GOBIERNO DE EXTREMADURA

é Consejeria de Salud y Politica Sociosanitaria

Circular sobre uso de vacunas frente a tos ferina en los programas de

vacunacion del SES ante el problema de suministro global.
Mérida, 4 de junio de 2015.

1. Antecedentes:

En los ultimos meses se han comunicado problemas de suministro global de las
vacunas que contienen antigenos frente a tos ferina y que afecta a las dos compafias que
comercializan estas vacunas en Espafa. Este problema afecta fundamentalmente a las
vacunas pentavalentes y a las vacunas trivalentes dTpa utilizadas en el calendario de
vacunacion infantil acordado para el Sistema Nacional de Salud y por tanto en Extremadura.

Aunque actualmente ambas compafiias estan trabajando activamente para solventar
estos problemas con el fin de minimizar la reduccion de producto disponible, en estos
momentos es dificil estimar el tiempo necesario para resolver esta situacion, que podria
prolongarse en el tiempo. En cualquier caso, esta situacion no cuestiona la seguridad de las
vacunas actualmente disponibles.

En respuesta a esta situacion, desde el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la Comisién de Salud
Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se han puesto en marcha
diversas actuaciones para, en primer lugar, conocer el alcance del problema y, en segundo
lugar, determinar la respuesta necesaria para minimizar las repercusiones en los programas de
vacunacion, concluyéndose que:

- Actualmente existe una situacion global de problemas en la disponibilidad de vacunas
con componente frente a tos ferina, que podria prolongarse en el tiempo.

- El objetivo prioritario del programa de vacunacion frente a tos ferina es la prevencion
de las hospitalizaciones y los fallecimientos en los menores de tres meses de edad.

- Se considera prioritaria la vacunacién frente a tos ferina a nifios pequefios: la
primovacunacién a los 2, 4 y 6 meses y la vacunacién de recuerdo a los 18 meses.

- Dada la actual situacién de la vacuna dTpa, se podra retrasar la dosis de recuerdo de
los 6 afios hasta que se restaure el suministro.

- En funcién de la situacion epidemiolégica de tos ferina en menores de 3 meses de
edad, las CCAA pueden considerar la priorizacién de vacunaciéon a la mujer embarazada con
vacuna dTpa.

- Estas recomendaciones suponen una adaptacion temporal del calendario de
vacunacion infantil para el aflo 2015 en respuesta a esta situacion y con el objetivo de
minimizar las repercusiones en la poblacion infantil.

- Se mantiene un seguimiento continuado de la situacion y se iran actualizando las
recomendaciones tanto a corto plazo, como a medio y largo plazo, asi como el calendario de
vacunacion en base a la revisiobn de la evidencia cientifica disponible y de la situacion
epidemiol6gica en Espafia.

Teniendo en cuanta el hecho de que la disponibilidad real de dosis de vacuna dTpa
comunicada por la compafiias farmacéuticas suministradoras no cubre las necesidades de esta
vacuna para el calendario de vacunacioén infantil y otros programas para el control de la tos
ferina en todo el Estado para el afio 2015, la Comision de Salud Publica del CISNS, en reunion
extraordinaria mantenida el 25 de mayo de 2015 acordd, a propuesta de la Ponencia de
Programas y Registro de Vacunaciones, por interés general la distribucién equitativa de las
dosis de vacuna dTpa disponibles en Espafa.
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Asi mismo, en su reunion del dia 3 de junio de 2015, dicha Comision acordé la
priorizacion de la vacunacidon en embarazadas, en funcion de la situacion epidémica de cada
CCAA, para la prevencion de las hospitalizaciones y los fallecimientos en los menores de tres
meses de edad.

2.- Adaptacion transitoria del calendario de vacunacion infantil de
Extremadura:

Por todo ello, y en respuesta a estos problemas de suministro de las vacunas con
componente frente a tos ferina, y teniendo en cuenta que el objetivo prioritario del programa
de vacunacion frente a tos ferina es la prevencion de las hospitalizaciones y los fallecimientos
en los menores de tres meses de edad, las prioridades establecidas por la CISNS y lo
refrendado por el Consejo Asesor de Inmunizaciones de Extremadura en su reunidn
extraordinaria del 13 de mayo de 2015, se establece la siguiente estrategia de adaptacion del
Calendario Oficial de Vacunacién Infantil de Extremadura:

1.- Pauta de primovacunacion:

La pauta de primovacunacion del calendario de vacunacion prevé tres dosis frente a
difteria-tétanos-tos ferina a los 2, 4 y 6 meses de edad, que se realizard con vacuna
hexavalente (DTPa-VPI-Hib-HB), reservando las dosis de vacunas pentavalentes para la dosis
de recuero de los 18 meses.

