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RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES DEL CAV-AEP PARA LA
CAMPANA ANTIGRIPAL 2021-2022

Con relacién a la infancia y la adolescencia, el CAV-AEP recomienda la vacunacion antigripal en:
e Todos los nifios entre 6 y 59 meses.

e Grupos de riesgo: nifios a partir de los 5 afios de edad y adolescentes en determinadas
situaciones o con enfermedades de base que supongan un riesgo aumentado de padecer
complicaciones de la gripe.

* Personas a partir de los 5 afios que convivan con pacientes de riesgo.
e Personas que conviven con menores de 6 meses.
* Todos los profesionales sanitarios.

e Embarazadas, tanto para su propia proteccion como para la de su futuro hijo, en cualquier
momento del embarazo.

Se recomienda emplear las vacunas antigripales tetravalentes, tanto inactivadas para uso por via
intramuscular como atenuadas para via intranasal. El CAV-AEP recomienda la dosis completa de
0,5 ml de vacunas inactivadas a cualquier edad (siempre a partir de los 6 meses de vida).

El CAV-AEP considera que la vacunacion antigripal de los nifios mayores de 6 meses, no incluidos
en grupos de riesgo es una medida recomendable por cuanto esta practica preventiva proporciona
al nifio proteccion individual y favorece la proteccion familiar y comunitaria. Por ello el CAV-AEP
recomienda la vacunacion antigripal infantil universal en nifios entre 6 y 59 meses, tal y como
proponen la OMS y el ECDC.
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1. INTRODUCCION

Como cada aio, el Comité Asesor de Vacunas
de la Asociacién Espafiola de Pediatria (CAV-
AEP) publica, antes del inicio de la temporada
gripal, sus recomendaciones sobre la
vacunacion frente a este virus en la infancia y la
adolescencia. Hasta el inicio de la pandemia
COVID-19, la gripe ocasionaba una importante
morbilidad y mortalidad en el mundo, siendo
responsable anualmente de la hospitalizacidn
de casi 900 000 nifios menores de 5 afios en
todo el mundo %, lo que representa un enorme
problema de salud publica con elevadas
implicaciones socioecondmicas. A pesar de que
en la ultima temporada la incidencia mundial
de gripe ha sido muy baja, su capacidad para
mantenerse en reservorios animales hace
presagiar un resurgimiento de un momento a
otro, lo cual, si sucede en un ambiente con un
gran numero de susceptibles, podria tener un
impacto alin mayor en términos de
morbimortalidad en humanos. Es esta una de
las razones que empujan a mantener la
vacunacion anual contra la gripe en nuestro
pais, en prevision de que el virus gripal tuviera
una reaparicion abrupta e imprevisible.

La vacuna antigripal es la forma mds efectiva de
prevenir la gripe. Desde el aifio 2012 la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y el
European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) recomiendan que los nifios de 6
a 59 meses sean considerados una prioridad
para la vacunacion contra la gripe %3. También
la vacunacién de la embarazada y otros grupos
de riesgo. Recientemente el SAGE (Strategic
Advisory Group of Expert) de la OMS renovéd
esta recomendacion en su estrategia de
vacunacion frente a la gripe durante la
pandemia COVID-19 4.

En la actualidad 69 paises (una tercera parte de
los del mundo) tienen un programa de
vacunacion sistematica antigripal anual en la
infancia. Italia la ha incorporado en esta
campafia que comienza (Figura 1).

La vacunacién de la gripe es una actuacion
especialmente indicada para nifios y adultos
incluidos en los grupos de poblacién
considerados de riesgo. Pertenecen a estos
grupos de riesgo quienes por padecer una
condicién 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,
existen estudios que muestran como en
Espafia, la cobertura vacunal en nifios con
enfermedades de base no supera el 20 % en
general °, y solo una cuarta parte de los nifios
con factores de riesgo hospitalizados por gripe
reciben la vacuna antigripal . Es conocida
asimismo la dificultad de mantener elevadas
coberturas vacunales de gripe en nifios en
paises donde esta establecida la vacunacion
infantil universal’.

La proporcién de poblacién infantil afectada
durante las epidemias anuales de gripe varia
entre el 5y 15 % a nivel general y es superior al
50 % en grupos poblacionales cerrados, como
el ambiente escolar?. Por ello es necesaria una
mayor implicacion de los profesionales, las
autoridades sanitarias y todos los agentes
sociales para transmitir cada afo a la poblacién,
y de forma especial a los padres o tutores
legales de nifios y adolescentes pertenecientes
a los grupos de riesgo, las recomendaciones de
vacunacion frente a la gripe estacional.

La vacunacién antigripal infantil de los nifios
mayores de 6 meses, no incluidos en los grupos
de riesgo, es una medida preventiva
recomendable por cuanto proporciona al nifio
proteccién individual y favorece la proteccion
familiar y comunitaria. Por ello el CAV-AEP
considera que existe evidencia suficiente para
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recomendar la vacunacidn antigripal universal  autoridades sanitarias, como se les ha
en los ninos de 6 a 59 meses, mediante su solicitado, aunque no ha sido atendida esta
incorporacion a las recomendaciones oficiales peticién en esta campafia.
de vacunacion infantil por parte de las
[volver al indice]

Figura 1

Paises con programa de vacunacion sistematica anual frente a la gripe en el niiio

.‘,. .

Fuente: WHO vaccine-preventable diseases: monitoring system. Paises con programa de vacunacién
anual frente a la gripe en nifos. Consultado 15 de septiembre de 2021.
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2. VACUNA ANTIGRIPAL PARA LA TEMPORADA 2021-2022

Los virus gripales estan en continuo cambio y
por ello la OMS realiza cada afio
recomendaciones sobre las cepas que deben
ser incluidas en las vacunas de la gripe
estacional, tanto para el hemisferio norte como
para el sur. La finalidad es que exista una buena
concordancia entre las cepas incluidas en las
vacunas y las que se espera que puedan circular
en cada estacion gripal. Estas recomendaciones
se realizan, entre otros factores, en base a

datos de vigilancia epidemiolégica y las

caracteristicas de los virus circulantes, asi como
por la posibilidad de que las cepas precursoras

puedan estar disponibles.

En febrero se emite la recomendacién para la

composicion de las vacunas del hemisferio
norte de la siguiente temporada. Las

indicaciones para esta temporada pueden verse

enla Tabla 1.

Tabla 1

hemisferio Norte (OMS) *11

Recomendaciones de composicion de la vacuna antigripal para la temporada 2021-2022 en el

Vacunas Producida en huevo:

il e AH1IN1: cepasimilara

A/Victoria/2570/2019
(HIN1)pdmO09 [nuevo]*

e A H3N2: cepa similar
A/Cambodia/e0826360/2020
(H3N2) [nuevo]

a B/Washington/02/2019

¢ B, linaje Yamagata: una cepa
similar a B/Phuket/3073/2013

e AHINI1: cepasimilara
A/Wisconsin/588/2019 (H1IN1)pdmO09
[nuevo]

e AH3N2: cepasimilara
A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)
[nuevo]

e B, linaje Victoria: una cepa similar | B, linaje Victoria: cepa similar a

B/Washington/02/2019

¢ B, linaje Yamagata: cepa similar a
B/Phuket/3073/2013

trivalentes

Vacunas Incluye solo la cepa B, linaje Victoria, ademas de las cepas tipo A

A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO09)

* La vacuna atenuada contiene la cepa A/Tasmania/503/2020, MEDI 339018 (similar a

La composicion es diferente segin la
plataforma de elaboraciéon de vacunas,
producidas en huevo o recombinantes, cultivo
celular o atenuadas, ya que una cepa concreta
puede no ser dptima para los diferentes
sistemas de produccidn; en ese caso se utilizan
cepas con propiedades similares para poder
tener las vacunas disponibles en el momento
necesario.

Esta temporada se han recomendado cambios
importantes en la composicion de las vacunas

de gripe estacional >1°:

e Para el subtipo A (HIN1) una cepa
A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO09
sustituye a la cepa A/Guangdong-

Maonan/SWL1536/2019 (H1IN1)pdmO09, de

la pasada temporada en las vacunas
producidas en huevos. En las vacunas
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atenuadas se recomienda la cepa A/
Tasmania/503/2020, MEDI 33901 (similar a
A/Victoria/2570/2019 (H1IN1)pdm09). Para
las de cultivo celular la nueva cepa es una
A/Wisconsin/588/2019 (H1IN1)pdmO09 que
sustituye a la cepa A/Hawaii/70/2019
(HIN1)pdmO09 de la pasada temporada.

Para el subtipo A (H3N2) una cepa
A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)
sustituye a la cepa A/Hong Kong/2671/2019
de la pasada temporada en las vacunas
producidas en huevos. Para las de cultivo

REFERENCIAS

celular es actualmente una cepa similara la
A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2) que
sustituye a la cepa A/Hong Kong/45/2019.

Para el linaje Victoria de virus de tipo B, una
cepa B/Washington/02/2019 como la de la
temporada anterior, tanto para vacunas
producidas en huevos como en cultivo
celular, mientras que en las de linaje
Yamagata se mantiene la cepa de la
temporada anterior B/Phuket/3073/2013 y
es igual en ambos tipos de vacunas

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

ESTACIONAL 2021-2022

3.1. Recomendaciones 2021-2022

Desde hace afios el CAV de la AEP considera la
necesidad de incluir a los nifios dentro de las
campanas anuales de vacunacién frente a la
gripe, tal y como se han expresado las agencias
internacionales (OMS y ECDC). En estas
recomendaciones, ademas de la vacunacion
anual de todos los nifios de 6 a 59 meses, se
insiste en la importancia de vacunar a los
grupos poblacionales por condiciones de riesgo.

En la pasada temporada se hizo énfasis en la
relevancia que pudiera tener la posible
circulacion de ambos virus, influenza y SARS-
CoV-2*2, La realidad fue que las sucesivas
oleadas pandémicas que siguieron a la
finalizacion del verano 2020, con el
mantenimiento de las medidas de
distanciamiento social y de proteccion
individual, hicieron que la presencia del virus de
la gripe, tanto en el hemisferio sur como en el
hemisferio norte, fuese casi nula !3;
identificando como unico virus respiratorio
circulante durante el invierno el SARS-CoV-2

(Figura 2).

