Promocion y prevencion

Razones y beneficios esperados
de los cambios del calendario

vacunal de 2017

PUNTOS CLAVE

Los calendarios de vacunaciones infantiles en las distin-
tas comunidades autonomas muestran, este afo, un
elevado nivel de homogeneidad, afortunadamente.

El calendario vacunal propuesto por el Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud para este afio,
2017, incluye importantes novedades respecto a los
afos precedentes.

Las pautas 2 + 1 con vacunas hexavalentes (alos 2,4y 11
meses de edad) han demostrado no ser inferiores a las
previas 3 + 1, y su adopcion conlleva ventajas logisticas,
ademas de cumplir con los requisitos de proteccion fren-
te a las enfermedades inmunoprevenibles.

La pauta 2 + 1 requiere completar la vacunacion antipo-
lio con una dosis a los 6 afios de edad, en forma de vacu-
na combinada con DTPa 0 dTpa.

La comprensiony la aceptacion de los cambios en los ca-
lendarios vacunales, tanto entre profesionales como en-
tre la poblacion, estan gravemente dificultadas por los
problemas de abastecimiento que han sufrido diversas
vacunas en los ultimos casi dos anos.

RESUMEN

Enel presente afio se han introducido cambios relevantes en
el calendario vacunal infantil oficial de las comunidades auto-
nomas: en los dos primeros afios, se ha pasado de una pauta
3+1(2,4,6 meses,y refuerzo alos 18 meses)aotra2 +1(2y
4 meses, y refuerzo a los 11 meses), atendiendo a razones
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inmunologicas, epidemiologicas y logisticas. Se exponen los
argumentos y los beneficios esperados de estas medidas. Tam-
bién se repasan las recomendaciones referidas a otras vacunas
no contempladas en los calendarios oficiales.

INTRODUCCION

Los calendarios vacunales constituyen una herramienta de
prevenciony promocion de la salud de primer orden. Contienen
las vacunaciones recomendadas, segun la edad y otras circuns-
tancias individuales, en nuestro entorno.

En Espafia, es el Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud (CISNS)* el organismo que determina qué vacuna-
ciones han de recibir los nifos y adolescentes residentes en
nuestro pais; estas vacunaciones son gratuitas y estan destina-
das a todos los nifos residentes en nuestro medio, indepen-
dientemente de su situacion administrativa. Los servicios regio-
nales de salud de las comunidades auténomas (CC. AA.) son las
entidades encargadas de la regulacion y dispensacion de las
vacunaciones a los residentes en su territorio. Debido a las am-
plias competencias de las CC. AA. en la materia, la variabilidad
en la practica real de las vacunaciones ha sido tradicionalmente
amplia, aunque actualmente solo persiste en grado minimo?.

Ademas, el Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espa-
fola de Pediatria (CAV-AEP)? elabora cada afo las recomenda-
ciones vacunales que estima que deberian recibir los nifios y
adolescentes residentes en Espana. Estas recomendaciones van
dirigidas a los profesionales y a las autoridades sanitarias. Res-
pecto a las vacunaciones no contempladas en el calendario ofi-
cial del CISNS, el CAV-AEP promueve que los profesionales
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ofrezcan informacion rigurosa sobre las mismas (basada en las
fichas técnicas y las evidencias cientificas disponibles), de for-
ma que las familias puedan decidir sobre su adquisicion en las
oficinas de farmacia comunitaria.

Exponer las particularidades del calendario vacunal de 2017
y sus diferencias con el del afio previo, asi como las razones que
justifican dichos cambios y los beneficios esperados.

El calendario vacunal propuesto por el CISNS para 2017 se
muestraen la .Los cambios respecto al del afio preceden-
te, 2016, son notables, que de forma esquematica ( ) son:

Primovacunacion en los primeros 6 meses: se pasa de un
esquema de tres dosis (2, 4 y 6 meses de edad) a otro de
solo dos dosis (2 y 4 meses).

Adelanto de la primera dosis de refuerzo, de los 18 a los
11 meses de edad.

Tabla 1.

