JUNTR DE ANDALUCR CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccién General de Salud Publicay Ordenacion Farmacéutica

INSTRUCCION DGSPyOF-1/2020

PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE A LA
ENFERMEDAD MENINGOCOCICA EN ANDALUCIA

1.INTRODUCCION

En Andalucia, desde 2001 hasta ahora, respecto a la vacunacion sistematica frente a
la enfermedad meningocdcica invasora (EMI), se incluia Unicamente la
inmunizacién frente al meningococo C (MenC). Desde 2014, se realiza una pauta de
3 dosis con refuerzo en la adolescencia, actualmente a los 4 meses, 12 meses y 12
anos. Las coberturas durante 2018 en Andalucia han sido del 98%, 95% y 73%
respectivamente para esas 3 dosis.

En los ultimos 5 afios (desde la temporada 2014-2015), estamos asistiendo a un
aumento progresivo de casos por meningococo de los serogrupos W e Y en Europa,
incluyendo Espaiia (link a informacién semanal del Instituto Carlos III, Ministerio de
Sanidad). Algunos de estos meningococos, relacionados con un clon concreto (ST-
11cc) de rapida expansion y especial virulencia, han provocado una mayor letalidad
de la habitual, alcanzando hasta un 30% los casos por meningococo W en la temporada
2017-2018 en Espana.

Estos mismos datos también se han constatado en Andalucia. Durante la temporada
2018-2019, finalizada en la semana 40 de 2019, se han registrado 73 casos de EMI
en Andalucia (0,87 casos/100.000; muy similar a la incidencia nacional, de 0,88), con
13 defunciones, lo que equivale a una letalidad del 17,8%, superior a la media nacional
(10%). En Andalucia, aunque el meningococo B (MenB) sigue siendo el serogrupo
mas frecuente (0,32 casos/100.000), se ha observado un aumento claro de los casos
por meningococo W (MenW) y meningococo Y (MenY), siendo superior para este
ultimo: 0,12 casos/100.000 para MenW; 0,15 casos/100.000 para MenY. Respecto al
MenC, la incidencia actual sigue siendo muy baja (0,05 casos/100.000) gracias a la
vacunacion.

Los casos por MenW y MenY se reparten por todos los grupos de edad, aunque en
primera infancia y adolescencia se registra una mayor incidencia. Ademas, existe una
mayor tasa de portadores faringeos de meningococo durante la adolescencia,
sirviendo de vehiculo para la diseminacion al resto de la poblacién.

La rapida expansion de MenW y MenY, asi como su mayor letalidad, han llevado a la
instauracion de diferentes estrategias preventivas especificas frente a estas
bacterias, incluyendo la vacunacién sistematica en la primera infancia y/o la
adolescencia en algunos paises de nuestro entorno (Reino Unido, Holanda) y también
fuera de Europa (Estados Unidos, Australia, Argentina, Chile y otros). La estrategia de
vacunacién masiva y rapida de varias cohortes de adolescentes es la mas extendida,
debido a su potencial mayor impacto poblacional. Sin embargo, dadas las dificultades
intrinsecas para alcanzar altas coberturas de forma rapida en este grupo de edad,
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mientras se genera la inmunidad de grupo deseada, diversos organismos recomiendan
ademas la vacunacién en la primera infancia, para evitar casos en esta edad, donde la
tendencia natural podria progresar al alza en los préximos anos.

De modo, que ante esta nueva situacién epidemioldgica de la EMI en nuestro medio,
y dadas la efectividad y la duracion de la proteccién generada por las diferentes
vacunas disponibles de meningococo tetravalente frente a los serogrupos ACWY
(MenACWY), la Consejeria de Salud y Familias de Andalucia ha decidido implantar
a partir del 1 de enero de 2020, dos medidas preventivas con la vacuna MenACWY
con toxoide tetanico (Nimenrix), que se describen detalladamente en el apartado 2 de
la presente instruccion, asi como en la ya emitida instruccién del calendario 2020
(DGSPyOF-8/2019):

- Inclusiéon de la vacuna MenACWY en el calendario de vacunaciones
sistematico a los 12 meses y a los 12 aflos, manteniendo la vacunacion con
MenC a los 4 meses de edad.

- Iniciar una campaia de rescate con la vacuna MenACWY en la
poblacién con edades comprendidas entre los 13 y los 18 afios, ambos
inclusive. Asi, cada afio, durante 3 afios consecutivos, se vacunara a las
personas conforme vayan cumpliendo 15 afios o 18 afos de edad. La
finalidad de esta campafia es proteger a esta poblacion en un tramo de edad
de especial vulnerabilidad para esta enfermedad, asi como disminuir el
numero de portadores faringeos y optimizar en lo posible la proteccion
comunitaria.

A los 4 meses se mantiene la vacunacidn con MenC, con estrecha vigilancia
epidemioldogica de la enfermedad en menores de 12 meses, en espera del
establecimiento de la inmunidad de grupo frente al resto de serogrupos incluidos en la
vacuna tetravalente.

La vacunacion sistematica frente a MenB se halla actualmente bajo estudio en nuestro
medio, y a la espera de la publicacién de importantes estudios clinicos, especificamente
dirigidos a establecer la efectividad de esta vacuna.

Por otro lado, se debe tener en cuenta también, independientemente de la edad, la
vacunacién frente a MenACWY y MenB en los grupos de riesgo asi definidos (ver
apartado 3 y apartado 4), en base a las recomendaciones establecidas en el documento
de “Vacunaciéon en grupos de riesgo de todas las edades y en determinadas
situaciones” aprobado en julio de 2018 por la Comisidon de Salud Publica del Consejo
Interterritorial y publicado por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
en septiembre de 2018
(https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones
/VacGruposRiesgo/Vac GruposRiesgo todasEdades.htm).
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2. INDICACIONES Y PAUTA DE ADMINISTRACION DE LAS VACUNAS
MENINGOCOCICAS C/ACWY EN CALENDARIO Y CAMPANA DE RESCATE.

