57), para todas las edades y
cualquier tipo de virus (A o B). La efectividad en
el grupo de edad de 6 meses a 17 afios fue del
61 % (IC 95 %: 44 a 73)*. En la temporada
anterior, los CDC recomendaron vacunar con la
inactivada intramuscular como primera opcién
y como segunda opcidn, volvieron a introducir
la vacuna intranasal en determinadas
circunstancias en mayores de 2 afios*. En las
anteriores temporadas (2016-17 y 2017-18) no
se incluyd esta vacuna en las recomendaciones
a pesar de estar autorizada por la FDA, dada la
baja efectividad observada frente al subtipo
A(H1IN1) en las temporadas 2010-11 a 2013-14,
en nifos de 2 a 17 anos de edad, en
comparacién con la inactivada. Sin embargo, la
efectividad de la atenuada no fue menor para
el subtipo A(H3N2) ni para el virus tipo B*.

Para la temporada actual 2019-20 los CDC
recomiendan ambas vacunas como opcién de
vacunacion sin preferencia, respetando los
rangos de edad de la ficha técnica. Todas las
vacunas recomendadas son tetravalentes?®.

La experiencia en EE. UU. aporta datos
interesantes. Durante las 11 temporadas
anteriores a esta, las tasas de hospitalizacién en
menores de 5 aflos exceden las de los nifios de
5a 17 afos. La vacunacion reduce 3-4 veces el
riesgo de padecer una gripe con riesgo vital
(ingreso en cuidados intensivos pedidtricos)®.
Durante el periodo 2010-14, la vacunacion
redujo hasta un 65 % (IC 95 %: 54 a 74) los



CAV-AEP. Vacunacién frente a la gripe estacional en la infancia y la adolescencia, 2019-2020

fallecimientos en nifios de 6 meses a 17 afios, [volver al indice]
bajando esa efectividad al 51 % (IC 95 %: 31 a
67) en nifios de grupos de riesgo°.
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8. CONSIDERACIONES ESPECIALES DEL CAV-AEP SOBRE LA VACUNACION

ANTIGRIPAL UNIVERSAL

8.1. Vacunacion antigripal de los nifios como
medida preventiva individual

Las tasas mayores de incidencia de gripe se
registran en la poblacién menor de 15 afios,
temporada tras temporada, en todo el
mundo>'>2, En Espafia, la pasada temporada
2018-19, y como en afios precedentes, las
mayores tasas de incidencia acumulada de
gripe se observaron en el grupo de 0-4 ainos
(4857/100 000 habitantes), seguido del grupo
de 5-14 afios (3711/100 000 habitantes)>.
(Figura 3).
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Figura 3. Tasas de incidencia acumulada de
gripe por grupos de edad y temporada en
Espafia. Sistemas centinela®.

La tasa media de hospitalizacion en menores de
5 afios es de alrededor de 1 por 1000 nifios
sanos®3. En Espafia, durante la temporada
2018-19 las tasas de incidencia de
hospitalizaciones en los menores de 5 afios fue
30/100 000, solo superadas por la de los
mayores de 65 afios (61/100 000) (ISCIII). En la
Figura 4 se expone la distribucion de las
hospitalizaciones por grupo de edad.

En la temporada 2018-19, la tasa de

hospitalizacion en nifios menores de 5 afios fue
similar a la anterior, superando en ambos casos
la de las ultimas 5 temporadas®?. (Ver Figura 5).

La mayoria de los nifios hospitalizados por gripe
no tienen ningun factor de riesgo En Espafia 2/3
de los nifos hospitalizados no tuvieron ningln
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factor de riesgo en la temporada 2018-19°2,
(Ver Figura 6).
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Figura 4. Porcentaje de casos graves
hospitalizados confirmados de gripe por grupos
de edad en Espafia. Temporada 2018-19°2.
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Figura 5. Tasas acumuladas de hospitalizacién
de casos de gripe grave confirmada por grupos
de edad. Temporadas 2013-14/2018-19°1,
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grupos de edad de los casos. Sin FR: sin factores
de riesgo.

Hasta casi la mitad de los fallecimientos por
gripe en ninos sucede en pacientes sin factores
de riesgo®* y se ha estimado que la vacunacion
antigripal tiene una efectividad del 65 % para
prevenir las muertes asociadas a gripe en estos
nifos>>.

Por todas estas razones, El CAV-AEP considera
recomendable, de forma individualizada, la
vacunacion antigripal de los niflos mayores de 6
meses no incluidos en grupos de riesgo, si asi es
valorada por la familia y el pediatra. Hay que
recordar que dicha vacunacién deberd ser
costeada por la familia, evitando el uso de
vacunas destinadas a poblaciéon de riesgo que
proporcionan las autoridades de salud publica
de cada comunidad. Esta medida preventiva
proporcionara al nifio proteccién individual
directa (dependiendo de su edad), ademas de
favorecer una proteccion familiar y comunitaria
indirectas.

