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Adaptacion temporal del calendario comtn de vacunacién
del Sistema Nacional de Salud

Problema de suministro de vacunas con componente frente a tos ferina

Antecedentes

En los dltimos meses se han comunicado problemas de suministro global de las vacunas que contienen
antigenos frente & tos ferina y que afecta a las dos compafiias que comercializan estas vacunas en Espafia,
GlaxeSmithkline y Sanofi Pasteur MSD. Este problema afecta: fundamentalmente a medio plazo a las
vacunas pentavalentes vy a las vacunas trivalentes dTpa utilizadas en el calendario de vacunacion infantil

acordado para el Sistema Nacional de Salud®.

Y aunque actualmente ambas compaiiias estan trabajando activamente para solventar estos problemas con
el fin de minimizar la reduccién de producto disponible, en estos momentos es dificil estimar el tiempo

necesaric para resolver esta situacién, que podria prolongarse en el tismpo.
En cualquier caso, esta situacidn no cuestiona la seguridad de las vacunas actuaimente disponibles.
Respuesta

En respuesta a esta situacién, desde el Ministerio de Sanidad, Servicios Soclales e Igualdad en coordinacion
con las Comunidades Autdnomas 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 |as
repercusiones en los programas de vacunacidn,

En este sentido, se estdn realizando las gestiones necesarias con las compafiias farmacéuticas
suministradoras para disponer de las vacunas y presentaciones alternativas para suplir las vacunas
afectadas.

De hecho las compafias farmacéuticas se han compromestido a cubrlr estas necesidades a nivel nacional y
por CCAA, de acuerdo a la estrategia de adaptacién temporal del calendario de vacunacién acordada por la
Comision de Salud Publica.

En todo momento se estd en contacto con las autoridades sanitarias de otros paises de la Unién Europea
para conocer e intercambiar informacién relativa a este problema comin y plantear posibles soluciones
conjuntas

Adaptacion temporal del calendario de vacunacion infantil

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

En respuesta a los problemas de suministro de las vacunas con componente frente a tos ferina, y teniendo
en cuenta el objetivo del programa vy el calendario comin de vacunacion infantil, la Comision de Salud
Piblica en su reunion de 11 de mayo del 2015, a propuesta de la Ponencia de Programas y Registro de
Vacunaciones, acuerda la siguiente estrategia de adaptacidn que garantiza una adecuada proteccién frente
a las enfermedades incluidas en calendario:

1-  Pauta de primovacunacion

La pauta de primovacunacién del calendario de vacunacion prevé tres dosis frente a difteria-tétanos-tos
ferina a los 2, 4 y 6 meses de edad, que se podra realizar con vacuna hexavalente {(DTPa-VPI-Hib-HB). Se
utilizara en primovagunacién preferentemente la vacuna hexavalente para preservar las dosis de vacuna
pentavalente para la dosis de recuerdo de los 18 meses.

! Contenido de |a 482 reunidn del Grupo de Vacunas de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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Teniendo en cuenta el actual calendario, que presenta una dosis de vacuna frente a hepatitis B al
nacimiento, esta adaptacion transitoria puede suponer la administracién de cuatro dosls de vacuna frente a
hepatitis B. La seguridad de la recepcion de dosis adicionales de vacuna frente a la hepatitis B (mas alls de
las tres habitualmente recomendadas) esta suficientemente contrastada por experiencias en otros palses 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, utllizando
en las dosis de primovacunacién las vacunas hexavalentes (ver apartado anterior),

En caso de no disponer de vacunas pentavalentes, se podré administrar una dosis de vacuna hexavalente.
La seguridad de la recepcién de dosis adicionales de vacuna frente a la hepatitis B (més alld de las tres
habitualmente recomendadas) esta suficientemente contrastada por experiencias en otros paises de Iz Unién
Europea.

3- Recuerdo de los 6 afios

En el calendario de vacunacidn, la dosis de recuerdo de los 6 afios estd previsto que se reallce con vacuna
dTpa. Es posible que, ante esta situacion, sea necesario refrasar la administracion de esta dosis hasta
disponer de dosis suficientes. Dado que el objetivo de esta dosis es mantener |a proteccién a largo plazo, no
se considera que exista un incremento de riesgo por este retraso,

4-  Otros programas

En determinadas CCAA, la situacion epidemioldgica puede aconsejar considerar prioritario el programa de
vacunacion frente a tos ferina en la embarazada con vacuna dTpa.

8e recuerda que la estrategia de vacunacion del entorno familiar del recién nacido no ha mostrado ser muy
efectiva por lo que se desaceonseja su utilizacién. Otros programas de vacunacién existentes frente a tos
ferina se consideraran secundatios en este escenario de priorizacion.

Conclusiones

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

* Serecuerda que el objetivo prioritario del programa de vacunacion frente a tos ferina es la prevencién de
las hospitalizaciones y los fallecimientos en los menores de tres meses de edad.

* Se considera prioritaria la vacunacion frente a tos ferina a nifios pequefios: la primovacunacion a los 2, 4
¥y 6 meses y la vacunacion de recuerdo a los 18 meses.

* Dada la actual situacion de la vacuna dTpa, se podrd retrasar la dosis de recuerdo de los 6 afios hasta
que se restaure el suministro,

s En funcion de Ia situacidn epidemiclogica de tos ferina en menores de 3 meses de edad, las CCAA
pueden considerar la priorizacién de vacunacion a la mujer embarazada con vacuna dTpa.

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

» 3e mantiene un seguimiento continuado de la situacion y se irdn actualizando las recomendaciones
tanto & corto plazo como a medio y largo plazo, asl como el calendario de vacunacién en base a la
revision de la evidencia cientifica disponible y de la situacién epidemicldgica en Espafia.