2.1. Calendario sistematico.
Desde el 1 de enero de 2020, tendran efecto estas recomendaciones:

- A los 4 meses: administracion de una dosis de vacuna MenC (Neivac-C, ANEXO
1). Se aplica en esta edad a la vez que las vacunas hexavalente y neumocdcica.

- A los 12 meses (personas que cumplan 12 meses a partir del 1 de enero de
2020): administracion de una dosis de vacuna MenACWY (Nimenrix, ANEXO 2).
Se aplica en esta edad de forma simultanea con la vacuna triple virica.

- Alos 12 aios (personas que cumplan 12 afos a partir del 1 de enero de 2020):
administracion de una dosis de vacuna MenACWY (Nimenrix, ANEXO 2).
En el caso de las mujeres, esta vacuna se aplica en esta edad de forma simultanea
con la vacuna del papilomavirus humano. Ademas, a esta edad, las personas
susceptibles pueden recibir también la vacuna de la varicela.

Para otras situaciones, se recomienda revisar el apartado de aclaraciones y
situaciones especiales a continuacion.

! ACWY EN CALENDARIO SISTEMATICO Y RESCATE:

- Adolescentes con indicacion por edad de vacunacion MenACWY que ya
han recibido previamente la vacuna MenACWY (Nimenrix o Menveo). Si la
vacuna previa la ha recibido antes de los 10 afios de edad, se le administrara una
dosis de vacuna MenACWY. Si la recibié con 10 afios o mds, no la precisara.

- Nifos-as mayores de 12 meses o adolescentes que no tuvieran
actualizada la vacunacion MenC antes del 1 de enero de 2020. Se les
recomendara una dosis de vacuna MenC, excepto al cumplir 12, 15 o 18 afios a
partir del 1 de enero de 2020, que se les administrara una dosis de vacuna
MenACWY, siguiendo la normativa de la instruccion.

1
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: - Intercambio de la dosis de vacuna MenC de los 4 meses por vacuna :
i MenACWY a los 4 meses de edad sin pertenecer a grupos de riesgo. !
s Realizar este intercambio es una modificacién no financiada del mismo. En caso 4
: de hacerlo, se debe registrar. :
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qgue se administren en edades en las que no esta establecida la financiacion se
deben registrar al igual que las financiadas.

- Coadministracion con otras vacunas diferentes a las del calendario oficial
estandar. Se pueden administrar el mismo dia, si esta indicado, con otras
vacunas como gripe, neumococo. Si no se aplican el mismo dia, no es necesario
guardar ningun tipo de intervalo.

- Coadministracion de vacunas MenACWY (ANEXO 2) y MenB (ANEXO 3). A
partir de los 12 meses de edad se pueden administrar a la vez. En menores de 12
meses, sin embargo, debido a la mayor reactogenicidad de MenB a esta edad, por
precaucion se aconseja un intervalo entre ambas de al menos 15 dias. No es
necesario el uso profilactico de antitérmicos.
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La vacuna Nimenrix se debe administrar mediante inyeccién intramuscular. No debe
ser inyectada por via intravascular, subcutdnea ni intradérmica. En la tabla 1, se
expone una propuesta de administracion de las vacunas del calendario sistematico a
los 12 aios, segln sea mujer o varon, y segln precise o no vacunacion de la varicela.

Tabla 1. Propuesta de vacunacion sistematica a los 12 afos, en mujeres
(1.1) y en varones (1.2).

1.1. MUJERES: vacunacion de los 12 afios

Propuesta de vacunacion sistematica en caso de no precisar la vacuna de la varicela

Visita Vacuna Via Sitio de administracion
Papilomavirus (12 dosis) IM Brazo izquierdo
12 visita (mes 0)
Meningococo ACWY IM Brazo derecho
23 yisita (mes 6) Papilomavirus (22 dosis) IM Brazo izquierdo

Propuesta de vacunacion sistematica en caso de precisar la vacuna de la varicela®

Visita Vacuna Via Sitio de administracion
Papilomavirus (12 dosis) IM Brazo izquierdo
12 visita (mes 0) Meningococo ACWY IM Brazo derecho
Varicela (12 dosis)P SC Brazo derecho
Papilomavirus (22 dosis) IM Brazo izquierdo

22 visita (mes 6)

Varicela (22 dosis)¢ SC Brazo derecho

1.2. VARONES: vacunacion de los 12 afios

Propuesta de vacunacion sistematica en caso de no precisar la vacuna de la varicela

Visita Vacuna Via Sitio de administracion

12 visita (mes 0) Meningococo ACWY IM Brazo derechod

Propuesta de vacunacion sistematica en caso de precisar la vacuna de la varicela®

Visita Vacuna Via Sitio de administracion
Meningococo ACWY IM Brazo derecho
123 visita (mes 0)
Varicela (12 dosis) SC Brazo izquierdo
23 yjsita (mes 1 o 2) Varicela (22 dosis)¢ SC Brazo izquierdo

Siglas:
ACWY: serogrupos A, C, W e Y. IM: intramuscular. SC: subcutanea.