Teniendo en cuenta el actual calendario, que presenta una dosis de vacuna frente a
hepatitis B al nacimiento, esta adaptacion transitoria puede suponer la administracion de cuatro
dosis de vacuna frente a hepatitis B. La seguridad de la recepcion de dosis adicionales de
vacuna frente a la hepatitis B (mas alla de las tres habitualmente recomendadas) esta
suficientemente contrastada por experiencias en otros paises de la Unién Europea.

2.- Recuerdo de los 18 meses:

Este recuerdo se realizara, siempre que sea posible, con vacuna pentavalente (DTPa-
VPI-Hib), por lo que se reservaran para esta indicacion las existencias de vacuna pentavalente
actualmente disponibles, utilizando en las dosis de primovacunacion las vacunas hexavalentes
(ver apartado anterior). Por lo tanto, las dosis disponibles de la vacuna pentavalente se
usaran exclusivamente para la dosis de recuerdo de los 18 meses.

Llegado el caso de no disponer de vacunas pentavalentes, se podra administrar una
dosis de vacuna hexavalente. La seguridad de la recepcién de dosis adicionales de vacuna
frente a la hepatitis B (mas alla de las tres habitualmente recomendadas) esta suficientemente
contrastada por experiencias en otros paises de la Unién Europea.

3.- Recuerdo de los 6 anos:

En el calendario de vacunacion, la dosis de recuerdo de los 6 afios esta previsto que se
realice con vacuna dTpa; dada la actual situacion de falta de suministro, se retrasara la
administracion de la dosis de recuerdo con vacuna dTpa correspondiente a los 6 afios
de edad, en nifios correctamente primovacuandos, hasta en tanto se disponga de dosis
suficientes. Dado que el objetivo de esta dosis es mantener la proteccion a largo plazo, no se
considera que exista un incremento de riesgo por este retraso.

Llegado el momento se daran las indicaciones sobre cuando y como administrar la
dosis de recuerdo, en las cohortes de nifios en las que se haya retrasado su administracion.
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4.- Programa de vacunaciéon en embarazadas:

Dada la situacién epidemiolégica en Extremadura, con un repunte de los casos de
tosferina en menores de 2 meses de edad en los Ultimos afios, se considera prioritario el
programa de vacunacion frente a tos ferina en la embarazada con vacunas dTpa, que se
mantendra segun el Protocolo especifico.

5.- Otro programas Yy estrategias:

En nifios menores de 7 afios en situaciones de especial riesgo, o mal vacunados tal
como se indica en el calendario del nifilo mal vacunado, se utilizar4 vacuna de alta carga
diftérica, DTPa, que se solicitara especificamente a la Direccién de Salud de Area.

No se utilizara la estrategia de vacunacion del entorno del recién nacido (familiares,
sanitarios, estrategias de vacunacion en “nido”, etc), dado que no ha mostrado ser muy
efectiva.

6.- Minimizar pérdida de dosis:

Ante estos problemas de suministro de dosis, es necesario extremar las precauciones
fin de minimizar las posibles pérdida de dosis, ya sea por caducidad de las mimas o por rotura
de la cadena de frio, por lo que debera cumplirse con rigor el control del mantenimiento de la
cadena de frio, tal como se establece en el vigente Protocolo de gestion de vacunas del SES.

7.- Registro de dosis en JARA:

De manera transitoria, en tanto pueda modificarse el médulo de calendario vacunal en
JARA, el registro de realizara de la siguiente manera:

- Dado que ha utilizarse vacuna HEXAVALENTE a los 4 meses de edad, a la hora de
registrar la dosis correspondiente aparecera por defecto la vacuna Hexavalente, que es la que
debe seleccionarse.