En este 2021, en lo que llevamos del invierno
en el hemisferio sur, la presencia del virus de la
gripe sigue siendo muy escasa, casi nula, como
reflejan los datos del sistema de vigilancia de
gripe en Australia .

Sin embargo, tras mas de aiio y medio de
pandemia COVID-19, debido al agotamiento de
la poblacidn, las conductas sociales de parte de
la ciudadania y la sensacidn de proteccién de la
vacunacion se esta observando una relajacion
de las medidas de proteccién individual y
colectiva, especialmente en el uso de la
mascarilla y el distanciamiento social. Ello
puede hacer posible que, en Europa, y mas
concretamente en nuestro pais, el
comportamiento del virus de la gripe pueda ser

distinto al que se esta observando en el
hemisferio sur al llegar el invierno. Por otra
parte, el efecto esperable de la vacunacién
creciente contra la COVID-19 en la disminucién
(al menos, parcial) de la circulacidn del SARS-
CoV-2 puede conllevar el resurgimiento
inesperado del virus de la gripe (actualmente
quizas refugiado en reservorios animales).

Por ello, durante la préxima temporada otofio-
invierno, todavia con la presencia de la
pandemia COVID-19, la vacunacion antigripal
sigue cobrando, si cabe aun mas, gran
relevancia, por la posibilidad de que pueda
coincidir la circulacién de los virus de la gripe y
del SARS-CoV-2, debido al efecto sinérgico
observado entre ambos virus, multiplicando el
riesgo de muerte en caso de coinfeccién 118,

Ante esta situacion de eventual coincidencia de
ambas epidemias, sin tratamiento especifico
altamente efectivo contra ninguno de los dos
virus, se sigue considerando prioritario prevenir
el impacto de la gripe en esta temporada
aumentando la cobertura de vacunacioén.

Por otra parte, la vacunacién de los nifios a
partir de los 6 meses hasta, al menos, los 59
meses, como recomiendan la OMS y el ECDC,
tendria una importante repercusién en la
transmisidn del virus gripal y en la disminucion
de casos y sus complicaciones /.

La consecucidn de la recomendacion de
vacunar a todos los niilos de 6 a 59 meses pasa
por contar con el suministro adecuado de
unidades de vacuna en el mercado privado
(oficinas de farmacia), a no ser que las
autoridades de Salud Publica se alineen, como
esperamos, con estas recomendaciones y
promuevan la adquisicién de vacunas
suficientes y gestionen todos los pasos
necesarios para llevar a cabo el programa
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desde los centros de salud. En esta campafa ya
no se va a producir.

Al mismo tiempo cobra especial importancia
establecer una clara priorizacion de los
colectivos pedidtricos (o los que estén
relacionados con la atencién a nifios), para los
gue exista una especial indicacién de la
vacunacion; ya sea por poseer ellos mismos la
condicién de vulnerables o bien por buscar la
proteccién indirecta de convivientes (nifios,
adolescentes o adultos) con factores de riesgo.

La recomendacidn para la vacunacién antigripal
debe hacerse en cuatro grupos de personas,
considerando que, en los nifios menores de 6
meses, no esta autorizada la vacuna (Tabla 2):

1. Nifios de 6 meses a 59 meses

2. Personas que tienen riesgo de sufrir una
gripe complicada por su edad o
condiciones de riesgo.

3. Personas que pueden transmitir la gripe a
los grupos que tienen riesgo de gripe
complicada.

4. Otros. En general son trabajadores
esenciales y con exposicion laboral. No
suelen formar parte de este grupo los
adolescentes, pero de ser asi se debe tener
en cuenta.

Es necesario recordar la importancia que tiene
la vacunacion de las embarazadas en cualquier
momento del embarazo, en beneficio de si
mismas y de sus futuros hijos. Es muy
importante, asi como la de los profesionales
sanitarios con especial atencion a aquellos que
tienen bajo su responsabilidad lactantes
menores de 6 meses o personas vulnerables.

Es de especial importancia que en esta
temporada 2021-2022, se alcancen altas

REFERENCIAS

coberturas de vacunacion, fundamentalmente
en las personas que tienen un mayor riesgo de
presentar complicaciones y en las personas que
pueden transmitir la enfermedad a otras que
tienen un alto riesgo de complicaciones (como
el personal sanitario y socio-sanitario). Los
objetivos para la temporada 2021-2022 que
propone el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (CISNS) '8 son alcanzar o
superar coberturas de vacunacion del 75 % en
personas mayores, preferentemente a partir de
65 afios, y en el personal sanitarioy
sociosanitario, asi como superar el 60 % en
embarazadas y en personas con condiciones de
riesgo; objetivos que estdn en concordancia
con los propuestos por la OMS este afio.

3.2. Nuevas indicaciones y aspectos
clave

Como Unica nueva indicacion en esta
temporada, pero muy importante, es la de
vacunacion universal anual de los nifos de 6 a
59 meses.

Como en la temporada anterior, se incluyen a
los niflos con secuelas respiratorias o
neuroldgicas por COVID-19, y también para las
ocasionadas por otras infecciones o
enfermedades.

También, como en afios anteriores se indica la
vacunacion de nifios institucionalizados de
cualquier edad, acorde con las
recomendaciones del CISNS.

Al mismo tiempo este comité considera, al igual
que otros organismos 1%, que todos los
contactos domésticos de menores de 6 meses
deben ser vacunados. Entre ellos, la madre, si
no se vacund durante la gestacidn.

[volver al indice]

12. Ministerio de Sanidad. 13 de julio de 2020. Plan
de respuesta temprana en un escenario de
control de la pandemia COVID-19.

13. ECDC. Influenza virus characterisation -
Summary Europe, July 2021.

14. Australian Influenza Surveillance Report and
Activity Updates. August 15, 2021.

8/45


https://www.mscbs.gob.es/gabinetePrensa/notaPrensa/pdf/13.07130720131534059.pdf
https://www.mscbs.gob.es/gabinetePrensa/notaPrensa/pdf/13.07130720131534059.pdf
https://www.mscbs.gob.es/gabinetePrensa/notaPrensa/pdf/13.07130720131534059.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/influenza-virus-characterisation-summary-europe-july-2021
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/influenza-virus-characterisation-summary-europe-july-2021
https://www1.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/cda-surveil-ozflu-flucurr.htm#current
https://www1.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/cda-surveil-ozflu-flucurr.htm#current

CAV-AEP. Vacunacidn frente a la gripe estacional en la infancia y la adolescencia, 2021-2022 (v.3)

15. Lacobucci G. Covid-19: Risk of death more than influenza in Western Europe: a systematic
doubled in people who also had flu, English data review. BMC Public Health. 2012;12:968.
show. BMJ. 2020;370:m3720.

18. Consejo Interterritorial. Sistema Nacional de
16. Stowe J, Tessier E, Zhao H, et al. Interactions Salud, 8 de Junio de 2021. Recomendaciones
between SARS-CoV-2 and Influenza and the vacunacion gripe Temporada 2021-2022.

impact of coinfection on disease severity: A test

negative design. medRxiv.
2020.09.18.20189647.

19. Canadian Immunization Guide. Chapter on
Influenza and Statement on Seasonal Influenza
Vaccine for 2021-2022. An Advisory Committee

17. Antonova EN, Rycroft CE, Ambrose CS, Statement (ACS) National Advisory Committee
Heikkinen T, Principi N. Burden of paediatric on Immunization (NACI).

[volver al indice]

Figura 2

Tasas de incidencia semanal de IRAG y nimero de detecciones SARS-CoV-2 y gripe. RENAVE, sistema
centinela, temporada 2020-2021, Espaiia
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Tabla 2

Recomendaciones de vacunacion antigripal del Comité Asesor de Vacunas de la AEP (CAV-AEP) que
deben ser consideradas prioritarias en la campana estacional 2021-2022

1. Todos los ninos entre 6 y 59 meses [nuevo]

2. Nifios de 5 0 mas afios y adolescentes en riesgo de sufrir una gripe complicada debido a las siguientes

circunstancias o enfermedades de base

Nifios y adolescentes con un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe:

Enfermedad respiratoria crénica (fibrosis
quistica, displasia broncopulmonar,
bronquiectasias, asma e hiperreactividad
bronquial, secuelas respiratorias de los casos
graves de COVID-19, etc.)

Enfermedad cardiovascular grave, incluida la
hipertensidn arterial aislada

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

Enfermedad crénica renal o hepatica
Enfermedad inflamatoria intestinal cronica
Enfermedad celiaca

Inmunodeficiencia congénita (se excluye el
déficit aislado asintomatico de IgA) o adquirida
(incluye infeccién VIH, corticoides sistémicos a
dosis altas y mantenidas, farmacos
inmunosupresores, eculizumab o ravulizumab,

¢ Enfermedad oncoldgica
¢ Enfermedades reumaticas

e Enfermedad neuromuscular crénicay
encefalopatia moderada o grave. Compromiso
de la funcidn respiratoria y el manejo de
secreciones (traqueostomia, ventilacidn
mecanica). Secuelas de los casos graves de
COVID-19

¢ Implante coclear o en espera del mismo
¢ Fistula de liquido cefalorraquideo
e Desnutricién moderada o grave

e Obesidad mérbida (IMC >3 desviaciones
estandar por encima de la media)

e Prematuridad <32 semanas de edad
gestacional. Entre los 6 y 24 meses de edad

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

receptores de trasplantes) e Tratamiento continuado con AAS

[ ) i i 3 i .~ . . . .
Asplenia funcional o anatémica ¢ Nifios y adolescentes institucionalizados o

e Enfermedad hematolégica moderada o grave tutelados por la Administracion
(p. ej. hemoglobinopatia o anemia con
repercusion clinica que precisen
hemoderivados o trasfusiones, hemofilia y

trastornos hemorragicos crénicos, etc.)

e Embarazadas (en cualquier momento de la
gestacion, coincidiendo con la temporada

gripal)

4. Personas que pueden transmitir la gripe a grupos de riesgo:

1. Nifios sanos a partir de los 6 meses, adolescentes y adultos sanos en contacto estrecho
(convivientes y cuidadores) con pacientes de riesgo?