Notas:

a) Precisan la vacuna de la varicela: aquellas personas que no han pasado la
varicela y que no han recibido al menos 2 dosis de vacuna de la varicela.

b) Dos posibilidades igualmente validas: en area deltoidea, al menos 2,5 cm de
distancia del sitio de inyeccion de la vacuna MenACWY, o en area tricipital.
Opcionalmente, si se prefiere no administrar dos vacunas en el mismo brazo a la
vez, la vacuna de la varicela se podria administrar en otra visita.

c) No precisan una segunda dosis de vacuna de la varicela si en total, a lo largo de
su vida, ya han recibido 2 dosis.

d) En caso de no precisar otra vacuna, se puede administrar en brazo no dominante.
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2.2. Campaia de rescate de 13 a 18 aiios de edad durante el periodo
2020-2022

El 1 de enero de 2020 se inicia una campafia de vacunacion con la poblacién con edad
entre 13 y 18 anos (inclusive) con la vacuna del meningococo ACWY (Nimenrix). Asi,
cada afio, durante 3 afios consecutivos, se vacunara a las personas conforme vayan
cumpliendo 15 afos o 18 afos de edad. La fecha prevista de fin de la campafia sera
el 31 de diciembre 2022.

En Andalucia, la estrategia se estructurara de la siguiente forma (ver tabla 2):

- Desde el 1 de enero de 2020 al 31 de diciembre de 2020: se captard y
vacunara a las cohortes de nacidos/as en 2005 y 2002 (cumpliran 15 y 18 afios
respectivamente durante 2020).

- Desde el 1 de enero de 2021 al 31 de diciembre de 2021: se captard y
vacunara a las cohortes de nacidos/as en 2006 y 2003 (cumpliran 15 y 18 afios
respectivamente durante 2021).

- Desde el 1 de enero de 2022 al 31 de diciembre de 2022: se captard y
vacunara a las cohortes de nacidos/as en 2007 y 2004 (cumpliran 15 y 18 afios
respectivamente durante 2022).

Tabla 2. Cronograma de vacunacion sistematica y de rescate frente al

meningococo ACWY (nacidos/as a partir del 1 de enero de 2002)

Ao de nacimiento Afio de administracion de Edad de administracion
1 dosis de vacuna MenACWY
Los nacidos/as en 2002 se vacunaran en el 2020 a los 18 anos
Los nacidos/as en 2003 se vacunaran en el 2021 a los 18 afios
Los nacidos/as en 2004 se vacunaran en el 2022 a los 18 afios
Los nacidos/as en 2005 se vacunaran en el 2020 a los 15 afios
Los nacidos/as en 2006 se vacunaran en el 2021 a los 15 anos
Los nacidos/as en 2007 se vacunaran en el 2022 a los 15 anos
Los nacidos/as en 2008 se vacunaran en el 2020 a los 12 afios
Los nacidos/as en 2009 se vacunaran en el 2021 a los 12 afios
Los nacidos/as en 2010 se vacunaran en el 2022 a los 12 anos
Los nacidos/as en 2011 se vacunaran en el 2023 a los 12 anos
Los nacidos/as en 2012 se vacunaran en el 2024 a los 12 afios
Los nacidos/as en 2013 se vacunaran en el 2025 a los 12 afios
Los nacidos/as en 2014 se vacunaran en el 2026 a los 12 anos
Los nacidos/as en 2015 se vacunaran en el 2027 a los 12 anos
Los nacidos/as en 2016 se vacunaran en el 2028 a los 12 afios
Los nacidos/as en 2017 se vacunaran en el 2029 a los 12 afios
Los nacidos/as en 2018 se vacunaran en el 2030 a los 12 afios
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Se realizaran las medidas de captacion activa necesarias para alcanzar la mayor
cobertura posible. Se recomienda la vacunacion escolar como medida de vacunacion
masiva mas efectiva en estas edades, para lo se recomienda que se vacune seguin ano
de nacimiento, para optimizar al maximo la oportunidad de vacunacion:

- Durante 2020: vacunacion de los nacidos en 2002, 2005 y 2008.
- Durante 2021: vacunacién de los nacidos en 2003, 2006 y 2009.
- Durante 2022: vacunacién de los nacidos en 2004, 2007 y 2010.

En cuanto a la vacunacién con MenACWY durante el embarazo, en buena légica no
habria inconveniente para su administracion, pero no existiendo experiencia en este
aspecto y dado que es una medida programada, mientras no exista una situacion de
brote epidémico, se recomienda posponer la vacunacidon a la finalizacién de la
gestacion. La vacuna es compatible, como todas (salvo la de la fiebre amarilla), con la
lactancia materna.

3. VACUNACION FRENTE A MENINGOCOCO ACWY EN GRUPOS DE
RIESGO

3.1.Indicaciones y pautas de vacunacion frente a MenACWY en
personas de grupos de riesgo

Se recomienda la vacunacion MenACWY en determinados grupos de poblacién con alto
riesgo de padecer enfermedad meningocdcica invasora (EMI) y en algunas situaciones
especificas, si no estaban previamente inmunizados, teniendo en cuenta las
especificaciones de las fichas técnicas y las pautas sefaladas para cada indicacion en
la tabla 3:

e Personas con asplenia anatémica o disfuncion esplénica grave (ej: anemia de
células falciformes) y en aquellos con reseccién quirdrgica programada.

e Personas con deficiencia de properdina o con deficiencias de factores terminales
del complemento.

e Personas que reciben o van a recibir tratamiento con eculizumab.

e Personas con infeccién por el VIH.

e Personas con trasplante de progenitores hematopoyéticos.

e Personas que han sufrido un episodio de EMI, independientemente del estado
de vacunacién previo al episodio.

e Contactos cercanos de un caso de un EMI confirmado por serogrupos A, W, Y
que no estuvieran previamente inmunizados.

e Personal de laboratorio (técnicos de laboratorio y microbidlogos) que trabaje
con muestras que potencialmente puedan contener N. meningitidis.

e Viajeros que se dirijan a zonas epidémicas o hiperendémicas de meningitis y
vayan a mantener un contacto estrecho con la poblacidén, sobre todo en los
paises de la zona subsahariana (cinturén africano de la meningitis) en la época
seca. Esta vacunacién MenACWY es obligatoria, exigida, por Arabia Saudi a
todos los peregrinos que visitan la Meca para la Umra y el Hajj. Para otro tipo
de viajes, tanto de ocio o por exigencias laborales o escolares, se recomienda
consultar con los Centros de Vacunacion Internacional (ver ANEXO 4).