- A la hora de administrar la siguiente dosis a los 6 meses de edad, apareceran por
defecto s6lo vacunas pentavalentes, por lo que el profesional debera cambiar la vacuna
pentavalente que oferta el sistema por una vacuna hexavalente mediante la busqueda por
farmacos o por codigo nacional.

- Llegado el caso de tener que administrar vacuna Hexavalente a los 18 meses de edad,
se actuara de igual manera.

En el anexo se muestra esquematicamente el proceso de grabacion:

Mérida, a 4-de-junio de 2015.
EL CONSEJERO DE ISAJLU ](/POLiTICA SOCIOSANITARIA.

| %/\ i

\/
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ANEXO: Registro de dosis en JARA. Proceso de grabacion:

Paciente que acude a consulta a para recibir las vacunas que corresponden a un nifio de

4 meses.
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Al seleccionar la vacuna correspondiente a los 4 meses, el sistema seleccionara las
dosis correspondientes a una vacuna hexavalente (incorporando la dosis de hepatitis
correspondiente a los 6 meses)
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Al administrar el sistema mostrara por defecto una vacuna hexavalente (Infanrix Hexa).
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Una vez administrado observamos en el calendario que la vacuna que corresponde a un
nifio de 6 meses carece de Hepatitis B.
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Cuando vayamos a administrar la vacuna correspondiente a los 6 meses el sistema por
defecto ofertard una vacuna pentavalente.

16.02.2015 Edad: M Sexo: homore I Hist: 5873-10.749 N° 58
Weédico de Familia: DRJA MENENDEZ GONZALEZ, NURIA CIAS: 1301120202 ENFER

[T Blsqueda de medicamento para U0 médica 00003002 10 enfermer X

General | Avanzada | Clasesterapéuticas o Avuda paralaimagen de bisqueda

T Al ]
Blsgueda Li | NMaxAcietos 200 ——
Areasdeaplicaciu’ndebﬂsquedaycampusdebﬂsqueda (Otras restricciones
v Catélogo intetno de medic  v]Descripeidh Formma farmacéutica _
[IMod prescrip v|C:Adign Nacianal Yia administracidn FechaFir:
[ingredient v|Principio Activa Apatato adrministr. J
v Favritas v|Mambre comercial
[ |Mambre sustancia activa [WlAdministracicn  [Dispensario [impres preser,
016 13072
[VEu'squedamedicamemu “?ﬁpﬂ\grupar “Med\camemn ‘ OTPA
Normbre LAg. | Tipo .. Financiacl.. | Visa.. | Deseripcidn Wiaa.. | Nota para méd.. DTFA
* & Favaritos (1) UTFA
* 3 Catdloga interno de medi il
< B [ 6515M PENTAVAC POLYOY SUSPENSION INYECTA. . all
* & Catdlogo interno de medican
+ 5 []600536 INFANREIPY+HIB LIOFILIZADO Y SUSPENSL..
< B [8430 INFANREPY+HIB 1 JERINGA PRECAGADAD... EVIR
+ [5 []651501 PENTAVAC POLYOY SUSPENSION INYECTA... m
| ¥ LI I i}
I%Desagrupar “Medicamentn ‘
Normire Desctipcidn

Programa de vacunaciones. Indicaciones sobre uso de vacunas frente a tos ferina. 4-junio-2015. Péagina 8 de 12.



GOBIERNO DE EXTREMADURA

é Consejeria de Salud y Politica Sociosanitaria

Es en este punto donde el profesional, de manera transitoria, deberd cambiar (blsqueda
por farmacos o por coédigo nacional) la vacuna pentavalente que oferta el sistema por
una vacuna hexavalente.
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Una vez seleccionada (buscada) la vacuna hexavalente, aparece en la parte inferior de la
pantallay se elegiray grabara esta.
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En las vacunas programadas no aparecera la vacuna de Hepatitis B, pero si quedara el
registro en el historico de vacunas.