2. Personas que conviven con menores de 6 meses ®

5. Otros. Trabajadores esenciales o personas con exposicion laboral

2 Debe hacerse un especial énfasis en la vacunacién antigripal de todos los profesionales sanitarios en
contacto con pacientes, incluido el personal de las farmacias

®No en menores de 6 meses con anticuerpos de transferencia materna por vacunacién de la madre
durante el embarazo

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

CONSERVACION

4.1. Posologia

El esquema de vacunacion de la gripe en la
infancia consiste en dos dosis de vacuna
parenteral inactivada separadas, al menos, 4
semanas, cuando el niflo es menor de 9 anos y
éste se vacuna por primera vez 2°22, La primera
dosis ha de 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 circulacidn estacional
del virus de la gripe. Si el paciente ha recibido 2
dosis de vacuna en temporadas previas, una
sola dosis sera suficiente, tanto si las dos dosis
se han administrado en la misma temporada

como si se ha hecho en temporadas sucesivas.
(Tabla 3). Se ha demostrado respuesta
anamnésica en lactantes tras dos dosis de
vacunacion con vacuna tetravalente 23,

A partir de los 9 afios es suficiente una dosis
por temporada. Se recomienda la
administracion de la dosis completa (0,5 ml) en
cada acto de vacunacién para todas las edades,
desde los 6 meses de edad. Se ha comprobado
gue no hay diferencias significativas en la
reactogenicidad con la dosis completa (0,5 ml),
tanto con vacunas trivalentes inactivadas 24
como con tetravalentes ?° (Tabla 3).

Tabla 3

Posologia recomendada en la vacunacion antigripal con los preparados inactivados disponibles en
Espana en la temporada 2021-2022, segun la edad del nifio y los antecedentes de vacunacidén antigripal

Numero de dosis

Volumen a administrar

De 6 meses a
8 anos

sola dosis cada afio

¢ Sino hubo vacunacién en temporadas anteriores:
2 dosis separadas por, al menos, 4 semanas
(aunque sea en temporadas distintas)

¢ En las temporadas siguientes se administrard una

¢ A cualquier edad 0,5 ml

De 9 anos en
adelante
temporadas anteriores

¢ Una dosis cada temporada, independientemente
de los antecedentes de vacunacion antigripal en

¢ A cualquier edad 0,5 ml

En la ficha técnica de alguna vacuna disponible
en Espaia sigue apareciendo la recomendacion
de administrar 0,25 ml entre los 6 y 36 meses
de edad, pero se hace la salvedad de que se
puede administrar una dosis de 0,5 ml si se
requiere, de acuerdo con las recomendaciones
nacionales (Anexo 1).

La vacuna atenuada intranasal estara
disponible esta temporada de forma limitada
en las oficinas de farmacia para vacunacién por

aseguradoras en la sanidad privada. En Europa,
y por tanto en Espafia, se encuentra autorizada
desde los 24 meses de edad hasta los 18 aiios.

4.2. Via de administracion y
conservacion

La administracion de vacunas inactivadas se
realiza mediante inyeccién intramuscular o
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subcutdnea profunda. Para los nifios pequefios
gue aun no hayan iniciado deambulacién, el
sitio preferido para la administracién 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
o que reciben terapia anticoagulante se
recomienda la administracién de las vacunas
antigripales no adyuvadas, por via subcutanea.

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

La vacuna atenuada intranasal se administra
directamente a través de las narinas, 0,1 ml en

REFERENCIAS

cada fosa nasal. El nimero de dosis es el mismo
gue para las vacunas inactivadas inyectables. La
forma de administracién es sencilla y muy bien
tolerada por los nifios.

Las vacunas frente a la gripe se pueden
administrar al mismo tiempo que las vacunas
frente a la COVID-19 2, sin embargo, debido a
la escasa experiencia de coadministracién, la
estrategia nacional del Ministerio por principio
de precaucién recomienda un intervalo de al
menos una semana salvo en situaciones de
urgencia?’. Si no se cumple este plazo por
distintas circunstancias las 2 vacunas aplicadas
son validas.
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5. VACUNAS ANTIGRIPALES DISPONIBLES PARA MENORES DE 18 ANOS

EN LA TEMPORADA 2021-2022

En esta temporada se comercializardn nueve
preparados diferentes de vacunas aprobadas
en Espafia 28, pero solo seis estan autorizados
para su uso en nifios y adolescentes.

En el Anexo 1 se relacionan todas las vacunas
antigripales disponibles para menores de 18
afios comercializadas actualmente en Espaia
para la temporada 2021-2022. Todas estas
vacunas cumplen con la recomendacion de la
oMS 2,

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 bien de
cultivos en huevos embrionados de gallina o de
cultivo celular y la vacuna tetravalente
atenuada intranasal. Las vacunas tetravalentes
han demostrado ser coste-eficaces por lo que la
mayoria de las comunidades autonomas las han
incorporado en la campafia anterior 2020-21
para la campafia de inmunizacién estacional de

gripe.

5.1. Vacunas tetravalentes inactivadas

La forma mds comun de comercializar vacunas
contra la gripe es a través de un proceso de
fabricacion a base de huevos, que se viene
utilizando desde hace mas de 70 afios. Los virus
candidatos se cultivan en huevos de gallina
fertilizados segun las normas regulatorias, en
los que se replican para posteriormente ser
inactivados. El proceso de fabricacién continua
con las pruebas de calidad, abastecimientoy
distribucion.

El proceso de fabricacidon de las vacunas
inactivadas desarrolladas en cultivo celular
consiste en inocular los virus candidatos en
células mamiferas cultivadas (en lugar de
hacerlo en huevos) y dejar que se reproduzcan

(es decir, que se copien a si mismos) durante
unos dias. Luego se recoge el liquido que
contiene el virus de las células y se purifica el
antigeno de los virus. Conceptualmente, estas
vacunas podrian ofrecer mejores resultados
que las cultivadas en huevo al no sufrir cambios
durante el proceso de sintesis. Sin embargo, la
evidencia publicada no es consistente hasta el
momento al no existir ensayos clinicos
comparativos (head to head) que abarquen
varias temporadas.

Las vacunas cultivadas en células estan
aprobadas para mayores de 2 afios.

Las vacunas tetravalentes, ya sean cultivadas
en huevo o cultivo celular, a diferencia de las
trivalentes, contienen en su composicidén cepas
de los dos linajes de virus tipo B (Victoria y
Yamagata). Estas cepas son antigénicamente
diferentes y con proteccion cruzada limitada.
Los virus tipo B causan una importante
morbilidad en la poblacién .

Si bien la infeccidn por gripe B afecta a todas
las edades, se conoce que la mayor tasa recae
en la infancia y en los adultos jovenes,
habiéndose descrito que la mortalidad asociada
al tipo B es mayor que para el tipo A en nifos
hospitalizados 3.

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) 32,

En las ultimas temporadas, se tiene constancia
de que en, al menos, la mitad de ellas circulé el
linaje de virus de tipo B que no contenia la
vacuna trivalente empleada en esa campafia 33
(Tabla 4).

La circulacion de los tipos virales en cada
estacidn es muy variable de unos afios a otros,
siendo imposible predecir qué virus va a
predominar en una temporada antes de que
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esto se produzca. Estas variaciones
imprevisibles condicionan una esperable
reduccidén en la efectividad de estas vacunas.
Dadas las dificultades para saber con antelacién
cual de los linajes B va a circular de forma
predominante durante la temporada, el empleo
de vacunas antigripales tetravalentes, con dos
cepas tipo Ay dos cepas tipo B, se ha impuesto
como estrategia preferente en las campaiias de
vacunacion.

En Espafia se dispone de la informacidn
prepandémica de la temporada 2019-20
(Figura 3). La actividad gripal de esta
temporada se asocié a una circulacidon de un
57,9 % de tipo Ay un 42,0 % tipo B. El subtipo A
que predomind fue (HIN1)pdmO09 (84,3 % de
los subtipos A). El virus B correspondio
preferentemente (97 %) al linaje Victoria 3*.

En la pasada estacién gripal 2020-21, debido a
la pandemia de COVID-19, los aislamientos,
tanto en Europa como también en Espafia, han
sido muy escasos: 50 % de virus de tipo A, con
A (H3N2)y A (HIN1)pdmO09 igualmente
representados, y 50 % de virus de tipo B, con
solo 12 adscritos a un linaje, 10 B / Victoria 'y
dos B / Yamagata (Figura 4).

Los datos de inmunogenicidad y seguridad de
las vacunas tetravalentes, comparados con las
trivalentes, son similares, segun los ensayos
clinicos publicados >3, incluidos estudios con
nifios desde 6 meses de edad 3%,

Los preparados se han incorporado a las
campafias de vacunacion de algunos paises en
estos ultimos afios (EE. UU., Reino Unido,
Finlandia, Canadd, Australia)39*y se
introdujeron ya en la pasada temporada en la
mayoria de las CC. AA.

5.2. Vacuna atenuada intranasal

Esta vacuna también se obtiene a base de
huevos embrionados y tiene la capacidad de
simular la infeccién natural y, de este modo,
producir una respuesta humoral y celular que
incluye la inmunidad de mucosas. Ha
demostrado seguridad con escasa
reactogenicidad siendo la congestién nasal y la

fiebre baja los efectos adversos mas frecuentes,
no habiéndose demostrado transmisidn del
virus a los contactos. La vacuna atenuada
presenta la ventaja de una mayor aceptabilidad
al no ser parenteral y a su vez la administracién
es mas sencilla. En los ensayos clinicos y
metaanalisis se han documentado mejores
datos de eficacia que los proporcionados por
las inactivadas en nifios antes de la temporada
2012-13 4243, Esta vacuna en los metaanalisis
publicados proporciona en nifios una media de
protecciéon del 80 % frente a la gripe
confirmada, en comparacién con el placeboy
mayor que las inactivadas, asi como mayor que
en el adulto .