8.2. Vacunacion antigripal de los nifios como
medida preventiva para los adultos

Los nifios preescolares y escolares son los
principales difusores de los brotes de la gripe
en la comunidad®®®’. Esto se debe a varios
hechos como son: un periodo de excrecién viral
mas prolongado que en el adulto®®, infecciones
asintomaticas o paucisintomaticas en la mitad
de los casos, lo que dificulta la sospecha de
enfermedad®?, y el contacto estrecho con otros
miembros de la familia, que hace mas facil el
contagio.

La interrupcidn de la cadena de transmisién de
la gripe mediante la vacunacidn de los nifios
sanos es, por tanto, una opcién bien
fundamentada, que puede ayudar a prevenir la
enfermedad en los pacientes con mayor riesgo
de complicaciones asociadas a la misma, como
los ancianos, las mujeres embarazadas, los
pacientes inmunodeprimidos y los lactantes
menores de 6 meses. Un programa de
vacunacion de nifios en edad escolar llevado a
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cabo en Japdn redujo la mortalidad ajustada un
36 % (IC 95 %: 17 a 51) en personas 265 afos, lo
que se tradujo en 1000 (IC 95 %: 400 a 1800)
muertes anuales®961,

Otros estudios también han demostrado que la
vacunacion antigripal en los nifios protege
indirectamente a los otros miembros de la
comunidad®?®*incluidos aquellos més
susceptibles como los ancianos®. Un
metaanalisis no ha sido, sin embargo,
concluyente en cuanto a la proteccién de los
contactos domiciliarios de nifios vacunados
frente a la gripe, ya que, aunque varios de los
estudios incluidos mostraron una tendencia a la
proteccién, esta no fue estadisticamente
significativa®®.

La instauracién de la vacunacién antigripal
universal en los nifios del Reino Unido se baso,
en parte, en modelos matematicos que
demostraban que la vacunacion de entre el

50 %y el 80 % de los nifios de 2 a 18 afios de
edad con la vacuna intranasal, evitaria miles de
casos de gripe en todas las edades y, lo que es
mas importante, miles de hospitalizaciones y
muertes asociadas a la enfermedad en las
personas mayores de 65 afios®”%. En otro
modelo disefiado para Alemania, se estimé que
la vacunacién de los nifos de 2-17 aios de
edad, incluso con tasas de cobertura de solo
entre un 20y un 60 %, evitaria un nimero de
casos 7 veces mayor entre las personas no
vacunadas que en los nifos directamente
vacunados. Si se valora el efecto sobre las
muertes asociadas a la gripe, que ocurren con
mucha mas frecuencia en los ancianos, el
numero evitado es 20 o 30 veces mayor en los
no vacunados®.

8.3. Vacunacidn antigripal infantil universal

La vacunacidn antigripal universal de todos los
nifos en nuestro medio, con las vacunas
disponibles y los datos anteriormente
expuestos, plantea algunos interrogantes que
merecen un estudio profundo de esta
estrategia. Entre la informacién mas relevante
gue es necesario conocer se encuentran los
analisis de coste efectividad, que, a su vez,
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depende de la epidemiologia de la enfermedad
en Espaia, de las vacunas que se utilicen
(inactivadas tri o tetravalentes, o intranasal),
las coberturas de vacunacion estimadas y de los
diferentes grupos de edad.

Actualmente, solo algunos paises realizan
vacunacion universal en nifios sanos, aunque
en diferentes periodos etarios y con diferentes
vacunas, como Estados Unidos, Canada,
Australia, Reino Unido, Finlandia, Israel,
Austria, Estonia, Letonia, Polonia, Eslovaquia,
Eslovenia y Malta (ver la Tabla 5).

Con la experiencia acumulada hasta ahora, este
comité, cercano a la recomendacién de la
vacunacion antigripal universal en pediatria,

estima que esta decisién debe partir de un
consenso de todas las partes involucradas,
tanto las administraciones publicas como las
sociedades cientificas. Se deben valorar
minuciosamente todos los factores:
aceptabilidad, coberturas esperadas, impacto
en el retraso/omision en la administracién de
otras vacunas del calendario, seguridad,
efectividad directa e indirecta, disponibilidad
de vacunas, costes y recursos humanos
necesarios. Es crucial la elaboraciéon y
evaluacién de modelos matematicos derivados
de las posibles combinaciones con diferentes
preparados vacunales y los grupos etarios a
inmunizar de forma preferente.

algunos paises relevantes

Tabla 5. Vacunacidén antigripal universal en la infancia para la temporada 2019-2020 en

Edad

Tipo de vacuna

Estados Unidos (CDC >6 meses

Segun edad:

2019)

e 6-23 meses: inactivada intramuscular trivalente o
tetravalente

e >24 meses: inactivada intramuscular trivalente o
tetravalente, o atenuada intranasal tetravalente
(sin preferencia por una de ellas)

Canada (NACI 2019)