.___________________________________________________________
INSTRUCCION DGSPYOF-1/2020- VACUNACION ANTIMENINGOCOCICA ANDALUCIA 6

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DPVRZ9YMXSM77MT36T2L7B9HKXE. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA FECHA

27/01/2020

ID. FIRMA

VH5DPVRZ9YMXSM77MT36T2L7BIHKXE PAGINA

6/19

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DPVRZ9YMXSM77MT36T2L7B9HKXE

Tabla 3. Pauta de vacunacion con MenACWY en pacientes de grupos de

riesgo de enfermedad meningocdcica invasora (EMI) segun la indicacion.

INDICACION

PAUTA

REFUERZOS

COMENTARIOS

Asplenia anatomica o
disfuncion esplénica grave

2 dosis
con un intervalo

Una dosis a los

También deben
recibir vacunacion

(ej: anemia de células minimo de 8 5 afios de la frente al
falciformes) y en aquellos N anterior® meningococo B (ver
con reseccion programada Sl apartado 4)¢
. También deben
2 dosis

Deficiencia de properdina o
con deficiencias de factores
terminales del complemento

con un intervalo
minimo de 8
semanas®

Una dosis a los
5 afos de la
anterior®

recibir vacunacion
frente al
meningococo B (ver
apartado 4)¢

Tratamiento con eculizumab

2 dosis
con un intervalo
minimo de 8

Una dosis a los
5 afios de la

También deben
recibir vacunacion
frente al

A anterior® meningococo B (ver
semanas
apartado 4)°
2 dosis Se debe
Infeccién VIH con un intervalo vanrfar con la
minimo de 8 evidencia
semanas® disponible
2 dosis Se debe | {2 Th L Chnadion
Trasplante de progenitores con un intervalo valorar con la frente al
hematopoyéticos minimo de 6 evidencia -
meses® disponible METTERERED |2 (727
apartado 4)°¢
También deben
recibir vacunacién
Antecedente de episodio de 1 dosis? NO frent'e al
EMI meningococo B (ver
apartado 4)¢. Ver
apartado 5.1
Contactos cercanos de un
caso de EMI confirmado por También debe
serogrupos A, W, Y que no 1 dosis® NO realizarse
estuvieran previamente quimioprofilaxis®
inmunizados
(téenicos de laboratorio También deben
microbidlogos) que traba‘Ge . FREa? VEEUEE
con muestras que 1 dosis NO frent_e al
potencialmente puedan menlngococco B (ver
contener N. meningitidis apartado 4)
Viajeros a zonas de riesgo® 1 dosis® NO

Notas:

a) En menores de 11 meses la pauta es diferente, y depende de la edad al inicio:

- De 6 semanas a 5 meses (inclusive): pauta de 3 dosis, con 2 dosis separadas por
2 meses y la tercera a los 12 meses de edad.
- De 6 a 10 meses (inclusive): pauta de 2 dosis, la 22 a los 12 meses de edad.

b) En menores de 7 anos, la dosis de refuerzo se recomienda a los 3 afios de la anterior,
en vez de los 5 afios como se hace a partir de esa edad. Se valorara, con la evidencia
disponible en cada momento, la necesidad de nuevas dosis de refuerzo posteriores.

c) En caso necesario, las vacunas MenACWY y MenB pueden administrarse a la vez, el
mismo dia, una en cada brazo.

d) Para ampliar informacion, se recomienda consultar el PROTOCOLO DE VIGILANCIA Y
ALERTA DE LA ENFERMEDAD MENINGOCOCICA de la Consejeria de Salud y Familias

de Andalucia, de noviembre 2018. Ver apartado 5.
e) Seguir indicaciones de Centro de Vacunacion Internacional.
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En aquellos pacientes en los que sean necesarias dosis de refuerzo esta admitida la
intercambiabilidad, por lo que se podra emplear el preparado disponible, aunque sea
diferente al preparado administrado para la dosis anterior.

La vacunacion en pacientes con esta indicacidon por grupo de riesgo, dependiendo de
la edad de inicio o de la pauta vacunal, podria solaparse con la pauta del calendario
sistematico:

- Aquellos que han completado la pauta vacunal segin grupo de riesgo antes
de los 10 afios de edad: deben recibir a su vez la dosis correspondiente del
calendario sistematico a los 12 afios o de rescate a los 15 o 18 afios.

- Aquellos a los que segun el calendario sistematico les corresponda la
vacuna con MenACWY a los 12 afios o de rescate a los 15 o 18 afios, pero que
segln su grupo de riesgo precisan completar la pauta vacunal o precisan una
dosis de refuerzo: en este caso seguiran la cadencia indicada segun la tabla 3
y no recibiran la dosis correspondiente al calendario sistematico.

3.2. Procedimiento de vacunacion frente a MenACWY en personas
de grupos de riesgo

En Espafia, existen dos vacunas MenACWY autorizadas: Nimenrix y Menveo (ver
ANEXO 2). Nimenrix estd autorizada a partir de las 6 semanas de vida, y Menveo a
partir de los 2 afios de edad.