Ademas, cuando se compara con las vacunas
inactivadas parenterales en ensayo clinico, la
atenuada proporciona un 50 % de proteccién
adicional sobre la proteccion que se logra con
las inactivadas 4.

La vacuna atenuada intranasal forma parte de
los calendarios sistematicos de vacunacion
infantil frente a gripe en paises como Reino
Unido desde |la temporada 2013-14 % (ver
Apartado 7.2.). En EE. UU., debido a una baja
inmunogenicidad al incorporar en su
formulacion el virus pandémico, se retird de los
calendarios, pero la reformulaciéon de ésta para
conseguir hacerla mas inmundgena consiguio
que a partir de la temporada 2018-19 el ACIP Ia
incluyera de nuevo como una de las vacunas
recomendadas en su calendario sistematico
(ver Apartado 7.3.).

Actualmente, la vacuna estda autorizada en
personas de 2 a 17 afios de edad, en toda
Europa, con el nombre comercial de Fluenz
Tetra. En Espaiia estuvo disponible en las
farmacias comunitarias durante la temporada
2016-17, y para esta temporada va a estar
disponible de forma limitada, en envases
multidosis destinados a la inmunizacion a
través de organizaciones sanitarias privadas.
No estd autorizada para su uso en menores de
2 afios ni en personas de 18 o mas aios,
inmunodeprimidos, embarazadas y aquellos
gue estén en tratamiento con salicilatos, con
precaucion en asma moderada#®. En EE. UU. se
comercializa como Flumist Quadrivalent y estd
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autorizada también en la edad adulta, desde los  de los laboratorios dependiendo de las

2 alos 49 aios solicitudes realizadas por el Ministerio y de las
CC. AA., basandose éstas en el nimero
estimado de poblacién perteneciente a los
grupos de riesgo. Como deciamos la vacuna
tetravalente atenuada intranasal no estara
disponible en farmacias comunitarias.

Para esta temporada podrian estar disponibles
en las oficinas de farmacia comunitaria estos
preparados tetravalentes para administracién
intramuscular, aunque pudiera haber
problemas de suministro a las mismas por parte
[volver al indice]

Figura 3
Tasa de incidencia semanal de gripe y nimero de detecciones virales. Temporada 2019-2020 en
Espafia’
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Tabla 4

Composicion recomendada por la OMS para las vacunas antigripales trivalente y tetravalente en las tltimas temporadas y cepa/linaje de B predominante en
Espaia en dicha temporada

Temporada | A (HIN1) A (H3N2) B (Victoria) B (Yamagata) Linaje de la Discordancia
cepaBmas | entre cepa
prevalente vacunal y la B
en Espafia mas prevalente

2007/08 A/Solomon A/Wisconsin/67/2005 B/Malaysia/2506/2004 Yamagata °

Islands/3/2006

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

2015/16 A/California/7/2009 A/Switzerland/9715293/2013 | 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* Yamagata °

2018/19 A/Michigan/45/2015 A/Singapore/INFIMH-16- B/Colorado/06/2017 B/Phuket/3073/2013* Yamagata

0019/2016
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Tabla 4

Composicion recomendada por la OMS para las vacunas antigripales trivalente y tetravalente en las tltimas temporadas y cepa/linaje de B predominante en
Espaia en dicha temporada

Temporada | A (HIN1) A (H3N2) B (Victoria) B (Yamagata) Linaje de la Discordancia
cepa B mas entre cepa
prevalente vacunal y la B
en Espafia mas prevalente
2019/20 A/Brisbane/02/2018 A/Kansas/14/2017 B/Colorado/06/2017* B/Phuket/3073/2013 Victoria
2020/21 A/ Guangdong- A/Hong Kong/2671/2019 B/Washington/02/2019 | B/Phuket/3073/2013 Victoria®
Maonan/SWL1536/2019
2021/22 A/Victoria/2570/2019 A/Cambodia/e0826360/2020 | B/Washington/02/2019 | B/Phuket/3073/2013 NA NA
(HIN1)pdmO09

* Cepa seleccionada para la vacuna trivalente de la temporada; ? En esta temporada 2013/2014 circularon Yamagata y Victoria, por lo que hubo discordancia
parcial; NA: no aplicable; ® En la temporada 2020-2021 apenas circulé el virus de la gripe. Al igual que en Europa las pocas cepas circulantes B fueron linaje

Victoria

Tabla construida con los datos de las recomendaciones anuales de la OMS (GISAID/GISRS, OMS) y de los informes de temporada del Sistema de Vigilancia de la
Gripe en Espaiia, ISCIII.
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6. OTRAS VACUNAS ANTIGRIPALES

El panorama reciente de la investigacion para
conseguir vacunas que brinden una proteccion
mas duradera y amplia frente a la gripe
pandémica y los virus circulantes estacionales
ha traido nuevas vacunas, algunas de ellas
incorporadas a los calendarios de vacunacién
sistematica desde hace afios. Se presenta un
pequefio resumen sobre las vacunas
antigripales diferentes a las clasicas inactivadas
o atenuadas (adyuvadas, de alta dosis y
recombinantes).

6.1. Vacunas adyuvadas

6.2. Vacunas de alta dosis

Los adyuvantes son particularmente
beneficiosos para las vacunas de la gripe
cuando éstas deben ser administradas durante
una situacion de pandemia en la que se
necesita una respuesta rapida eficaz en
poblacién de riesgo como son los
inmunodeprimidos, lactantes y personas
mayores. Estas vacunas han demostrado ser
eficaces y seguras en adultos sanos*’. En
Espafa su uso se restringe a los mayores de 65
afnos con preparados trivalentes y
tetravalentes, en los que se ha obtenido un
buen perfil de eficiencia 8.

Actualmente en nuestro pais, para la edad
pediatrica, no existen presentaciones de
vacunas adyuvadas. Siendo previsible que en
anos venideros sea posible el empleo de
adyuvantes con el fin de potenciar la respuesta
inmunitaria, se necesitan aln estudios con
estas vacunas en la edad pediatrica que
demuestren su seguridad.

REFERENCIAS

El pasado afio recibid autorizacidén en Espaia la
vacuna antigripal de alta dosis. Se trata de una
vacuna tetravalente aprobada para uso en
adultos mayores de 65 afios y en la pasada
temporada se utilizé en varias CC. AA. dirigido
fundamentalmente a personas mayores
institucionalizadas. Esta vacuna de alta dosis
tiene cuatro veces mas cantidad de antigeno
que la vacuna de dosis estadndar y estd disefiada
especificamente para proporcionar una mayor
proteccién a las personas de esta franja de
edad®.

6.3. Vacunas recombinantes

Estas vacunas contra la gripe se producen
utilizando tecnologia recombinante por la cual
se obtiene ADN gripal creando una proteina de
superficie hemaglutinina (HA) que luego es
combinada con un baculovirus, dando como
resultado un virus "recombinante" que
transmite las instrucciones de ADN a una célula
huésped y que después reproduce rapidamente
el antigeno de la HA. Este método no requiere
de un virus cultivado en huevos ni usa huevos
de gallina en el proceso de produccion.

Esta vacuna recombinante tetravalente contra
la gripe (Flublok Quadrivalent)°°, est3
disponible en EE. UU. desde la temporada
2017-18 y esta aprobada para su uso en adultos
mayores de 18 afios de edad. Hubo una versién
trivalente anterior que fue aprobada en el
2013, que luego resulté reemplazada por la
version actual.
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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., Canada) y Australia. La vacunacién es
la medida de eleccién para prevenir la gripe
estacional. La efectividad de la vacunacién (EV),
en general alrededor del 60 %, tiene resultados
muy variables en distintas poblaciones, segun
el virus circulante cada temporaday la
discordancia de éste con las cepas contenidas
en la vacuna, entre otros factores >2.

7.1. Epidemiologia de la temporada
2020-21 en Europa

Durante la ultima estacién gripal 2020-21,
debido a la pandemia de COVID-19y las
medidas introducidas para combatirla, hasta la
semana 12/2021, solo se habian notificado al
Sistema Europeo de Vigilancia (TESSy) 758
detecciones de influenza en la Region de
Europa de la OMS; 50 % de virus de tipo A, con
A (H3N2)y A (HIN1) pdmQ9 igualmente
representados, y 50 % de virus de tipo B, con
solo 12 adscritos a un linaje, 10 B/Victoria y dos
B/Yamagata. Esto representa una caida del
99,5 % en las detecciones en comparacion con
el mismo periodo en 2020 >3, (Figura 4). En
Espafia los datos han sido muy similares >4.

7.2. Experiencia en el Reino Unido y
Finlandia

En el Reino Unido en la temporada 2013-14, la
agencia Public Health of England (PHE)
comenzé un programa de inmunizacion
universal con la vacuna atenuada intranasal en
nifos y adolescentes sanos de 2 a 17 anos, con
una dosis anual, basandose en datos de coste-
efectividad propios °®.

En el octavo afio del programa (temporada
2020-21) se vacunaron con la vacuna intranasal
tetravalente los nifios de entre 2 y 11-12 afios
(Year 7), con coberturas en torno al 51,8-67,5 %
segun las dreas>’. No obstante, el programa se
vio afectado por las restricciones nacionales
por la pandemia de COVID-19. La vacuna
inhalada también se administra a ninos de 2 a
17 afios con factores de riesgo, si no existe
contraindicaciéon. Aquellos con alguna
contraindicacidon para la vacuna atenuada, asi
como los pacientes de 6 meses a 2 anos y de 18
afios en adelante con factores de riesgo reciben
la vacuna inactivada inyectable.