>6 meses*

Tetravalente preferentemente; si no es posible,
emplear trivalente. Segun edad:

e 6-23 meses: inactivada intramuscular
tetravalente

e >24 meses: inactivada intramuscular tetravalente
o atenuada intranasal tetravalente (sin
preferencia por una de ellas)

Australia (Handbook
2019)

>6 meses*

Inactivada intramuscular tetravalente

Reino Unido (PHE 2019)

2-9 aifos

Atenuada intranasal tetravalente

Finlandia

24-36 meses

(sin preferencia por alguna de las vacunas)

* Con especial énfasis en los nifios menores de 5 afos
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9. SEGURIDAD DE LAS VACUNAS ANTIGRIPALES

Las vacunas antigripales han demostrado tener
un perfil de seguridad elevado, como asi lo
demuestran numerosos estudios, incluido
alguno realizado en nuestro pais’®. El balance
riesgo-beneficio es netamente favorable.

Dado que en Espaiia no estaran disponibles las
vacunas atenuadas, solo nos referiremos en
este capitulo a la seguridad de los preparados
inactivados.

El efecto adverso mads frecuente, tanto en
vacunas trivalentes como tetravalentes, es la
reaccion local, como enrojecimiento y dolor,
con una frecuencia variable segun diferentes
trabajos, que oscila entre el 5-20 % de casos. En
general son leves y no requieren atencién
médica®’.

Las vacunas antigripales inactivadas
tetravalentes, autorizadas desde los 6 meses de
edad, presentan un perfil de seguridad similar a
las trivalentes inactivadas’*”2.

Las reacciones locales en nifios y adolescentes
de 6 meses a 17 afos, con el uso de vacunas
tetravalentes, se describe en un 24 %71.

La fiebre, definida como >38 2C, segun la
Brighton Collaboration, aparece con mas
frecuencia en nifios menores de 2 afios, con
una frecuencia variable segun edad, del 5,5-
6,9 %’%>74, incluso del 14-35 % segln autores®.
Para las inactivadas tetravalentes la frecuencia
de fiebre es un 14 %°7°.

Asimismo, se ha prestado especial atencién a la
eventualidad de la presentacion de crisis
febriles. Estas aparecen con una frecuencia de
1,1 por 1000 en nifios pequefios’3. Inicialmente
se documentd una mayor frecuencia de crisis
febriles asociadas a la vacuna, con una maxima
incidencia a los 16 meses’4, en que aparecen en
una frecuencia de 12,5 por 100 000 dosis,
incrementandose a 44,9 por 100 000 dosis si la
administracion de la vacuna trivalente
inactivada se realiza el mismo dia de la vacuna
neumocécica conjugada de 13 serotipos
(VNC13). A los 59 meses, esta reaccion aparece
con una frecuencia menor: 1,1 por 100 000
dosis en la administracion aislada y 1,2 por

19

100 000 dosis en caso de administracion
conjunta con la VNC137>,

Este tema ha sido objeto de seguimiento
cuidadoso y tras varios recientes analisis en
profundidad, se ha concluido que no existe un
riesgo estadisticamente significativo de
incremento de crisis febriles con la
administracidon concomitante de vacuna
antigripal inactivada trivalente y la
neumocdcica conjugada’®. Este hecho también
se ha estudiado para la administracién conjunta
con otras vacunas del calendario como la DTPa,
encontrando un pequefio incremento del
riesgo’’. Es por ello que, tanto la Academia
Americana de Pediatria como los CDC
recomiendan, para no perder oportunidades de
vacunacion, que las vacunas antigripales
inactivadas y, en caso de ser usadas, las
atenuadas, sean administradas el mismo dia
que otras vacunas infantiles®!4. Si se ha usado
la vacuna intranasal atenuada y se necesitara
administrar otra vacuna de virus vivos
parenteral, se hara el mismo dia o bien con un
intervalo de 4 semanas*”’. Como se ha
comentado anteriormente en este documento,
la administracién de la dosis completa (0,5 ml)
de la vacuna inactivada a nifios de 6 a 36 meses
es segura y eficaz.

Se desconoce si la vacuna antigripal incrementa
el riesgo de sindrome de Guillain-Barré (SGB)
en los nifos que lo presentaron tras vacunarse.
En la actualidad, se estima que el riesgo de
desarrollar SGB por una infeccidn gripal es
mayor que por la vacunacién’é.