VPI
DTPa

VPI
DTPa

VPI
DTPa

Poliomielitis
Difteria, tetanos y
pertussis
Haemophilus
influenzae tipo b
Sarampion, rubeola
y parotiditis
Hepatitis B°
Enfermedad
meningocécica C
Varicela
Virus del papiloma
humano
Enfermedad
neumocacica
hepatitis B;
tétanos y tosferina acelular de baja carga antigénica;
vacuna triple virica; vacuna frente a la varicela;

Hib Hib Hib

HB® HB HB HB

MenC¢

VCN1 VCN2 VCN3

difteria, tétanos y tosferina acelular con carga antigénica estandar;
difteria de baja carga y tétanos;

Las tres vacunaciones referidas antes (2, 4 y 11 meses de
edad) se haran con vacunas combinadas hexavalentes
(DTPa + VPI + Hib + HB).

Alos 6 anos se administrara la segunda dosis de refuerzo

con DTPa (o dTpa) y VPI, con una vacuna combinada.

Razones y ventajas de los cambios propuestos®®:

Inmunolégicas: la pauta con dos dosis (2 y 4 meses de

edad), con un refuerzo precoz (11-12 meses), ha demos-

trado producir respuestas suficientes frente a todos los
antigenos incluidos en mas del 90% de los nifios tras las

dos primeras dosis y mas del 96% tras la tercera dosis y

primera de refuerzo a los 11-12 meses. En el caso de |a

vacunacion frente a la poliomielitis, la nueva pauta exige
completar lainmunizacion con una dosis a los 6 afios de
edad, en forma de vacuna combinada.

Epidemiologicas y clinicas:

— Aunque hay una amplia variabilidad en los calendarios
vacunales de los paises de nuestro entorno, las mas
usuales son la pauta 3 + 1, vigente hasta ahora en
nuestro medio, y la pauta 2 + 1, instaurada aqui ahora.
Entre los paises que siguen la pauta 2 + 1, unos lo ha-
cenalos2y4 meses,yotrosalos 3y5meses de edad.

VPP
DTPa? Td
v I\
MenC MenC
W7z W7 vvz¢
VPHe
poliomielitis inactivada; Haemophilus influenzae tipo b; difteria de baja carga,

vacuna del neumococo conjugada; vacuna frente al meningococo serogrupo C;

vacuna frente al virus del papiloma humano.

#Se administrard la vacuna combinada DTPa/VP! a los nifios vacunados con pauta 2 + 1 cuando alcancen la edad de 6 afios. Los nifios vacunados con pauta 3 + 1 recibiran dTpa.
®Pauta 0,2, 4,11 meses. Se administrard la pauta 2, 4 y 11 meses siempre que se asegure una alta cobertura de cribado prenatal de la embarazada y la vacunacién de hijos de madres
portadoras de Ag HBs en las primeras 24 horas de vida junto con administracién de inmunoglobulina HB.

<Segin la vacuna utilizada, puede ser necesaria la primovacunacion con 1 dosis (4 meses) o 2 dosis (2 y 4 meses de edad).

¢Personas que refieran no haber pasado la enfermedad ni haber sido vacunadas con anterioridad. Pauta con 2 dosis.

¢Vacunar solo a las nifias con 2 dosis.

"El nuevo calendario se incorporard a partir de enero de 2017. En situaciones especificas las CC. AA. podran adoptar la introduccion a lo largo de 2016.
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Tabla 2.
HB DTPa, VPI, | DTPa, VPI, | DTPa, VPI,
Hib, HB Hib Hib, HB
VNC VNC
MenC
HB DTPa, VPI, | DTPa, VP!, DTPa, VP,
Hib,HB | Hib,HB Hib, HB
VNC VNC VNC
MenC
hepatitis B; difteria, tétanos y tosferina acelular con carga antigénica estandar;

tétanos y tosferina acelular de baja carga antigénica;
vacuna triple virica; vacuna frente a la varicela;
Ver puntualizaciones y aclaraciones en la fuente original®.

— La experiencia de los paises que siguen pautas 2 + 1, ya
amplia en el tiempo, muestran que no son inferiores, en
inmunogenicidad, a la de los que siguen la pauta 3 + 1.

— Respecto a la tosferina, la nueva pauta de dos dosis
iniciales ha mostrado proteger de forma similar a los
lactantes pequenos que con la pauta de tres dosis.