En Reino Unido se observaron niveles bajos de
actividad de gripe entre 2019 y 2020, siendo el
tipo A (H3N2) el virus predominante que circuld
durante toda la temporada. Los datos de
efectividad de la 7.2 temporada de vacunacién,
2019-20 estan disponibles en la web del PHE 2,
Aunque los autores alertan de que la COVID-19
ha impactado en algunos indicadores de la
gripe del informe (particularmente a final de la
temporada), la EV ajustada de la vacuna
intranasal para los niflos de 2 a 17 afios que
recibieron LAIV fue del 45,4 % (IC del 95 %:
12,6 % a 65,9 %). Segun los datos provisionales,
hubo evidencia de efectividad vacunal
significativa en 2019/20, mas notable frente
influenza A (HIN1) pdm09, y, como en las
ultimas dos temporadas, EV reducida frente A
(H3N2).

En Finlandia desde el afio 2007, a través del
Finnish Institute for Health and Welfare (THL),
se recomienda la inmunizacién antigripal
universal de todos los nifios de entre 6 y 36
meses, 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 nifos de 24 a 36 meses se les
ofrece indistintamente 1 o 2 dosis de vacuna
inactivada o 1 dosis de vacuna atenuada
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intranasal, sin preferencia en la recomendacion
por ninguna de las dos °°.

La efectividad vacunal desde 2015-16 a la
temporada 2017-18 de la vacuna atenuada
frente a cualquier tipo de virus gripal fue del
54,2 % (IC 95 %: 32,2 % a 69,0 %); la EV
correspondiente de vacuna inactivada
trivalente fue 77,2 % (IC 95 %: 48,9 % a 89,8 %).
Ninguna vacuna se destacd claramente en la
proteccién de los nifios frente a la gripe. La
efectividad de la vacuna atenuada contra el
tipo B fue mayor que contra el tipo A y mayor
que la efectividad de la inactivada frente al tipo
B0,

Recientemente se han publicado los datos de
efectividad vacunal de las vacunas antigripales
analizados por la plataforma DRIVE EU !
correspondientes a la temporada 2019-20, en
el que se presentan datos de una cohorte
poblacional en Finlandia. A pesar de que el
periodo de estudio se interrumpio el 29 de
febrero de 2020 por la pandemia, se presentan
los datos de EV para una cohorte de cien mil
nifos finlandeses de 6 meses a 6 afios que
recibieron o una vacuna inhalada o una
inactivada tetravalente frente a la gripe. La EV
especifica por preparado vacunal para
cualquier gripe en nifos de 2 a 6 aiios, fue del
68 % (IC del 95 %: 58 % a 75 %) para la vacuna
inhalada y en niflos de 6 meses a 6 afios, del
71 % (IC del 95 %: 56 % a 80 %) para la vacuna
tetravalente inactivada.

En la temporada 2021-2022, Finlandia ha
decidido continuar con la misma estrategia
vacunal antigripal.

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

7.3. Experiencia en Estados Unidos y
Australia

EE. UU. en 2008 siguiendo las recomendaciones
del ACIP, de los CDCy de la AAP, establecio la
recomendacién de vacunacion antigripal
universal desde los 6 meses de edad y la sigue
manteniendo anualmente hasta la actualidad®®.
La estimacion provisional de efectividad
vacunal ajustada de la pasada temporada fue
del 45 % (IC 95 %: 36 % a 53 %), para todas las
edades y cualquier tipo de virus (A o B). La
efectividad para el tipo B fue del 50 % (IC 95 %:
39 % a 69 %) y para el tipo A(HIN1) fue del

37 % (1IC 95 %: 19 % a 52 %) ©2.

En la temporada 2018-19, los CDC
recomendaron la vacuna inactivada
intramuscular como primera opciéon y como
segunda opciodn, volvieron a introducir la
vacuna atenuada intranasal en determinadas
circunstancias en mayores de 2 afios ©3 que en
anteriores temporadas (2016-17 y 2017-18) no
se habia incluido en las recomendaciones por la
baja efectividad observada frente al subtipo
A(HIN1) en las campanas de 2010-11 a 2013-14
en comparacion con la inactivada.

Para la temporada actual 2021-2022 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 ®4.

La experiencia en EE. UU. aporta datos
interesantes. Durante las 11 temporadas
anteriores a esta, las tasas de hospitalizacion en
menores de 5 aflos exceden las de los nifios de
5a 17 afios y la vacunacién reduce 3-4 veces el
riesgo de padecer una gripe con riesgo vital
(ingreso en cuidados intensivos pediatricos) ©°.
Durante el periodo 2010-14, la vacunacion
redujo hasta un 65 % (IC 95 %: 54 % a 74 %) los
fallecimientos en ninos de 6 meses a 17 afios,
bajando esa efectividad al 51 % (IC 95 %: 31 % a
67 %) en nifios de grupos de riesgo .

En Australia, el programa de vacunacion infantil
frente a la gripe ®’ recomienda la vacunacion
universal desde los 6 meses hasta los 5 afios, y
la financia en nifios de riesgo con cualquier
edad por encima de los 6 meses.
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Algunos estados incluyen la vacunacién para prevenir la hospitalizacion por gripe se
preescolar financiada. En 2018 la eficacia estimd en 78,8 % (IC 95 %: 66 % a 86 %) 2.
vacunal de la vacuna tetravalente inactivada

[volver al indice]

Figura 4

Europa: nimero de detecciones por tipo de virus, linaje y semana 2020-2021 °°
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8. CONSIDERACIONES ESPECIALES DEL CAV-AEP SOBRE LA VACUNACION

ANTIGRIPAL UNIVERSAL

8.1. Vacunacion antigripal de los niios
como medida preventiva individual

Las mayores tasas de incidencia de gripe se
registran, temporada tras temporada, en la
poblacién menor de 15 afios, en todo el
mundo ®°. La actividad gripal notificada a los
sistemas de vigilancia en nuestro pais ha sido
extremadamente baja durante la temporada
2020-2021, probablemente debido a las
medidas implementadas para la contencion del
SARS-CoV-2 70 (Figura 5). Datos superponibles a
toda la zona europea y al resto del mundo.

En Espafia, de la ultima temporada
prepandemia (2019-2020) resaltamos que, en
la 5.2 semana de 2020, la incidencia alcanzo
539 casos/100 0003. Las mayores tasas se
observaron en el grupo de 0-4 afios, que
alcanzaron mas de 800 casos/100 000
habitantes en el momento algido, seguido por
el grupo de 5-14 afios que presentd un
aumento significativo con respecto a la
temporada anterior (hasta casi 800
casos/100 000), debido al incremento de la
circulacion de cepas B 7! (Figura 6).

La tasa de transmisibilidad de la enfermedad
(tasa semanal de incidencia por porcentaje de
positividades) fue mds alta en la poblacién de
menores de 15 afios ’%, algo constatado durante
todo el presente siglo. Este hecho enfatiza la
importancia de los niflos como transmisores de
la enfermedad a la comunidad.

La tasa media de hospitalizacién en menores de
5 aios es de alrededor de 1 por 1000 nifios
sanos’2. En Espafia, durante la temporada
2019-20 las tasas de incidencia de
hospitalizaciones en los menores de 15 afios
alcanzaron 1,63/100 000 en la semana 4.2 de
2020, inferior a la de los mayores de 64 afios
(4,15/100 000), pero mayores que las de las
personas entre 15-64 afios "%

Enla Figura 7, se muestran los porcentajes de
hospitalizaciones por grupos de edad. Los nifios
menores de 15 afios representan alrededor del
25 % de las hospitalizaciones (a expensas, sobre
todo, de los menores de 4 afios). Sin embargo,
la proporcién de casos graves e ingreso en una
unidad de cuidados intensivos (UCI) es mucho
menor, y la proporcién de muertes muy baja.

Casi la mitad de los fallecimientos por gripe en
nifos sucede en pacientes sin factores de
riesgo’3, y se ha estimado que la vacunacién
antigripal tiene una efectividad del 65 % para
prevenir las muertes asociadas a gripe en estos
nifios 74,

La pandemia por SARS-CoV-2 ainade otras
razones para que los menores sean vacunados
frente a la gripe. Ambas infecciones comparten
manifestaciones clinicas lo que
inevitablemente, ademas del aumento de la
frecuentacion, puede conducir a una
sobrecarga diagndstica en los servicios de
urgencias infantiles y de atencidén primaria.
Disminuir la carga de enfermedad gripal podria
conllevar una disminucién la necesidad de
hacer pruebas diagndsticas microbioldgicas
para SARS-CoV-2 y otros virus respiratorios ’°, a
la vez que facilitar la asistencia sin
interrupciones de estos a los centros
educativos.

Por todas estas razones, el CAV-AEP considera
que la vacunacion antigripal de los nifios
mayores de 6 meses no incluidos en grupos de
riesgo es una medida preventiva recomendable
por cuanto proporciona al niflo proteccion
individual y favorece la proteccion familiar y
comunitaria. En suma, la vacunacién antigripal
infantil universal, tal y como propone la OMS 7®
y el ECDC 7’ deberia ser un objetivo a corto
plazo, mas aun en una situacién pandémica
como la actual.
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8.2. Vacunacion antigripal de los ninos
como medida preventiva para los
adultos

Los nifios preescolares y escolares son los
principales difusores de los brotes de la gripe
en la comunidad 7®7°. Esto se debe a varios
hechos, como son: un periodo de excrecion
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.

Tal y como se ha demostrado en varios
estudios®?®>, [a vacunacién de los nifios sanos
interrumpe la cadena de transmision y protege
indirectamente a otros miembros de la
comunidad, incluidos aquellos mas vulnerables
como los ancianos, personas
inmunodeprimidas y menores de 6 meses. La
instauracion de la vacunacion antigripal
universal en los nifios del Reino Unido se basé,
precisamente, en modelos matematicos que
demostraban que la vacunacion de entre el

50 %y el 80 % de los niflos 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 . Considerando
el efecto de la vacunacién antigripal en las
muertes asociadas a gripe, el nimero evitado
es 20 o 30 veces mayor en los no vacunados #’.