Durante la campafia de vacunacién masiva
frente a la gripe pandémica en 2009-10, en
Suecia se observé un incremento de casos de
narcolepsia en sujetos de edad inferior a 20
afios que habian recibido la vacuna
monovalente A(HIN1)pdm2009 adyuvada con
AS03, Pandemrix’°. Esta asociacién también se
observé en otros paises europeos. Estudios
epidemioldgicos identificaron una relacion
entre la narcolepsia y el uso de esta vacuna, en
especial en sujetos portadores del alelo HLA-
DQB1*06:02, presente en casos esporadicos de
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narcolepsia®®. comercializadas se asocia a un incremento del

, . . . riesgo de narcolepsia.
Todavia esta pendiente conocer cual es la causa g P

subyacente de este efecto adverso. La vacuna En cuanto a la seguridad durante el embarazo,
no habia sido utilizada antes de la pandemia, ni  se recomienda la lectura del apartado 11.3.
se ha utilizado posteriormente. En la

. . L [volver al indice]
actualidad, ninguna de las vacunas antigripales -
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10. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

10.1. Contraindicaciones

Ademas de los menores de 6 meses, son muy
pocos los nifios que no puedan recibir alguna
de las vacunas de la gripe (Tabla 6).

Es una contraindicacién absoluta en aquellos
gue han presentado una reaccion anafilactica o
alérgica grave a la vacuna antigripal previao a
alguno de sus componentes, excepto el huevo,
ya que actualmente el antecedente de reaccion
alérgica grave al huevo no contraindica la
vacunacion antigripal®’°. Esta circunstancia es

muy poco frecuente, acontece en 1,35 (IC 95 %:

0,65 a 2,47) por 1 millén de dosis®122,

10.2. Precauciones

Se recomienda posponer la vacuna cuando
exista alguna enfermedad febril o cualquier
proceso agudo moderado o grave. No es

necesario retrasarla ante procesos leves.

Los pacientes con alergia grave al huevo
pueden ser vacunados en centros sanitarios
con experiencia en el reconocimiento y
tratamiento de reacciones alérgicas graves (ver
apartado especifico mas adelante).

Nifios que desarrollaron un sindrome de
Guillain-Barré dentro de las 6 semanas
posteriores a una vacunacion antigripal
previal*. En nifios sanos se recomienda no
vacunar, pero se debe valorar en aquellos con
enfermedades de base, ya que en estos nifios
los beneficios sobrepasan al riesgo*®.

El desarrollo de una purpura trombocitopénica
inmune en los 7 dias siguientes a haber recibido
la vacuna antigripal inactivada podria
considerarse una precaucién para la
administracion de futuras dosis, por el riesgo
de recurrencia®!.

Tabla 6. Contraindicaciones generales de la vacunacion antigripal

huevo)

e Reaccidn anafilactica o alérgica grave a alguno de los componentes de la vacuna (excepto el

e Antecedentes de reaccion anafilactica o alérgica grave a una dosis previa de la vacuna

e Edad: nifilos menores de 6 meses (menores de 24 meses para la vacuna atenuada)
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11. RECOMENDACIONES SOBRE VACUNACION ANTIGRIPAL EN SITUACIONES

ESPECIALES

11.1. Alergia al huevo

La presencia de alergia al huevo en un individuo
no es una contraindicacion para recibir una
vacuna antigripal inactivada o atenuada®.

Las vacunas antigripales actualmente
disponibles proceden de cultivos en huevos de
gallina, pero contienen minimas cantidades de
huevo. En nuestro pais las vacunas exentas
totalmente de proteinas de huevo
comercializadas son las cultivadas en medios
celulares y estan autorizadas a partir de los 9
afios de edad. Las obtenidas por tecnologia
recombinante no estan aun disponibles.

En personas con alergia al huevo es muy poco
probable que se produzca una reaccion alérgica
a la vacunacion, por eso en los ultimos afios la
alergia al huevo no se considera una
contraindicacidon de la vacuna antigripal®22.
Esto se ha comprobado tanto en la vacuna
inactivada como en la atenuada. Existen datos
sobre el uso de la vacuna intranasal en
alérgicos al huevo. Dos estudios prospectivos,
recientemente publicados, realizados en
Canadd y en Reino Unido, muestran una
excelente seguridad en nifios mayores de 2
afios con antecedentes de alergia al huevo®384,

A pesar de que las fichas técnicas incluyen la
contraindicacién de uso de las vacunas
antigripales en estos pacientes, se considera
gue los pacientes con alergia grave al huevo
pueden ser vacunados en centros sanitarios
con experiencia en el reconocimiento y
tratamiento de reacciones alérgicas graves y
cualificados para realizar una resucitacion
cardiopulmonar®14, Actualmente se
recomienda actuar segun la historia previa de
alergia al huevo:

1. Los sujetos con reacciones leves al huevo,
como urticaria, pueden ser vacunados de la
gripe con cualquiera de las vacunas
disponibles.

Personas con reacciones graves tras la toma
de huevo como angioedema, dificultad
respiratoria o sintomas que hayan
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requerido adrenalina, pueden ser
vacunadas con cualquiera de las vacunas
disponibles, pero deberan ser vacunadas en
centros, no necesariamente hospitalarios,
con medios y preparacion para atender
eventuales reacciones graves.

Una reaccién alérgica grave a la vacuna
antigripal, independientemente del
componente (excepto el huevo) que sea la
causa de la reaccién es una contraindicacién
para recibir futuras dosis de la vacuna.