— Respecto a la hepatitis B, la pauta propuesta (2, 4y 11
meses) garantiza la proteccion de forma similar a la
pauta previa.

Ventajas practicas:

— Simplificacion del calendario, y reduccion de las inyec-
ciones exigidas, asi como de las visitas necesarias
para la cumplimentacién del mismo. Todo ello abona
la mejor adherencia a las inmunizaciones recomen-
dadas.

— La omision de una dosis de vacuna con tosferina (pen-
tavalente) contribuye a paliar el problema de abaste-
cimiento de vacunas que la contienen y a reducir los
costes directos e indirectos.

Como es logico, la aplicacion de las nuevas propuestas vacu-
nales a cada cohorte de nifios, en funcion de la edad y las vacu-
nas ya recibidas, exigira medidas de adaptacion provisionales,
lo cual requerira un esfuerzo adicional de los profesionales para
lograr el maximo nivel de proteccion en cada nifo, evitando
errores en la practica vacunal.

Los cambios en los calendarios vacunales son frecuentes. En
los Ultimos meses demasiado frecuentes, por cuanto que bas-
tantes de ellos han estado motivados por situaciones de desa-
bastecimiento de ciertas vacunas. Los cambios basados en las

difteria de baja carga y tétanos;
vacuna frente al virus del papiloma humano.

DTPa, VPI, dTpa dr
Hib
VNC
MenC MenC
v v
W7z
VPH
DTPa, VPI dr
MenC MenC
v v
W7 W7z
VPH
poliomielitis inactivada; Hib: Haemophilus influenzae tipo b; difteria de baja carga,

vacuna del neumococo conjugada; vacuna frente al meningococo serogrupo C;

condiciones epidemiologicas cambiantes y en la disponibilidad
de nuevas evidencias y productos vacunales deberian ser facil-
mente comprendidos por los profesionales, ya que responden a
necesidades y mejoras, pero no siempre la poblacion lo entien-
de asi, y a este afan deberian dedicar esfuerzos adicionales los
profesionales. Sin duda, los problemas de abastecimiento y de
gestion de las autoridades sanitarias no favorecen la acepta-
cion y adherencia de la poblacion.

El CAV-AEP apoya las medidas adaptadas por el CISNS en el
calendario vacunal, ya citadas antes; de hecho ya las habia an-
ticipado en afo anterior. También, celebra que en 2016 todas
las CC. AA. hayan implementado la vacunacién universal frente
al neumococo (2, 4y 12 meses de edad) y la varicela (15-18 me-
sesy 3-4 afios de edad).

De forma adicional, recomienda a los profesionales que in-
formen a las familias de opciones de vacunacion complemen-
taria que, aunque no incluidas en los calendarios vacunales
oficiales y por ello no financiadas por el Sistema Nacional de
Salud, si estan contempladas en las fichas técnicas de las vacu-
nas implicadas y disponibles en las farmacias comunitarias
mediante prescripcion ( ). Son las siguientes’:

Vacunacion frente al rotavirus, con dos o tres dosis segun
el preparado usado, comenzando entre las 6 y 12 sema-
nas de edad, y finalizando la pauta antes de las 24 0 32
semanas de edad, también segun el preparado usado.
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Tabla 3.

Hepatitis B® HB HB HB

Difteria, tétanos y tosferina® DTPa DTPa DTPa DTPa/Tdpa Tdpa
Poliomelitist VPI VPI VPI VPI

Haemophilus influenzae Hib Hib Hib

tipo b

Neumococo® VNC VNC VNC

Meningococo C* MenC MenC MenACWY/MenC
Sarampion, rubeola y SRP SRP

parotiditisé

Varicela" Var Var

Virus del papiloma humano' VPH (2

dosis)

Meningococo Bl MenB* MenB* MenB* MenB*

Rotavirus* RV RV (RV)

hepatitis B; difteria, tétanos y tosferina acelular con carga antigénica estandar; poliomielitis inactivada; Haemophilus influenzae tipo b;

difteria de baja carga, tétanos y tosferina acelular de baja carga antigénica; dT: difteria de baja carga y tétanos; vacuna del neumococo conjugada; va-
cuna frente al meningococo serogrupo C; TV: vacuna triple virica; vacuna frente a la varicela; vacuna frente al virus del papiloma humano.