Aungue ambas vacunas MenACWY estan autorizadas, Nimenrix es la vacuna disponible
desde enero de 2020 en los puntos de vacunacion de Atencion Primaria, ya que es
el preparado empleado para la vacunacion sistematica y de rescate (ver apartado 2).
Esta vacunacién también debe estar disponible en Atencién Hospitalaria para su
empleo, sobre todo coincidiendo con visitas a otras consultas externas o ingresos, con
el fin de aprovechar la oportunidad de vacunacién. Por tanto, las personas con
indicacion de vacunacidn MenACWY, recogidas en el apartado 3.1, podran ser
vacunadas tanto en Atencidon Primaria como en Atencién Hospitalaria, salvo la
indicacion por viaje internacional. La indicacion de la vacunacion de los contactos de
un caso de EMI por serogrupos serogrupos A, W o Y o de un brote por esos serogrupos,
debe proceder de los Servicios de Salud Publica encargados del caso.

Las personas con potencial indicacion por viajes internacionales deben acudir al
Centro de Vacunacion Internacional que le corresponda, si la indicacién es Unicamente
por el viaje, solicitando cita a través de la web
https://www.mscbs.gob.es/sanitarios/consejos/vacExt.do (ver ANEXO 4). Si tiene
otros factores de riesgo, debe seguirse la propuesta del parrafo anterior.
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4.VACUNACION FRENTE A MENINGOCOCO B EN GRUPOS DE
RIESGO.

4.1. Indicaciones y pautas de vacunacion frente a MenB en grupos
de riesgo

Se recomienda la vacunacion frente al meningococo B en determinados grupos de
poblacién con alto riesgo de padecer enfermedad meningococica invasora (EMI) y en
algunas situaciones especificas, si no estaban previamente inmunizados, teniendo en
cuenta las especificaciones de las fichas técnicas y las pautas sefialadas para cada
indicacién en la tabla 4:

e Personas con asplenia anatémica o disfuncion esplénica grave (ej: anemia de
células falciformes) y en aquellos con reseccién quirdrgica programada.

¢ Personas con deficiencia de properdina o con deficiencias de factores terminales
del complemento.

e Personas que reciben o van a recibir tratamiento con eculizumab.

e Personas con trasplante de progenitores hematopoyéticos.

e Personas que han sufrido un episodio de EMI, independientemente del estado
de vacunacién previo al episodio.

e Personal de laboratorio (técnicos de laboratorio y microbidlogos) que trabaje
con muestras que potencialmente puedan contener N. meningitidis.

e En caso de brote en el que la autoridad sanitaria establezca la necesidad de
vacunacién.

En caso de contactos cercanos de un solo caso esporadico de EMI por
serogrupo B no se recomienda la vacunacion frente a este serogrupo en la
actualidad para profilaxis posexposicion, solo se recomendaria la quimioprofilaxis,
salvo que presenten alguno de los factores de riesgo para este serogrupo sefialados
previamente.

En cuanto a los viajeros internacionales, actualmente no hay recomendaciones
definidas para la vacunacion frente a MenB, salvo en situaciones epidémicas por este
serogrupo, y la exigencia de algunos centros residenciales universitarios de algunos
paises. Por todo ello, se recomienda que se consulte en los Centros de Vacunacién
Internacional solicitando cita a través de la web
https://www.mscbs.gob.es/sanitarios/consejos/vacExt.do (ver ANEXO 4).

4.2. Procedimiento de vacunacion frente a MenB en grupos de riesgo

En Espana, existen dos vacunas MenB: Bexsero y Trumenba (ver ANEXO 3). Bexsero
esta autorizada a partir de los 2 meses de vida, y Trumenba a partir de los 10 afios de
edad.

La vacunacion frente a MenB debe estar disponible en Atencion Hospitalaria para su
administracion en los pacientes pertenecientes a los grupos de riesgo recogidos en
el apartado 4.1. de todos los tramos de edad.

En caso de indicacién por viaje internacional, la vacunacién se realizara a través del
Centro de Vacunacion Internacional que le corresponda (ANEXO 4).
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Tabla 4. Pauta de vacunacion con MenB segin los grupos de riesgo de

enfermedad meningocoécica invasora (EMI) en los que esta indicada.

INDICACION

PAUTA

REFUERZOS

COMENTARIOS

Asplenia anatémica o
disfuncion esplénica
grave (ej: anemia de
células falciformes) y en
aquellos con reseccion
quirdrgica programada

Pauta depende de
edad y tipo de
vacuna empleada?

Se debe valorar
con la evidencia
disponible

También deben recibir
vacunacion frente al
meningococo ACWY (ver

apartado 3)¢

Deficiencia de properdina
o con deficiencias de
factores terminales del
complemento

Pauta depende de
edad vy tipo de
vacuna empleada?®

Se debe valorar
con la evidencia
disponible

También deben recibir
vacunacion frente al
meningococo ACWY (ver
apartado 3)¢

Tratamiento con
eculizumab

Pauta depende de
edad y tipo de
vacuna empleada?

Se debe valorar
con la evidencia
disponible

También deben recibir
vacunacion frente al
meningococo ACWY (ver

apartado 3)°

Trasplante de
progenitores
hematopoyéticos

Pauta depende de
edad y tipo de
vacuna
empleada?®®

Se debe valorar
con la evidencia
disponible

También deben recibir
vacunacion frente al
meningococo ACWY (ver

apartado 3)°

Antecedente de episodio
de EMI

Pauta depende de
edad vy tipo de

Se debe valorar
con la evidencia

También deben recibir
vacunacion frente al
meningococo ACWY (ver

vacuna empleada? disponible apartado 3)%9. Ver
apartado 5.1

P n , .