11.2. Inmunodeprimidos

Los pacientes inmunodeprimidos que se
infectan por los virus de la gripe ingresan con
mas frecuencia en el hospital que los no
inmunodeprimidos. La mortalidad de la
neumonitis en estos pacientes, dependiendo
del tipo y grado de inmunosupresion, oscila
entreel 3yel 10 %.

Aunque la inmunogenicidad de las vacunas
antigripales es menor en los pacientes
inmunodeprimidos, una proporcién sustancial
de estos alcanzan respuestas protectoras
capaces de prevenir la enfermedad. Sin
embargo, dado que muchas veces estos
pacientes no consiguen respuestas protectoras,
la importancia de la vacunacién antigripal anual
de las personas que conviven con ellos es
notable.

Se recomienda, por tanto, la vacunacién
antigripal anual de todos los pacientes
inmunodeprimidos y de sus convivientes (asi
como cuidadores y sanitarios) con vacunas
inactivadas, siempre que tengan mas de 6
meses de edad. La vacunacion de los contactos
domiciliarios cobra especial importancia si el
inmunodeprimido es menor de 6 meses, al no
poder ser este vacunado’.

La vacuna atenuada intranasal est3
contraindicada en pacientes
inmunodeprimidos.
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11.3. Embarazadas

Actualmente, la vacunacion antigripal
inactivada no adyuvada estd recomendaday
financiada para las embarazadas en toda
Espafia. Se recomienda durante el embarazo en
cualquier momento del mismo, por parte de
todos los organismos internacionales®4y
nacionales’®19,

Como se ha expuesto anteriormente las tasas
mas elevadas de gripe se dan en nifios menores
de 15 aiios, en especial los mas pequefios, este
hecho ocurre sucesivamente en todas las
estaciones gripales. Las tasas de hospitalizacion
en nifos menores de 2 afios son iguales o
superiores a las tasas de personas mayores de
65 anos, aunque la tasa de mortalidad es
menor. La mayor parte de los ingresos por gripe
corresponden a nifios menores de 6 meses®®.
Esta poblacion, que es la mas vulnerable, no
puede recibir la vacuna antigripal. La Unica
solucién para este grupo es la vacunacion de la
madre durante el embarazo.

Desde el afio 2012 la OMS considera a las
mujeres embarazadas el grupo de riesgo mas
importante para beneficiarse de la vacuna
inactivada de la gripe, considerando una
prioridad la vacunacion antigripal de la
embarazada®®. Esta debe cumplir un triple
objetivo:

e Evitar la gripe en la madre durante el
embarazo y sus importantes efectos
como complicaciones respiratorias,
ingresos y alteraciones en el curso de la
gestacion (aborto, prematuridad).

Proporcionar anticuerpos al feto para que
tenga proteccién los primeros meses de
vida.

Evitar la enfermedad materna en el
posparto, para no ser ella misma fuente
de infeccién para el recién nacido.

La eficacia vacunal es similar en madres y
lactantes, 50,4 % y 48,8 % respectivamente®’.
En un articulo de revisién que analiza diversos
estudios®, se comprueba que la trasferencia de
anticuerpos frente a la gripe, desde la mujer
vacunada, proporciona niveles de proteccién
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muy satisfactorios, que pueden variar segun el
emplazamiento de los estudios, con los
siguientes resultados:

e Reduccidn de la tasa de gripe confirmada
por laboratorio en los primeros 6 meses
de vida (63 %).

Reduccion de la hospitalizacion por gripe
en los lactantes menores de 6 meses,
entre el 45 %y el 91,5 %.

Ademas se han observado efectos heterdlogos,
es decir aquellos encontrados ademas de la
proteccién frente a la gripe, como son: menor
probabilidad de prematuridad (<37 semanas,
OR [odds ratio]: 0,75) y bajo peso en el
nacimiento (<2500 g, OR: 0,73) y bajo peso a
término (OR: 0,85)%°, menor riesgo de infeccidn
por B. pertussis (tosferina) en mujeres no
vacunadas frente a tosferina (RR [riesgo
relativo]: 0,4)°° y eficacia vacunal frente a la
neumonia grave (20 %) en el nifio®°.