?Vacuna antihepatitis B (HB). 3 dosis, en forma de vacuna hexavalente, a los 2, 4 y 11-12 meses de edad. Los hijos de madres HBsAg positivas recibiran, ademas, al
nacimiento, una dosis de vacuna HB monocomponente, junto con 0,5 ml de inmunoglobulina antihepatitis B (IGHB), todo dentro de las primeras 12 horas de vida.
Los hijos de madres de serologia desconocida deben recibir la dosis neonatal y se determinara inmediatamente la serologia materna; si esta fuera positiva, deberan
recibir IGHB cuanto antes, dentro de la 1.2 semana de vida. La administracién de 4 dosis de vacuna HB es aceptable en general y recomendable en hijos de madres
HBsAg positivas, vacunados al nacimiento y con peso de recién nacido menor de 2000 g, pues la dosis neonatal en estos casos no se ha de contabilizar. A los nifios y
adolescentes no vacunados se les administraran, a cualquier edad, 3 dosis de vacuna monocomponente o combinada con hepatitis A, seglin la pauta 0, 1y 6 meses.
®Vacuna frente a la difteria, el tétanos y la tosferina acelular (DTPa/Tdpa). 5 dosis: primovacunacion con 2 dosis, a los 2 y 4 meses, de vacuna DTPa (hexavalente);
refuerzo a los 11-12 meses (3.2 dosis) con DTPa (hexavalente); a los 6 afios (4.2 dosis) con el preparado de carga estandar (DTPa-VPl), preferible al de baja carga anti-
génica de difteria y tosferina (Tdpa-VPI) y a los 11-14 afios (5.2 dosis) con Tdpa.

“Vacuna antipoliomielitica inactivada (VPI). 4 dosis: primovacunacién con 2 dosis, a los 2 y 4 meses, y refuerzos a los 11-12 meses y a los 6 afios.

¢Vacuna conjugada frente al Haemophilus influenzae tipo b (Hib). 3 dosis: primovacunacion a los 2y 4 meses y refuerzo a los 11-12 meses.

¢Vacuna conjugada frente al neumococo (VNC). 3 dosis: las 2 primeras a los 2'y 4 meses con un refuerzo a los 11-12 meses de edad. Si no estuviera atin financiada
en el calendario infantil, se mantendria la pauta 3+1: 3 dosis en el primer afio (2, 4 y 6 meses) y una 4.2 dosis a los 12 meses de edad. La vacuna actualmente reco-
mendada en nuestro pais es la VNC13.

fVacuna conjugada frente al meningococo C (MenC). 3 dosis de vacuna conjugada monovalente con esquema 1(2)+1+1: 1 dosis a los 4 meses, otra a los 12 meses
de edad y una dosis final a los 11-12 afios. Seglin el preparado vacunal utilizado puede ser necesaria en la primovacunacion una dosis (4 meses) o dos dosis (2 y 4
meses de edad). Actualmente solo Madrid utiliza la pauta de 2 dosis en el primer afio: 2 y 4 meses. La dosis final de los 12 afios deberfa sustituirse preferentemente
por 1 dosis de MenACWY, aplicable entre los 12 y 14 afos de edad.

¢Vacuna frente al sarampion, la rubeola y la parotiditis (SRP). 2 dosis de vacuna sarampion-rubeola-parotiditis (triple virica). La 1.2 a los 12 meses y la 2.2 a los 2-4
anos de edad, preferentemente a los 2 afios. En pacientes susceptibles fuera de las edades anteriores, vacunacion con 2 dosis con un intervalo de, al menos, 1 mes.
"Vacuna frente a la varicela (Var). 2 dosis: la 1.2 a los 15 meses (también es aceptable a los 12 meses de edad) y la 2.2 a los 2-4 afios de edad, preferentemente a los
2 afos. En pacientes susceptibles fuera de las edades anteriores, vacunacion con 2 dosis con un intervalo de, al menos, 1 mes.