Sigue desconociéndose cudl puede ser el efecto
de la coinfeccidn por gripe y SARS-CoV-2 en la
evolucién de ambas enfermedades, ni tampoco
se conocen los cambios epidemioldgicos que,
como consecuencia de las medidas preventivas
instauradas frente al SARS-CoV-2 pueden
acontecer en otras enfermedades respiratorias.
Existe un precedente epidemioldgico de que un
virus respiratorio retrasa o anula la circulacién
de otro. Se ha demostrado que la circulacién
del virus de la gripe afecta o se ve afectada por
el virus respiratorio sincitial (VRS), el rinovirus,
parainfluenza y adenovirus, aunque es

probable que las fluctuaciones epidemioldgicas
gue estamos observando sean de caracter
multifactorial 88.

En muchos paises del hemisferio sur?®, se
produjo en 2020 un acusado descenso de los
casos de gripe en plena temporada gripal, que
en Australia llegé casi a la eliminacidn, desde
61 064 notificaciones de laboratorio en agosto
de 2019 hasta 83 en el mismo periodo de
20200, Datos similares fueron notificados en
otros paises del hemisferio sur como Chile,
Argentina, Sudafrica y Nueva Zelanda. Este
mismo hecho se ha observado en el hemisferio
norte durante la temporada 2020-21. La
actividad gripal se mantuvo por debajo de Ia
linea de base, aunque se siguieron notificando
detecciones esporadicas de virus de influenza A
y B en algunos paises. En la actualidad, la
actividad gripal en el hemisferio sur se
mantiene en niveles interestacionales, sin
haberse incrementado la incidencia, siendo el
virus tipo B el mas frecuentemente aislado
dentro del bajo numero de detecciones
comunicadas.

Esta disminucion de la actividad gripal
inicialmente parece estar relacionada con el
confinamiento (sobre todo de los nifos) y el
resto de las medidas preventivas frente a SARS-
CoV-2, que son las mismas que frente a la gripe
y otras infecciones respiratorias. No obstante,
no se descartan otras hipétesis, como la
interferencia viral 88,

A medida que continta la pandemia de COVID-
19, quizas una de las mayores preocupaciones
es cuando se incrementara de nuevo la
actividad gripal. Conforme menos personas
estén expuestas a virus respiratorios
estacionales, como la gripe o el VRS, la
inmunidad de la poblacién disminuira y, por
tanto, la posibilidad de brotes sustanciales
aumenta. En este contexto, la vacunacion de
todos los nifios sigue siendo primordial y de
elevado interés en la interrupcion de la
trasmisién, siempre que esté asegurada la
inmunizacién de los mayores de 65 afios y de
otras personas con factores de riesgo®%3. La
vacunacion antigripal de las personas de riesgo
ha mostrado la disminucién de visitas a los

26 /45



CAV-AEP. Vacunacidn frente a la gripe estacional en la infancia y la adolescencia, 2021-2022 (v.3)

servicios de atencion primaria y a las urgencias.
Una vez asegurada la inmunizacién de estos
grupos de riesgo, el CAV-AEP estima que la
vacunacion de todos los nifios seria la manera
mas efectiva de reducir la carga de gripe y sus
complicaciones en las personas mayores de 65
afios de edad °>°* que, una vez inmunizados
frente al SARS-CoV-2, vuelven a estar expuestos
a futuras epidemias gripales que generan
elevada morbimortalidad en esas edades.

8.3. Vacunacion antigripal infantil
universal

Existen fundamentos suficientes para
recomendar la vacunacién antigripal universal
de todos los nifios, aunque haya algunos
interrogantes que merecen un estudio
profundo. Es necesario conocer los analisis de
coste-efectividad, que, a su vez, dependen de la
epidemiologia de la enfermedad en nuestro
pais, de las vacunas que se utilicen (inactivadas
tetravalentes, o atenuada intranasal) y de los
diferentes grupos de edad susceptibles de
vacunacion.

La vacunacidn infantil frente a la gripe puede
ser una de las medidas mas efectivas para

reducir la carga global de la enfermedad no
solo en los nifios, sino también en los adultos,
especialmente en aquellos de edad avanzada
gue responden menos eficazmente a la
vacunacion. Es conocido que los nifios en edad
escolar son los principales diseminadores de la
gripe % y varios estudios han demostrado la
reduccién de la morbimortalidad en las
personas mayores mediante la vacunacién
antigripal infantil (Ver apartado 8.2).

Por otra parte, es importante destacar que la
vacunacion en nifios ha demostrado ademas
resultar coste-efectiva °¢°’. Asi, estudios
recientes realizados en paises europeos como
Holanda o Alemania, han demostrado la
rentabilidad de la vacunacion infantil a nivel
econdmico %89,

En nuestros dias, mas de una tercera parte de
los paises del mundo 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, Malta e
Italia, que acaba de incorporarla en esta
temporada, entre otros (Tabla 5).
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Figura 5
Muestras centinela analizadas y porcentaje de positividad para SARS-CoV-2 y gripe. Espaiia, 2020-21

- 80
250 -
-
-60 2
200 - &
w v
3 8
:;’n v
5 :
E 150- 40 2
0
- 2
[Y]
o
100 20 *
So—‘ ] LA 1 | L4 1 L4 1 L 1 L 1 LS 1 T 1 Ll 1§ T 1 LS T vV 1 LS 14 14 L 1 LS 1 LS 1 0
40 42 44 46 48 S0 52 1 3 S5 7 9 11 13 15 17 19
Semanas

N® muestras
% Detecciones de SARS-CoV2

% Detecciones de gripe
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Figura 6

Tasas de incidencia de gripe por grupos de edad y semanas en la estaciéon 2019/20 en Espafia
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Figura 7

Porcentaje de hospitalizaciones por grupos de edad en personas hospitalizadas por gripe, segun la
gravedad de la infeccién. Temporada 2019/20, hasta la semana 5/20 (ISCIlI)
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Tabla 5

Vacunacion antigripal universal en la infancia para la temporada 2021-2022 en algunos paises
relevantes

Edad Tipo de vacuna
Estados Unidos | 26 meses Segln edad:
CDC 2021 . . .
( ) e 6-59 meses: inactivada intramuscular tetravalente
e >24 meses: inactivada intramuscular tetravalente o atenuada

intranasal tetravalente (alternativa a la inactivada)
Canada (NACI >6 meses Tetravalente preferentemente; si no es posible, emplear trivalente.
2021) Segln edad:

e 6-23 meses: inactivada intramuscular tetravalente

e >24 meses: inactivada intramuscular tetravalente o atenuada
intranasal tetravalente (no preferencia)

Australia (AIVC | 26 meses a | Inactivada intramuscular tetravalente

2020) 59 meses
Reino Unido 2-15 afios Atenuada intranasal tetravalente*:
(PHE 2021)

e 6-23 meses: inactivada intramuscular tetravalente

Finlandia (FIHW | 26 meses Segun edad:
2021) . . .
e 6-23 meses: inactivada intramuscular tetravalente
e 2-6 afios: inactivada intramuscular tetravalente, o atenuada intranasal
tetravalente (no preferencia)

*Aumentando una cohorte de edad por afio
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9. SEGURIDAD DE LAS VACUNAS ANTIGRIPALES

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

En cuanto a las vacunas inactivadas, el efecto
adverso mas frecuente es la reaccion local, con
enrojecimiento y dolor en la zona de la
administracién, con una frecuencia variable
segun diferentes trabajos, que oscila entre el 5-
20 % de casos. Estos efectos generalmente son
leves y no requieren atencidon médica 102,

El perfil de seguridad de las vacunas
antigripales inactivadas tetravalentes,
autorizadas desde los 6 meses de edad, es
similar al de las trivalentes 192,

Las reacciones locales en nifios y adolescentes
de 6 meses a 17 aios se describen en un
24 %103

La fiebre tras la vacunacion en nifios menores
de 2 anos se puede encontrar entre el 5,5 %y
el 14 % 100103104 "Fn glgunas circunstancias se
han descrito crisis febriles, siendo estas mas
frecuentes si se coadministra con la vacuna
neumocécica conjugada de 13 serotipos
(VNC13). Un estudio en profundidad del tema
concluye que no existe un riesgo
estadisticamente significativo de incremento de
crisis febriles con la administracion
concomitante de vacuna antigripal inactivada
trivalente y la neumocdcica conjugada 1. Del
mismo modo, si bien puede existir un pequefio
incremento de riesgo al realizar la
coadministracion con otras vacunas del
calendario como la DTPa, no es un riesgo
significativo 1. Por ello la Academia Americana
de Pediatria y los CDC recomiendan que las
vacunas antigripales sean administradas el
mismo dia que otras vacunas de calendario
infantiles 197108 _Sj 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 %6198, Se debe tener en cuenta que la
dosis completa (0,5 ml) de la vacuna inactivada
a nifos de 6 a 36 meses es segura y eficaz.

En la actualidad, se estima que el riesgo de
desarrollar un sindrome de Guillain-Barré (SGB)
por una infeccién gripal es mayor que por la
vacunacion %, En nifios no se ha encontrado
que la vacunacion frente a la gripe suponga un
riesgo para presentar SGB, si bien se necesita
una mayor investigacion al respecto 11°,

Si bien las vacunas frente a la gripe son muy
bien toleradas en la infancia, se ha descrito
ocasionalmente un incremento de efectos
adversos importantes relacionados con las
mismas. Durante la campafia de vacunacion
masiva frente a la gripe pandémica en Suecia
en 2009-10, con la vacuna A(HIN1)pdmO09
adyuvada con AS03, inesperadamente se
informaron varios casos de narcolepsia entre
nifios y adolescentes vacunados 1. Esta
asociacion también se observé en otros paises.
Estudios epidemioldgicos identificaron una
asociacion entre la narcolepsia y el uso de esta
vacuna en sujetos portadores del alelo HLA-
DQB1*06:02 12,

En la actualidad, ninguna de las vacunas
antigripales comercializadas se asocia a un
incremento del riesgo de narcolepsia.