Cada vez existe un mayor numero de trabajos
gue avalan la seguridad de la vacunacion
antigripal en cualquier momento del embarazo.
Los resultados de todos los trabajos indican que
la vacunacién materna no se asocia con un
incremento del riesgo de malformacién

congénita, muerte fetal o aborto espontdneo®”
96

Tipos de vacuna antigripal a emplearenla
vacunacion maternal

Las vacunas atenuadas de virus vivos y las
adyuvadas estan contraindicadas. Se emplearan
vacunas inactivadas, tanto trivalentes como
tetravalentes!®. Existen datos limitados con las
vacunas de desarrollo mas reciente, como las
de cultivos celulares y podrian proporcionar
una respuesta de anticuerpos algo mas eficaz
para determinados subtipos virales [como el
A(H3N2)], y algunas CC. AA. han apostado por
su uso desde esta temporada 2019-20 en este
colectivo especialmente vulnerable. Las
vacunas tetravalentes inactivadas han
demostrado ser igual de inmundgenas y
seguras que las trivalentes inactivadas en las
embarazadas®’.
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Momento éptimo para la vacunacion durante
la gestacién

La vacuna puede administrarse durante
cualquier momento del embarazo. Si bien la
vacunacion demasiado precoz podria producir
una disminucién de anticuerpos en la fase final
del embarazo, con peor paso placentarioy
menor proteccién del recién nacido, debe
tenerse en cuenta que la infeccién gripal en el
primer trimestre se acompana de mayor riesgo
de muerte fetal y otros acontecimientos
adversos. Es dificil establecer cual es el
momento éptimo para la vacunacién maternal
ya que la infeccion gripal es peligrosa para el
nifio tanto intradtero como en los primeros
meses de vida®®. No solo es importante el
trimestre de gestacion sino el momento de la
estacion gripal.

A pesar de los beneficios evidentes que
proporciona esta medida preventiva y los bajos
riesgos asociados, las coberturas de vacunacion
en embarazadas son inferiores al 40 %, tanto en
nuestro medio®® (38,5 % en Espafia en 2018-
19)%% como en EE. UU.%%!, en gran parte por el
desconocimiento sobre el papel de proteccién
indirecta que ejerce sobre el recién nacido, el
miedo a dafiar al feto o la desinformacion por
parte de los propios profesionales sanitarios,
por lo que debe realizarse un mayor esfuerzo
global dirigido a todos los profesionales que
atienden a embarazadas con el fin de mejorar
la tasa de vacunacion, dado el excelente perfil
beneficio-riesgo que presenta??. Incluso en el
caso de que la embarazada no se hubiera
vacunado durante el embarazo, que es lo ideal,
deberia hacerlo en el posparto inmediato, si
todavia existiera actividad del virus gripal y
aunque estuviera lactando, como recomienda
el ACIP. Con esta medida se perderia la
proteccién pasiva del feto, pero evitariamos el
posible contagio de gripe a partir de la
madre102-104.

Se puede administrar concomitantemente con
la vacuna frente a la tosferina Tdpa, en
miembros distintos.

“En el embarazo una vacuna en cada brazo”.
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11.4. Profesionales sanitarios

La vacunacién antigripal del personal sanitario
persigue dos objetivos: prevenir el contagio
nosocomial de los pacientes mas vulnerables; y
proteger al propio personal, cuyo riesgo de
contraer gripe es mas alto que el de la
poblacién general. Este tema es considerado
prioritario por la OMS, que ha creado un grupo
para que elabore las directrices, estrategias y
politicas de la vacunacién de las personas que
cuidan enfermosi®.

La AEP enfatiza la conveniencia de la
vacunacion antigripal de todos los
profesionales sanitarios - incluidos estudiantes
de enfermeria y medicina - que estén en
contacto con pacientes (documento reflexién
sobre vacunacion antigripal de 2018)1°,
especialmente lactantes e inmunodeprimidos.

Esta recomendacion esta contemplada en
todos los paises de la Union Europea, pero, las
coberturas son solo del 25 % oscilando entre un
5 % de Polonia y el 55 % de Reino Unido, y sin
gue se aprecie una mejora durante los ultimos
afios'?’,

En Espafia, las coberturas durante la temporada
2018-2019 ha sido del 34 %, con variaciones
entre las diferentes CC. AA. (MSCBS)*,

Los pediatras son uno de los colectivos
sanitarios mas proactivos con la vacunacién
antigripal, como lo demuestra una encuesta
realizada en la temporada 2012-13, a 1585
pediatras espafiolesi®®, Hasta el 60 % se habian
vacunado en los afios anteriores. Aunque este
tipo de encuestas tienen muchos sesgos, los
resultados sugieren que las tasas de vacunacién
frente a la gripe entre los pediatras son
probablemente de las mas altas entre los
diferentes profesionales sanitarios.

En los EE. UU., las tasas de vacunacion en los
profesionales sanitarios son mas altas que en
Europa, alcanzando hasta el 70 % en los ultimos
afos, después de intensas campafias de
promociénti®tl | 3 politica de vacunacion
antigripal obligatoria de los profesionales
sanitarios en algunos hospitales de este mismo
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pais ha logrado coberturas superiores al

95 %!12113 sj bien esto puede ser complejoy
legalmente problematico en algunos paises.
Esto ha planteado dudas sobre la ética de Ia
vacunacion antigripal obligatoria de los
profesionales sanitarios que cuidan a pacientes,
especialmente los mas vulnerables, como los
lactantes y las personas inmunodeprimidas4.
Esta practica cumple los principios bioéticos de
la beneficencia y no maleficencia con los
pacientes, pero podria vulnerar el principio de
autonomia del personal sanitario, que, estando
sano se debe someter a los posibles efectos
secundarios de la vacuna. Por otra parte, la
obligatoriedad también cumpliria el principio
de justicia con los pacientes que no pueden
vacunarse, los cuales deberian ser cuidados por
profesionales inmunes a la enfermedad41%>,