Vacunas Programadas:
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Histoérico de vacunas:

5022015 Edlad: M Sexa: nombre I* Hist: BI310.144 " 85 UB10069/8441
Médico de Famili: DRJA MENENDEZ GONZALEZ NURIA CIAS: 130120202 ENFERHERIA/ SANTA AMALIA

\ Informacidn Yacunas ||Q Vacunacm'n\ \E‘
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isawe S T8

Wacunas Programadas « Vacunias No Pragra irito Rechatos

Dosis adminisitradas

Senicio Calendario Enfetmedad N'Dasis F Admin.  Fémmaco Late Evento Prof Comentatia
Vatnaciin rfantl MO BENVACUNADD  Tétanas J305.205  INFANRICHERA VAL AZICCOTEA 361801116 ANTOMIO RODRI
Yatnacidn nfantl - MO BENVAGUNADD  Tetanas JA305005  INFANRICHERA VAL AZICCH04A 361801113 ANTONIO RODRI
Yaonacidn nfantl MO BENVAGUNADD  Tetanas 108042015 INFANRICHEXA WAL+ AZICCH04A 377913415 ISIDRO PEREZN
Yatnacidn nfantl— HCBIENVAGUNADD  Tos Fering arslular J1305.2015  INFANRIXHERA 1 VAL AZICCOTEA 341901118 ANTONO RODRI
Yaounacidn nfantl O BIENVACUNADD  Tos Faring arslular J1305.2015  INFANRIXHERA 1 VAL AZICCTDEA 41801113 ANTONO RODRI
Yaounacidn nfantl RO BIENVACUNADD  Tos Faring arslular 108042015 INFANRIXHERA 1 VAL AZICCTNEA 1743818 1S0R0PEREZN
Vatunatidnitantl MO BIENVACUNADO Sireptocacus Preumoni J13065.2015 PREVENAR 13 BUSPEN 41801115 SITENS INTERL
Vatunatidnitantl MO BIENVACUNADO Sireptocacus Preumoni 108042015 PREVENAR 13 5USPEN H3352 1793870 1S0ROPEREZN
Vatnaciiniantl MO BIENVACUNADD  Poliomels nacdvda J1305.2015  INFANRIKHERA 1 VAL AZICCOTEA 41801118 ANTONO RODRI
Vatunaciiniantl MO BIENVACUNADD  Poliomels nacdvda 21305.2015  INFANRIKHERA 1 VIAL: - AZICC10GA 41801113 ANTONO RODRI
Vatunaciiniantl MO BIENVACUNADD  Poliomels nacdvda 108042015 INFANRIKHERA 1 VAL AZICC10GA 71913815 1S0R0PEREZN
Vatnaciinianl MO BIENVACUKADO  Weningacoco 21305.2015  NEISVAC 1DJERINGAS WNBTMO3C 4180114 ANTONO RODRI
Vatunatiinitantl MO BIENVACUKADO  Weningacoco 109042015 NEISVAC 10JERINGAS  VNGNO3A 341901112 ANTONO RODRI
Vatunatiinitantl  NOBIENVACUNADD  Hepalts B J1305.2015  INFANRIKHERA 1 VIAL: - AZICC10GA 341901113 ANTONO RODRI
Vatunaciinitantl  NROBIENVACUNADD  Hepaltis B 209042015 INFANRIKHERA 1 VAL - AZICC1NGA 77913815 1S0R0PEREZN
Yatnacionlrfantl— NINO BIEN VACUNADO Haemaphilus Influenzse J1305.2005  INFANRICHERA VAL A1CCOT3A 361801116 ANTONIO RODRI
Yatnacionlnfantl— NINO BIEN VACUNADO Haermaphius Ifluenzse JA305.2005  INFANRICHERA VAL A1CCH04A 361801113 ANTONIO RODRI
Yatnacionlnfantl— NINO BIEN VACUNADO Haermaphius Ifluenzse 108042005 INFANRIXHERA WAL+ A1CCHD4A 377913515 ISIDRO PEREZNM
Yatnacionlrfantl— NNOBIENVACUNADO  Difer JA305.005  INFANRICHERA VAL A1CCOT3A 361801116 ANTONIO RODRI
Yatnacionlrfsntl - NNOBIENVACUNADO  Difer JA305.005  INFANRICHERA VAL AZICCH04A 341801113 ANTONIO RODRI
Yatnacionlrfsntl - NNOBIENVACUNADO  Difer 108042015 INFANRICHERA 1 VAL AZICCH04A 377913415 ISIDRO PEREZN
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Hepais B INFANRIXHEXA 1 ViALs  AZICCOTSA
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