En caso de brote de EMI auta dep_e de de Tambien debe realizarse

edad y tipo de NO o Tecriedl

por MenB quimioprofilaxis
vacuna empleada?

Personal de laboratorio

(técnicos de laboratorio y También deben recibir

microbidlogos) que Pauta depende de vacunacion frente al

9 q tipo de vacuna NO

trabaje con muestras que
potencialmente puedan
contener N. meningitidis

empleada @

meningococo ACWY (ver
apartado 3)¢

Notas:

- Bexsero: autorizada desde los 2 meses de vida.
- Trumenba: autorizada desde los 10 afos de edad.

a) Recomendaciones segun edad de inicio (ver ANEXO 3):
- De 2 meses a 9 anos (inclusive): se recomienda Bexsero (pautas: ver tabla 5).
- 10 afos en adelante: se recomienda Bexsero (pauta: ver tabla 5) o Trumenba.

- Dosificaciéon de Trumenba en grupos de riesgo: 3 dosis, pauta 0, 2, 6 meses. En caso

de control de brote y en personal de laboratorio puede emplearse pauta de 2 dosis (0,

6 meses).

b) En personas a partir de 2 afos de edad con trasplante de progenitores hematopoyéticos,
serian 2 dosis, con intervalo éptimo de 6 meses (intervalo minimo valido: 1 mes).

c) En caso necesario, las vacunas MenACWY y MenB pueden administrarse a la vez, el
mismo dia, una en cada brazo.

d) Para ampliar informacion, se recomienda consultar el PROTOCOLO DE VIGILANCIA Y

ALERTA DE LA ENFERMEDAD MENINGOCOCICA de la Consejeria de Salud y Familias de
Andalucia. Ver apartado 5.
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En aquellos pacientes en los que sean necesarias dosis de refuerzo esta admitida la
intercambiabilidad, por lo que se podra emplear el preparado disponible, aunque sea
diferente al preparado administrado para la dosis anterior.

Tabla 5. Esquema de vacunacioén con la vacuna del meningococo B Bexsero
(segun ficha técnica, enero 2020).

INTERVALO NUMERO
GRUPO DE PRIMO(‘:)AOCSUI';ACION MINIMO DOSIS DE TOTAL
EDAD PRIMARIAS) ENTRE DOSIS REFUERZO DE
PRIMARIAS DOSIS
Lactantes de 2 . Si, una dosis a los 12
3 dosis 1 mes 4
meses meses de edad, con
Lactantes de 3 un intervalo minimo
2 2 meses de 6 meses con la 3
a 5 meses s . ) .
ultima dosis primaria?®
1 dosis en el segundo
Lactantes no afio de vida con un
vacunados de 2 2 meses intervalo minimo de 2 3

meses con la ultima
dosis primaria®
1 dosis con un
intervalo minimo de
2 meses 3
12 a 23 meses con la

Ultima dosis primaria

6 a 11 meses

Lactantes no
vacunados de 2
12 a 23 meses

Nifios de 2 a

10 afios 2 1 mes No 2
Adolescentes 2 1 mes No 2
Notas:

a) En caso de retraso en la administracion, la dosis de recuerdo no se debe administrar
mas tarde de los 24 meses.
b) La necesidad y el plazo de otras dosis de refuerzo no han sido determinados.

5. VACUNACION ANTE UN CASO DE ENFERMEDAD MENINGOCOCICA
Y SUS CONTACTOS

En estas situaciones, incluido tanto el manejo de contactos de un caso aislado de
enfermedad meningocdcica invasora (EMI) como el de brotes, se debe seguir el
Protocolo de Vigilancia y Alerta de la Enfermedad meningocdcica de la Consejeria de
Salud y Familias de Andalucia actualmente vigente (Ultima actualizacion: noviembre
2018)

(https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/SVEAPR MENINGOCOCICA 112

018.pdf).

Los contactos de un paciente con enfermedad meningocdcica tienen un riesgo
aumentado de desarrollar la enfermedad respecto a la poblacidn general,
fundamentalmente en los primeros 7-10 dias tras la aparicion del caso. Por este
motivo, se recomienda la administracion de quimioprofilaxis a los contactos lo antes
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posible tras el diagndstico del caso, si es posible, en las primeras 24 horas, siendo
dudosa su utilidad después de 10 dias.

La quimioprofilaxis debe ser la medida que se tome primero. La decision de ofrecer
la vacunacién deberia plantearse tan pronto como sea posible una vez se confirme el
serogrupo por el Centro Nacional de Microbiologia. La vacunacidon en ningln caso
sustituye a la quimioprofilaxis, es una medida complementaria para la prevencién de
casos secundarios.

5.1. Vacunacion del propio caso de EMI al alta.

Las personas que han padecido una EMI, independientemente del serogrupo causante
y del estado previo de vacunacién antimeningocécica, deben recibir, una vez estables
y tras el alta, la vacuna MenB y la vacuna MenACWY, con las pautas correspondientes
acordes a la edad del paciente (ver ANEXO 2 y ANEXO 3). Las dos razones principales
para esta actuacion son:

- En el caso de la enfermedad meningocdcica, la vacunacién confiere una
inmunidad mas potente y duradera que la propia enfermedad natural

- Estos pacientes presentan a priori una mayor susceptibilidad a padecer
enfermedad meningocécica

5.2. Recomendaciones de vacunacion en contactos cercanos de un
caso aislado de EMI.

Se recomienda la vacunacién posexposicion a los contactos cercanos de un caso
confirmado de EMI que no estuvieran previamente inmunizados, siendo la
recomendacién diferente segln sea un caso de serogrupo B, C o A-Y-W:

- Enfermedad meningocécica por serogrupo C: se recomienda la
administracion de la vacuna conjugada frente a meningococo C disponible en el
SSPA (Neisvac C) con la pauta correspondiente acorde a la edad (ver ANEXO
1).