Otra via que puede favorecer la vacunacion es
la solicitud de una declaracion de declinacidn
entre los profesionales sanitarios que se
niegan'®. Esta experiencia fue puesta en
marcha en el Reino Unido durante la campafia
antigripal 2017-2018, donde se exigian
explicaciones a los profesionales del NHS
britanico sobre los motivos para rechazar la
vacunacion y a los centros sanitarios que

facilitasen y registrasen esta informacion??®.

Los detractores de estas politicas consideran,
sin embargo, que es inmoral promover la salud
de los pacientes sometiendo a algunos peligros
potenciales a los profesionales sanitarios. El
debate sobre este tema estd servido!'>!?’, pero
solo la obligatoriedad de la vacunacion para
acceder a determinados puestos de trabajo ha
logrado, hasta ahora, coberturas altas entre los
profesionales.

Las causas del rechazo a la vacunacion
antigripal entre los sanitarios son diversas,
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algunas de las cuales no tienen ningun sustento
cientifico: falta de tiempo, falta de seguridad de
la vacuna, miedo de contraer la gripe tras la
vacunacion, miedo a las agujas o desconfianza
en la efectividad de la vacunal0”:118,

Ademads, las bajas laborales por gripe entre el
personal sanitario, en medio de un pico
asistencial como es la temporada gripal, junto a
la carencia de personal para sustituir, repercute
negativamente en la calidad asistencial y en el
nivel de sobrecarga de los trabajadores que se
mantienen en activo, aumentandose la
posibilidad de aparicion de errores
relacionados con la atencidn sanitaria. Por otra
parte, un porcentaje elevado de trabajadores
sanitarios acude a su trabajo aunque presente
sintomas gripales, lo cual aumenta las
posibilidades a aparicion de brotes
nosocomiales por virus influenza, los cuales no
estan bien cuantificados en nuestro pais.

Por el contrario, la actitud proclive a la
vacunacion se basa en un mejor conocimiento
de la gripe y de las vacunas utilizadas para su
prevencion!*®, Resulta fundamental la
realizacion de campafias informativas y la
implementacién de estrategias especificas mas
efectivas sobre este colectivo, que pueden
incluir: incentivos, sensibilizacidén, formacion
especifica, vacunacién itinerante y con mayor
flexibilidad de horarios, captacién de lideres
dentro del personal que difundan un mensaje
provacunacion, la participacion de los gestores
en la creacion de un clima propenso a la
vacunacion anual contra la gripe o la dedicacién
de personal de forma exclusiva a la promocién
de estas y otras medidas durante la campana
de gripel®®.

[volver al indice]
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ANEXO 1

Vacuna

Flucelvax Tetra
(Seqirus)

Influvac Tetra
(Mylan)

Fluarix Tetra
(GSK)

Vaxigrip Tetra
(Sanofi)

Vaxigrip
(Sanofi)

Chiroflu
(Seqirus)

Vacunas antigripales de uso pediatrico,

Cepas virales

Tetravalente
(cultivo celular)

Tetravalente

Tetravalente

Tetravalente

Trivalente

Trivalente

*

temporada 2019-2020

Otros componentes

Trazas de betapropiolactona, bromuro de
cetiltrimetilamonio (CTAB) y polisorbato 80

Trazas de proteinas de huevo,

formaldehido, CTAB, polisorbato 80 y

gentamicina

Trazas de proteinas de huevo, gentamicina,

formaldehido y desoxicolato sédico

Trazas de proteinas de huevo,
formaldehido, neomicina y octoxinol-9

https://vacunasaep.org/ ® @CAV_AEP e v.1/2019-2020

>6 meses

Posologia**

(vial 0,5 ml)
IM
IM/SC
Dosis: 0,5 ml
IM
Dosis: ® 6-35 meses: 0,25 ml
(0,5 ml segtin recomendaciones 1M/ SC

oficiales) ® 236 meses: 0,5 ml

Dosis: ® 6-35 meses: 0,25-0,50
ml ® 236 meses: 0,5 ml

* Composicion estandar de
la OMS para el hemisferio
norte:
https://vacunasaep.org/prof
esionales/noticias/gripe-
oms-composicion-vacuna-
2019-20-H3N2

** Posologia en menores de
9 afios de edad (paratodas
las vacunas): sino
vacunacion anterior, nueva
dosis a las 4 semanas

e Autorizaday
comercializada solo para 265
anos: Chiromas (adyuvada)

e Fuente: fichas técnicas
consultadas el 01/10/2019a
través de: CAV-AEP
https://vacunasaep.org/prof
esionales/fichas-tecnicas-
vacunas
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ANEXO 2