"Vacuna frente al virus del papiloma humano (VPH). Solo para nifias, aunque se debe informar a las familias con hijos varones sobre la posibilidad de administrar
esta vacuna, preferiblemente la VPH-4, ya que con VPH-2, aunque ya esta autorizada, todavia hay poca experiencia en varones. Administrar 2 dosis a los 11-12 afios.
Pautas de vacunacion segln el preparado vacunal: la vacuna tetravalente con pauta de 2 dosis (0y 6 meses) para nifias entre 9y 13 afios y pauta de 3 dosis (0,2y 6
meses) si 14 afios 0 mas y la bivalente con pauta de 2 dosis (0 y 6 meses) para nifias entre 9y 14 afios y pauta de 3 dosis (0, 1y 6 meses) si 15 afios 0 mas. Es posible
su coadministracion con las vacunas MenC, las de hepatitis Ay B, y con Tdpa. No hay datos de coadministracion con vacuna de la varicela.

iVacuna frente al meningococo B (MenB). 4 dosis: las 3 primeras en el primer afio (2, 4 y 6 meses) con un refuerzo entre los 12-15 meses de edad, aunque se reco-
mienda una separacion de 15 dias con las otras vacunas inyectables para minimizar su posible reactogenicidad y evitar la coadministracién con MenC (actualmente
esta autorizada la coadministracion con Menjugate® y Meningitec®).

“Vacuna frente al rotavirus (RV). 2 0 3 dosis de vacuna frente al rotavirus: a los 2 y 4 meses (Rotarix®) o a los 2, 4 y 6 meses (RotaTeq®). La pauta ha de iniciarse entre
las 6y las 12 semanas de vida, es muy importante para minimizar riesgos, y debe completarse antes de las 24 semanas (Rotarix®) y de las 32 (RotaTeq®). El interva-
lo minimo entre dosis es de 4 semanas. Ambas se pueden coadministrar con cualquier vacuna.

* Se recomienda espaciar dos semanas MenB de la administracion de otras vacunas inyectables.
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Vacunacion frente al meningococo del serogrupo B, a
partir de los 2 meses de edad y con dos a cuatro dosis
segun la edad de comienzo.

La vacunacion frente al rotavirus, tras una amplia experien-
cia en numerosos paises, ha demostrado reducir significativa-
mente la importante (pero no grave en nuestro medio) morbi-
lidad y gastos relacionados con su elevada incidencia en los
menores de 1 afo. Por el contrario, la enfermedad invasiva por
el meningococo B tiene una mortalidad y frecuencia de secue-
las graves importantes, aunque su incidencia es la mas baja de
los ultimos afios. La experiencia con esta vacuna es aun limita-
da, por lo que quedan zonas de incertidumbre por aclarar, pero,
a dia de hoy es |a Unica opcion frente a la infeccion por el sero-
grupo B, que es el mas frecuente en nuestro medio.

En la vacunacion del adolescente, el CAV-AEP propone a las
autoridades sanitarias que promuevan la vacunacion frente a
los meningococos A, C, W e Y, mediante la vacuna conjugada
combinada, en sustitucion de la vacuna monocomponente de
meningococo Ca los 12 afios. La razén es que los jovenes viajan
hoy dia con frecuenciay de esta forma estarian protegidos fren-
te a otros meningococos con mayor incidencia en paises que
son destinos usuales de sus viajes.

Finalmente, se propone que los pediatras informen a las fa-
milias de que la vacuna frente al virus del papiloma humano
recoge entre sus indicaciones su uso en varones con una pauta
idéntica que la de las nifas (preferentemente, la vacuna tetra-
valente).

También merece la pena recordar la necesidad de alcanzar
coberturas elevadas con la vacunacion de las mujeres gestan-
tes con vacuna de la tosferina (dTpa), entre las semanas 27y 36
(preferentemente antes de la semana 32), para proteger a las
madres y sus lactantes en las primeras semanas de vida, hasta
que la vacunacién del lactante pueda llevarse a cabo (alos 2 y
4 meses de edad)®.

El autor ha recibido ayuda de la industria farmacéutica para
la asistencia a actividades de formacion en el territorio nacio-
nal (1-2/afo).
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