- Enfermedad meningocdcica por serogrupos A, W o Y: se recomienda la
administracion de la vacuna conjugada MenACWY con la pauta correspondiente
acorde a la edad (ver ANEXO 2).

- Enfermedad meningocécica por serogrupo B: no se recomiendan las
vacunas disponibles en la actualidad frente al serogrupo B para profilaxis
posexposicion después de un caso esporadico por serogrupo B (a los que si se
recomienda quimioprofilaxis), excepto a los contactos cercanos que presenten
alguno de los factores de riesgo para la vacunacion frente a este serogrupo (ver
apartado 4.1). La razén es que no es probable que confiera la inmunidad
necesaria lo suficientemente rapida para la proteccion después de la primera
dosis (especialmente en nifios pequefios que son los que tienen mayor riesgo).

5.3. Recomendaciones de vacunacion en caso de brote de EMI.

Se recomienda seguir las indicaciones de los servicios de Salud Publica de referencia
en cada centro hospitalario y/o distrito (especialistas de Medicina Preventiva y/o
Epidemidlogos de Atencién Primaria) y/o de la autoridad competente, encargados del
|
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brote, definidos en el Protocolo de Vigilancia y Alerta de l|la Enfermedad
meningocécica de la Consejeria de Salud y Familias de Andalucia actualmente vigente

(ultima actualizacién: noviembre 2018)
(https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/SVEAPR MENINGOCOCICA 112
018.pdf).

6. REGISTRO

Toda dosis de cualquier vacuna administrada a una persona debe de ser registrada en
el médulo Vacunas de su Historia Digital de DIRAYA (incluidas frente a MenC,
MenB y MenAWYC). Este registro, previo al acto vacunal, es obligado, ya que permite
la trazabilidad de la vacuna administrada, la certeza de que no existen
contraindicaciones a su administracion, datos de poblacién correcta o incorrectamente
vacunada, asi como control de stock de vacunas disponibles. La evaluacién de estos
datos nos permite proponer mejoras en los Programas de Vacunacion.

Cuando se esté cumplimentando el registro, es importante asociar a la persona a
vacunar las condiciones o factores de riesgo, si los tuviera, en su ficha vacunal, ya
gue permite adaptar ain mas las pautas a dicha persona.

Se recuerda que las pautas son propuestas que deben de ser ratificadas o modificadas
por el profesional a cargo de la vacunacién, que es quien tiene la decisién y la
responsabilidad ultima de la vacunacion.
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ANEXOS

ANEXO 1. Vacunas frente a meningococo C comercializadas en Espana

(enero 2020).

Indicacion en

Pautas posibles

eSS ) ficha técnica (ST (en ficha técnica)
Vacunacion primaria: 2 dosis:
-Entre 2 y 4 meses: 2 dosis con un
intervalo minimo de 2 meses entre dosis
. Vacunacion primaria: 1 dosis:
A partir de 2 Polisacarido - En nifios de 4 meses en adelante,
meses de edad, meningococo adolescentes, adultos
NEISVAC C adolescentes, grupo C. Dosis de recuerdo: 1 dosis
(PFIZER) adultos Conjugado con - En nifios primovacunados entre 2-12
toxoide tetdnico | meses, 1 dosis a los 12 - 13 meses de
edad con, al menos, un intervalo de 6
meses después de la Ultima dosis
- No establecida en primovacunados a los
12 meses o mayores
: - Vacunacién primaria: 2 dosis
%I;grﬁiggacgsg -A partir de 2 meses-12 meses: 2 dosis con
A partir de 2 C un intervalo de al menos 2 meses entre
o dosis.
MENJUGATE INEEISE ES Cekleh Conjugado a Vacunacion primaria: 1 dosis
(GLAXOSMITHKLINE) agollfscentes, proteina - En mayores de 12 meses
aduitos CRM197 de Dosis de recuerdo: 1 dosis
Corynebacterium En nifios primovacunados entre 2-12
diphtheriae meses. No se ha establecido en

primovacunados con 1 dosis

ANEXO 2. Vacunas frente a meningococo ACWY comercializadas en Espaiia

(enero 2020)

Indicacion en

Pautas posibles

R ) ficha técnica SO [ (en ficha técnica)
Vacunacién primaria: 2 dosis
-A partir de 6 semanas-6 meses: 2 dosis
con un intervalo de al menos 2 meses
entre dosis.
Polisacarido Vacunacion primaria: 1 dosis:
. meningocdcico de | - En mayores de 6 meses
A partir de 6 los serogrupos A, | Dosis de recuerdo: 1 dosis
NIMENRIX semanas de edad, | ¢ w, v. En nifios primovacunados entre 6 y 12
P adolescentes y Cada uno semanas deberan recibir una dosis de
(PFIZER) adultos conjugado con recuerdo a los 12 meses.
teina de En nifos mayores de 12 meses no se ha
pro i L . establecido la necesidad de dosis de
IEGIES eI, recuerdo. La necesidad y el momento de
una dosis de refuerzo en sujetos
vacunados se definira de acuerdo con las
recomendaciones de cada pais
Sﬁlle%?sggacggizo de Vacunacion primaria: 1 dosis uUnica:
Nifios (a partir de los 2 afios),
A partir de los 2 serogrupos A, C, | adolescentes y adultos
MENVEO afios, W, Y. Ca:jda uno Dosis de recuerdo: 1 dosis
(GLAXOSMITHKLINE) | adolescentes y conjugado con La necesidad y el momento de una dosis

adultos

proteina CRM197
de
Corynebacterium
diphtheriae

de refuerzo en sujetos vacunados se
definird de acuerdo con las
recomendaciones de cada pais
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ANEXO 3. Vacunas frente al meningococo B comercializadas en Espana

(enero 2020)

Presentacion

Indicacion en
ficha técnica

Composicion

Pautas posibles
(en ficha técnica)

BEXSERO
(GLAXOSMITHKLINE)

A partir de 2
meses de edad,
adolescentes,
adultos

Proteinas
recombinantes
NHBA, NadA,
fHbp y vesicula
de membrana
externa (OMV) de
la cepa
NZ98/254.