Respecto a la seguridad de |la vacuna atenuada
intranasal, se han realizado muchos ensayos
clinicos y estudios poscomercializacién que
avalan el perfil de seguridad de la vacuna
atenuada intranasal, que ha sido evaluada
mediante revisiones periddicas de informes
realizados en base a notificaciones de eventos
adversos después de la distribucién de mas de
60 millones de dosis en los Estados Unidos y
presentado a las autoridades reguladoras como
informes periddicos de actualizacion de
seguridad. En un estudio prospectivo
observacional con datos recogidos del Kaiser
Permanente del norte de California '3 con un
total de 62 020 vacunados, los eventos
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observados mas frecuentemente fueron las
infecciones del tracto respiratorio inferior y las
sibilancias. Con todo, no aumenté la incidencia
de hospitalizaciones respecto a la poblacién de
referencia. En definitiva, el estudio no identificd
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10. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

10.1. Contraindicaciones

La edad es una de las contraindicaciones de
vacunacion antigripal. Las vacunas inactivadas
parenterales estan contraindicadas en menores
de 6 meses y la atenuada intranasal en
menores de 24 meses (Tabla 6).

Se considera también una contraindicacién
absoluta haber presentado una reaccién
anafilactica o alérgica grave a la vacuna
antigripal previa o a alguno de sus
componentes, excepto el huevo. En la
actualidad, el antecedente de reaccion alérgica
grave al huevo no contraindica la vacunacién
antigripal 1411 Esta circunstancia es muy poco
frecuente, acontece en 1,35 por millon de dosis
(IC 95 %: 0,65 % a 2,47 %) 7.

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 mds adelante).

En los nifios sanos que desarrollaron un
sindrome de Guillain-Barré dentro de las 6
semanas posteriores a una vacunacién
antigripal previa '8 se recomienda no vacunar.
En aquellos nifios con enfermedades de base,
dado que en su mayoria los beneficios de la
proteccién de la vacuna son mayores al riesgo,
se valorard individualmente la indicacién 112,

Del mismo modo, se debe tener precaucion en
los nifios que desarrollaron una purpura
trombocitopénica inmune en los 7 dias
siguientes a haber recibido la vacuna antigripal
inactivada. Dado el riesgo de recurrencia, debe
evaluarse de modo individual la indicacién.

[volver al indice]

Tabla 6

Contraindicaciones generales de la vacunacion antigripal

huevo)

administrada

e Reaccion 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: niflos 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 alergia a la proteina del huevo no se debe
considerar una contraindicacién de la vacuna
antigripal. Esto se ha comprobado tanto con la
vacuna inactivada como con la atenuada '*°. Su
incidencia es del 1,6 % en el primer afio de vida
con una incidencia acumulada entre 2,4-2,6 %
en los primeros 24 meses. Este tipo de alergia
presenta una tolerancia adquirida y
unicamente del 15 al 20 % de los afectados
persistirdn con ella de por vida *?°. La proteina
causante de la mayor parte de sensibilizaciones
y alergias es la ovoalbumina. La cantidad de esa
proteina contenida en las vacunas antigripales
gue por su elaboracién la contienen se estima
<1 pg/mL, considerandose segura en pacientes
con alergia al huevo %22, 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 2 afios. Las obtenidas por tecnologia
recombinante no estan aun disponibles.

La recomendacién generalizada es actuar segun
la historia previa de las manifestaciones clinicas
del cuadro, asi pues:

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

2. Aguellos que han presentado reacciones
graves tras la toma de huevo como
angioedema, dificultad respiratoria o
sintomas que hayan requerido adrenalina,
pueden ser vacunadas con cualquiera de las
vacunas disponibles, pero deberan ser
vacunadas en centros, no necesariamente
hospitalarios, con personal entrenado y con
experiencia y medios para atender
eventuales reacciones graves, requiriendo
supervisién durante 30 minutos tras la
administracion 123, Segln la Australian

Society of Clinical Immunology and Allergy
(ASCIA) podrian ser Gnicamente 15 o0 20 1?4,

3. Unareaccién alérgica grave a la vacuna
antigripal, independientemente del
componente que sea la causa de la
reaccion, es una contraindicacion absoluta
para recibir futuras dosis de la vacuna.

11.2. Inmunodepresidn y pacientes
cronicos

Los pacientes inmunodeprimidos y con
determinadas enfermedades crdnicas que se
infectan por los virus de la gripe ingresan con
mas frecuencia en el hospital que los menores
sanos. Un estudio realizado en nuestro medio
demuestra que hasta un 45 % de los nifios que
ingresan por gripe en los hospitales presentan
alguna comorbilidad subyacente de riesgo en la
gue estd indicada la vacunacion, siendo
[lamativa la falta de vacunacion en el 74 % de
estos nifios 1%°.

La vacunacion antigripal ha demostrado
disminuir la mortalidad en los pacientes
inmunodeprimidos 126,

En estos pacientes, estd indicada la vacunacién
estacional con vacuna inactivada tetravalente.
La vacuna atenuada intranasal, si bien no hay
estudios que lo avalen, no estd indicada y no se
recomienda en inmunodeprimidos ?’. No se ha
demostrado que vacunas de alta carga
antigénica supongan un beneficio en estos
pacientes 128, Otro tipo de vacunas como son
las adyuvadas, si bien se han estudiado en
poblacién infantil demostrando buena
respuesta en cuanto a mayor inmunogenicidad
en nifios pequefios (6-35 meses) 2%, no se ha
estudiado en pacientes con inmunosupresion.
En general y para conseguir una mayor
proteccién, en estos nifios se recomienda
también la vacunacion del entorno, es decir de
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sus convivientes estrechos, siempre que tengan
mas de 6 meses, lo que incluye a los cuidadores
y sanitarios. Esto es de suma importancia
cuando el paciente inmunodeprimido o con
comorbilidad tiene menos de 6 meses de

edad 30,

11.3. Embarazo

La vacunacidn antigripal inactivada no
adyuvada estd recomendada y financiada para
las embarazadas en toda Espafna. A pesar de
ello, las coberturas vacunales en nuestro pais
siguen siendo subdptimas.

En Espafia, las coberturas vacunales en
embarazadas frente a la gripe se incrementaron
en la temporada 2020-2021 de forma leve con
la pandemia (50 %). No obstante, siguen siendo
claramente mejorables para alcanzar uno de los
objetivos propuestos por el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(CISNS) para la temporada 2021-2022 que es
lograr, al menos, el 60 % de vacunacién en este
grupo. Uno de los factores que impide el
incremento de coberturas es el
desconocimiento por parte de los profesionales
gue atienden a las gestantes de la eficacia y
seguridad de esta vacuna. Es una prioridad
elaborar una estrategia multidisciplinar que
forme e involucre a todos los profesionales en
la informacion a la gestante de la importancia
de esta vacunacion 132,

En el afio 2012, la OMS incluyd a las mujeres
embarazadas como grupo de mayor prioridad
para beneficiarse de la vacuna inactivada de la
gripe 132 con el objetivo de evitar la gripe
durante el embarazo por sus importantes
efectos en forma de complicaciones
respiratorias, ingresos y alteraciones en el
curso de la gestacion (aborto, prematuridad).

Otro objetivo de esta priorizacidn fue el de
proporcionar anticuerpos al feto para que
tenga proteccidn los primeros meses de vida.
Una de las medidas preventiva factibles
actualmente para el lactante menor de 6 meses
es la vacunacion de la madre durante el
embarazo. Este grupo de edad, que presenta
mayor riesgo de ingreso hospitalario 33, no

puede recibir la vacuna antigripal y depende
directamente de los anticuerpos
transplacentarios de la madre.

Esta indicacién de grupo de prioridad también
pretende evitar la enfermedad materna en el
posparto, para no ser ella misma fuente de
infeccion para el recién nacido.

Las embarazadas tienen un elevado riesgo de
enfermedad y hospitalizacién por gripe que
condiciona un mayor riesgo de resultados
perinatales adversos como mayor probabilidad
de prematuridad y bajo peso al nacimiento 3%,

Respecto a la eficacia vacunal, los estudios
publicados muestran cifras similares en madres
y lactantes, que oscilan en funcién de la
temporada gripal pero que se estiman de

50,4 % y 48,8 %, respectivamente 13>, En una
revision no sistematica publicada 3¢, se
comprobd que la transferencia de anticuerpos
frente a la gripe, desde la mujer vacunada,
proporciona niveles considerados protectores.
El impacto de la vacunacién de la gestante
puede suponer una reduccion de la tasa de
gripe confirmada por laboratorio en los
primeros 6 meses de vida de un 63 %, junto con
una disminucion del riesgo de hospitalizacion
de entre el 45 %y el 91,5 %.

Ademas de esta proteccién directa frente a la
gripe, los estudios muestran una 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) 137, menor riesgo de
infeccidn por B. pertussisB. pertussis (tosferina)
en mujeres no vacunadas frente a tosferina
(OR: 0,4) y eficacia vacunal frente a la
neumonia grave (20 %) en el nifio 138,

Existe un gran numero de trabajos que avalan
la seguridad de la vacunacion antigripal en
cualquier momento del embarazo. Por ese
motivo, los organismos nacionales e
internacionales de salud avalan aprovechar
oportunidades de vacunacidn antigripal de la
gestante implementandolas como parte de
cualquier consulta programada. La vacunacién
antigripal materna desde hace décadas
muestra que no se asocia con un incremento
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del riesgo de malformacion congénita, muerte
fetal o aborto espontaneo 132,

Tipos de vacuna antigripal a emplear en la
vacunaciéon maternal

Las vacunas atenuadas de virus vivos y las
adyuvadas estan contraindicadas. En la
actualidad se emplean vacunas inactivadas,
tanto trivalentes como tetravalentes,
preferentemente estas ultimas por su mayor
cobertura. Respecto a vacunas de desarrollo
mas reciente, como las de cultivos celulares, los
datos de seguridad publicados hasta el
momento no muestran diferencias respecto al
resto de vacunas empleadas 4. Las vacunas
tetravalentes inactivadas han demostrado ser
igual de inmundgenas y seguras que las
trivalentes inactivadas en las embarazadas 1.