Vacunacion frente a la gripe estacional en la infancia y

la adolescencia, temporada 2019-2020
Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espaiola de Pediatria (CAV-AEP)

Composicion de esta temporada: « Cepa viral similar a A/Brisbane/02/2018(H1N1)pmd09 « Cepa viral
similar a A/Kansas/14/2017 (H3N2) « Cepa similar a B/Colorado/06/2017 (linaje B/Victoria/2/87) « Cepa similar a

B/Phuket/3073/2013 (linaje B/ Yamagata/16/88) « Las vacunas trivalentes incluiran solo una cepa B (linaje Victoria)

Indicaciones

e Nifios =6 meses de edad y adolescentes en
situaciones de riesgo o con enfermedades de base

e Nifios 26 meses de edad y adolescentes
convivientes con personas de riesgo

» Convivientes y contactos =g DA 7

habituales de lactantes
de <6 meses de edad
Mma S,

e Profesionales de los n b A 1

centros sanitarios Y., .=
e Nifios cuyos padres A

desean la proteccion VACUNATE
vacunal FOR TL R 10008

Posologia (vacunas inactivadas, via IM)
Numero de dosis
De 6 meses a 8 aiios de edad

o 2 dosis, separadas por, al menos, 4 semanas

e Solo 1 dosis, si hubiera recibido, al menos, dos
dosis de vacuna en temporadas anteriores

De 9 afios en adelante

e Una dosis cada temporada

Dosis

® A partir de los 6 meses: 0,5 ml

Vacunas disponibles
Inactivadas, via IM, edad =6 meses

e Tetravalentes: Fluarix Tetray Vaxigrip Tetra.
Ademds: Influvac Tetra (=3 afos) y Flucelvax Tetra
(cultivo celular, 29 afios) [nuevo]

o Trivalentes: Chiroflu y Vaxigrip

Precauciones

e Enfermedad febril o proceso agudo
moderado/grave

# Sindrome de Guillain-Barré en las 6 semanas
posteriores a una vacuna antigripal previa (no
vacunar si nifio sano, valorar individualmente en
nifios con factores de riesgo especificos)

e Plrpura trombopénica inmune en los 7 dias
siguientes a una dosis previa de vacuna antigripal
o Alergia al huevo

Contraindicaciones

e Edad menor de 6 meses

e Alergia a una vacuna antigripal previa o a algtn
componente distinto del huevo

https://vacunasaep.org/ e @CAV_AEP e V.2/2019-20

Grupos de riesgo

» Enfermedad respiratoria crdnica (p. ej. FQ, displasia
broncopulmonar, bronquiectasias, asma e
hiperreactividad bronquial)

» Enfermedad cardiovascular grave (congénita o
adquirida)

e Enfermedad metabdlica cronica (p. ej. diabetes mellitus,
errores congénitos del metabolismo, etc.)

» Enfermedad cronica renal (p. ej. insuficiencia renal,
sindrome nefrdtico, etc.) o hepdtica

¢ Enfermedad inflamatoria intestinal cronica

e Enfermedad celiaca

» Enfermedades reumdticas

» Inmunodeficiencia congénita (se excluye el déficit
aislado asintomatico de IgA) o adquirida (incluye
infeccion VIH, administracion de corticoides sistémicos a
dosis altas y mantenidas, farmacos inmunosupresores,
eculizumab y receptores de trasplantes)

e Asplenia funcional o anatémica

» Enfermedad oncoldgica

¢ Enfermedad hematoldgica moderada o grave (p. €j.
hemoglobinopatia con repercusion clinica, que requiera
hemoderivados o transfusiones, trastornos hemorrdgicos
cronicos) [nuevo]

e Enfermedad neuromuscular crénica y encefalopatia
moderada o grave. Condiciones que comprometen la
funcion respiratoria y el manejo de secreciones
(traqueostomia, ventilacion mecanica) [nuevo]

» Implante coclear

o Fistula del LCR

e Desnutricion moderada o grave

» Obesidad mdrbida (IMC =+3 desviaciones estandar)

e Prematuridad de <32 semanas de EG, de =6 meses y
<2 afios de edad [nuevo]

e Sindrome de Down y otros trastornos genéticos con
factores de riesgo

» Tratamiento continuado con dcido acetilsalicilico

e Nifios de 6 meses a 5 afios institucionalizados o
tutelados por la Administracion

e Embarazo (cualquier momento de la gestacion)

Otros

e Nifios sanos a partir de los 6 meses, adolescentes y
adultos sanos en contacto estrecho (convivientes y
cuidadores) de pacientes de riesgo (incluidos entre
estos, los lactantes <6 meses con factores de riesgo)

e Profesionales de los centros sanitarios y de las farmacias
[nuevo]

Mas informacion: Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social; vacunacién frente a la gripe
https://goo.gl/NZBHd2
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