Momento éptimo para la vacunacion durante
la gestacion

Dado que el momento de la vacunacion
depende mas de la presentacion de la epidemia
de gripe estacional que de la edad gestacional,
no se ha conseguido un consenso sobre cuadl es
el momento dptimo para la vacunacion
antigripal durante el embarazo. Los datos de
una revision sistematica **2 muestran que,
vacunando tarde en el embarazo (al menos, 15
dias antes del parto), se producen niveles mas
altos de anticuerpos en la madre y, por tanto,
mayor transferencia de anticuerpos al feto en
el momento del parto. No obstante, Ia
vacunacion en el primer o segundo trimestre
del embarazo protegerd a la madre durante un
periodo mayor de tiempo, pero con la
posibilidad de un descenso de anticuerpos
hasta el momento del partoy, por
consiguiente, menor transferencia placentaria,
dado que el feto recibe la mayor parte de los
anticuerpos durante las ultimas cuatro semanas
de embarazo 3. A pesar de que los mejores
niveles de proteccidn para el feto y recién
nacido se alcanzan vacunando en el tercer
trimestre, no se deberia retrasar la
administracién de la vacuna si la estacion gripal
ha comenzado.

Se puede realizar la vacunacién simultanea con
la vacuna de tosferina (Tdpa) si la embarazada

estd en edad gestacional apropiada paraelloy
también, si se da el caso, con la vacuna de la
COVID-19 respetando los intervalos
recomendados. “En el embarazo, una vacuna
en cada brazo”.

La inmunizacidn materna es una estrategia
segura y eficaz 1*4, y los pediatras, como el resto
de los profesionales implicados, debemos
integrar la recomendacion de la vacunacion
maternal en nuestra practica habitual para
prevenir ciertas enfermedades infecciosas en el
neonato y lactante pequefio, como un medio, a
veces el Unico, de proteger a los mas

pequefios 14°,

11.4. Profesionales sanitarios

La AEP, en consonancia con otras sociedades
cientificas y el Ministerio de Sanidad,
recomienda la vacunacion antigripal de todos
los trabajadores sanitarios y estudiantes que
estén en contacto con pacientes, sobre todo
lactantes e inmunodeprimidos 146:147,

No se conoce a ciencia cierta cual puede ser el
efecto de la coinfeccidn por gripe y SARS-CoV-
2, pero a pesar de la baja presencia del virus
gripal en la temporada pasada, sigue siendo
necesario, y mas que nunca, mantener la
capacidad del sistema sanitario, evitando, entre
otras cosas, el absentismo laboral por gripe de
los profesionales sanitarios 142,

En Espafia, las coberturas para esta vacunacion
son, generalmente, bajas (20-30 %) 1491°0,
aunque en el caso concreto de los pediatras ha
alcanzado hasta un 60 % en afios recientes 1.
En la Unién Europea, la mediana de las tasas de
cobertura es un 25 %, pero oscila entre el 5%
de Polonia y el 55 % de Reino Unido 2. No
obstante, en la pasada temporada, el enorme
esfuerzo de las autoridades sanitarias y
posiblemente por el temor a la posible
coinfeccién por ambos virus (gripe y SARS-CoV-
2) hizo que la cobertura de vacunacién en
profesionales fuese muy alta: 73,9 % (datos no
publicados y recogidos por el estudio
demografico Gripdmetro)
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En los EE. UU., probablemente por las politicas
de vacunacién obligatoria, las tasas de
vacunacion en los profesionales sanitarios han
alcanzado hasta el 70 % en los ultimos afos
153,154 Sin embargo, la estrategia de vacunacion
antigripal obligatoria de los profesionales
sanitarios que cuidan a pacientes,
especialmente los mas vulnerables, como los
lactantes y las personas inmunodeprimidas '°°,
ha sido puesta en entredicho desde el punto de
vista ético por vulnerar el principio de
autonomia del personal sanitario, aunque
cumple los principios de beneficencia, no
maleficencia y justicia, desde la dptica del
paciente 16157,

Otra via de mejorar las coberturas es la
solicitud de una declaracién de declinacion
entre los profesionales sanitarios que se niegan
a ser vacunados 21, como se ha hecho
recientemente con los profesionales sanitarios
el sistema publico de salud del Reino Unido *°8.
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DETALLE DE ACTUALIZACIONES

V.2.- Correccién de errores.

V.3.- Correccién de un error en la edad de uso autorizado de la vacuna Fluenz Tetra (pag. 14, anexos 1y 2)

ANEXO 1

Vacunas antigripales de uso pediatrico, temporada 2021-22.

Vacunas antigripales de uso pediatrico,
temporada 2021-2022

Vacunas Cepas virales Tipo de vacuna Edad Posologia
Flucelvax Tetra(Segirus) | Tetravalente (cultivo celular) Inactivada >2 afios 0,5 ml M
Fluarix Tetra (GSK) Tetravalente (cultivo huevo) Inactivada >6 meses 0,5 ml M
Influvac Tetra (Mylan) Tetravalente (cultivo huevo) Inactivada >6 meses 0,5 ml IM /SC
Vaxigrip Tetra (Sanofi) Tetravalente (cultivo huevo) Inactivada >6 meses 0,5 ml IM / SC
Chiroflu (Seqirus) Trivalente (cultivo huevo) Inactivada >6 meses 0,5 mi* IM / SC
Fluenz Tetra (AstraZeneca) Tetravalente (cultivo huevo) Atenuada 2-17 afios - Intranasal
* La FT establece 0,25-0,50 ml de 6 a 35 meses. La dosificacion recomendada por el Ministerio de Sanidad con TODAS las vacunas inactivadas es de 0,5ml a
partir de los 6 meses de edad

https://vacunasaep.org/ ® @CAV_AEP e v.3 /diciembre, 2021

Descargar en formato JPG y PDF en https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/vacunacion-
antigripal-recomendaciones-CAV-2021-22
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ANEXO 2

CAV-AEP. Vacunacién frente a la gripe estacional en la infancia y la adolescencia, 2021-2022.
Resumen.general.

Vacunacion frente a la gripe estacional en la infancia y la
adolescencia, temporada 2021-2022

Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espainola de Pediatria (CAV-AEP)

Indicaciones

¢ Nifos de 6 a 59 meses de edad [nuevo]

¢ Niflos =5 afios y adolescentes en situaciones de riesgo

Posologia (vacunas inactivadas)
Numero de dosis
¢ De 6 meses a 8 aiios de edad
- 2 dosis, separadas por, al menos, 4
semanas
- Solo 1 dosis, si hubiera recibido, al
menos, dos dosis de vacuna en
temporadas anteriores
e De 9 anos en adelante: una dosis cada
temporada
Dosis: a partir de los 6 meses: 0,5 ml

Vacunas pediatricas disponibles
e Inactivadas
- Tetravalentes: Fuarix Tetra, Influvac
Tetra y Vaxigrip Tetra (=6 meses);
Flucelvax Tetra (cultivo celular, =2
anos)
- Trivalente: Chiroflu (=6 meses)
e Atenuada, via intranasal
- Tetravalente: Fluenz Tetra (2-17
anos)

Precauciones

e Enfermedad febril o proceso agudo
moderado/grave

e Sindrome de Guilain-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 PUrpura trombopénica inmune en los 7
dias siguientes a una dosis previa de
vacuna antigripal

e Alergia grave al huevo

Contraindicaciones

e Edad menor de 6 meses

e Alergia grave a vacuna antigripal previa o
un componente distinto del huevo

https://vacunasaep.org/ BT
@CAV_AEP [iisee
2021-22 e v/3, diciembre 2021

Grupos de riesgo con prioridad parala

vacunacion

» Enfermedad respiratoria cronica (p. €j. FQ, displasia
broncopulmonar, bronquiectasias, asma, hiperreactividad
bronquial, secuelas respiratorias de casos graves de
COVID-19)

» Enfermedad cardiovascular grave (incluida la HTA aislada)

» Enfermedad metabdlica cronica (p. €. diabetes melitus,
errores congénitos del metabolismo, etc.)

» Enfermedad cronica renal o hepatica

» Enfermedad inflamatoria intestinal cronica

¢ Enfermedad celiaca

» Enfermedades reumaticas

« Inmunodeficiencia congénita (excluido el déficit aislado
asintomatico de IgA) o adquirida (incluye infeccion VIH,
corticoides sistémicos a dosis aftas y mantenidas, farmacos
inmunosupresores, eculizumab o ravulizumab y receptores
de trasplantes)

e Asplenia funcional o anatémica

» Enfermedad oncoldgica

e Enfermedad hematoldgica moderada o grave (p. €j.
hemoglobinopatia con repercusion clinica, que requiera
hemoderivados o transfusiones, y trastornos hemorrdgicos
cronicos)

» Enfermedad neuromuscular crénica y encefalopatia
moderada o grave. Compromiso de la funcion respiratoria y
el manejo de secreciones (traqueostomia, ventiacion
mecanica); secuelas de casos graves de COVID-19

o Implante coclear (o en espera del mismo)

o Fistula del LCR

» Desnutricion moderada o grave

» Obesidad mdrbida (IMC =+3 desviaciones estandar)

e Prematuridad (<32 semanas de EG) de 6-23 m de edad

» Sindrome de Down Y otros trastornos genéticos con
factores de riesgo

e Tratamiento continuado con AAS

» Nifios y adolescentes (=6 meses) institucionalizados o
tutelados porla Administracion

» Embarazo (cualquier momento de la gestacion,
coincidiendo con la temporada gripal)

Otras indicaciones de la vacunacion antigripal

e Personas que pueden transmitir |la gripe a grupos de riesgo:
- Contactos estrechos (cualquier edad a partir de 6 meses), convivientes y cuidadores, de pacientes de riesgo (se
incluye a profesionales sanitarios, sociosanitarios y de farmacias)
- Convivientes de lactantes de <6 meses de edad (salvo sus madres si fueron vacunadas en el embarazo)
e Otras: mayores de 64 afios y trabajadores de servicios esenciales basicos

Mas informacion: Ministerio de Sanidad; vacunacion frente a la gripe 2021-22

Descargar en formato JPG y PDF en https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/vacunacion-
antigripal-recomendaciones-CAV-2021-22 [volver al indice]
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