Vacunacion primaria: 3 dosis + 1:
Lactantes de 2 a 5 meses. La
primera dosis no debe administrarse
antes de los 2 meses de edad, con
intervalo minimo de 1 mes entre dosis.
Una dosis de recuerdo entre los 12 y
15 meses de edad con un intervalo de
al menos 6 meses entre la
primovacunacion y dosis de recuerdo.
Vacunacion primaria: 2 dosis + 1:
Lactantes de 3 a 5 meses. Dos dosis
administradas con un intervalo de no
menos de 2 meses.

Una dosis de recuerdo entre los 12 y
15 meses de edad con un intervalo de
al menos 6 meses entre la
primovacunacion y la dosis de
recuerdo.

Lactantes de 6 a 11 meses. Dos
dosis administradas con un intervalo de
no menos de 2 meses.

Una dosis de recuerdo en el segundo
afio de vida con un intervalo de al
menos 2 meses entre la
primovacunacion y la dosis de
recuerdo

Nifios de 12 a 23 meses de edad.
Dos dosis administradas con un
intervalo de no menos de 2 meses.
Una dosis de recuerdo con un intervalo
de 12 a 23 meses entre la
primovacunacion y la dosis de
recuerdo.

Vacunacion primaria: 2 dosis
Nifios de 2 a 10 afios, adolescentes
y adultos (no hay datos en adultos
mayores de 50 afios) Dos dosis con un

intervalo de no menos de 1 mes.

TRUMENBA
(PFIZER)

A partir de 10
afios de edad,
adolescentes,
adultos

Proteina
recombinante
fHbp de la
subfamilia Ay
subfamilia B

Vacunacion primaria: 2 dosis

Dos dosis administradas a intervalos de
6 meses.

Vacunacion primaria: 3 dosis

2 dosis administradas con al menos 1
mes de intervalo, seguidas de una 32
dosis al menos 4 meses después de la
22 dosis.

Dosis de recuerdo: Se debe valorar
administrar una dosis de recuerdo
siguiendo cualquiera de las dos pautas
posoldgicas en individuos con riesgo
continuado de enfermedad
meningocdcica invasiva.
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ANEXO 4. Centros de Vacunacion Internacional en Andalucia.

HUELVA

Sanidad Exterior

C/ Sanllcar de Barrameda, 9 (Planta Baja).
Huelva

(Se accede
“Estihuelva”)
Teléfono: 959 759050/ 1

Correo electrénico: o:
todos sanidad.huelva@seap.minhap.es

entre las oficinas de

MALAGA

Sanidad Exterior

Recinto del Puerto. Muelle 3.
Edificio de la Estacion Maritima.
Local EM/E03. Malaga

Teléfonos: 952 98 94 80 / 81 / 82

SEVILLA

Sanidad Exterior

C/ Chaves Rey, 4. Sevilla.
Teléfonos: 955 56 90 08 / 9355.

Correo electroénico:
sanidadexterior chs.sevilla@seap.minhap.
es

Hospital Virgen de la Macarena

GRANADA

Hospital Universitario Virgen de las
Nieves

Servicio de Medicina Preventiva

Avda. Fuerzas Armadas, 2. Granada.
Teléfonos de cita previa: 958 02 04 78.

Centro de vacunacion pendiente de

apertura

JAEN CORDOBA

Centro de vacunaciéon pendiente de | Centro de vacunacion pendiente de
apertura apertura

ALMERIA CADIZ

Dependencia del Area de Sanidad y
Politica Social de la Subdelegacion del
Gobierno en Almeria - Sanidad
Exterior

C/ Hermanos Machado, 23. Almeria.
Teléfonos de cita previa: 950 75 94 18 / 94
00.

Correo electrénico:
citaviajero.almeria@seap.minhap.es
Teléfono de centralita: 950 75 94 16

Sanidad Exterior
C/ Ciudad de Vigo, s/n (Recinto Portuario,
frente al edificio de Aduanas). Cadiz.

Teléfonos: 956 98 92 24.
Correo electronico:
sanidad exterior.cadiz@seap.minhap.es

ALGECIRAS

Sanidad Exterior

Muelle Juan Carlos I, s/n. Edificio PIF.
Algeciras.

Teléfonos: 956 98 90 45 / 52.

Correo electronico:
sanidad.algeciras.cadiz@seap.minhap.es

Para obtener cita para los Centros de Vacunacién Internacional, se recomienda
solicitud a través de la pagina web del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social: https://www.mscbs.gob.es/sanitarios/consejos/vacExt.do
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MAS INFORMACION

Fichas técnicas de vacunas meningocdcicas.

Neisvac C. Ficha técnica. Disponible en:
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/64096/FT 64096.html.pdf [consultado el
02 enero de 2020].

Nimenrix. Ficha técnica. Disponible en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nimenrix-epar-
product-information es.pdf [consultado el 02 enero 2020].

Menveo. Ficha técnica. Disponible en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/menveo-epar-
product-information es.pdf [consultado el 02 enero 2020].

Bexsero. Ficha técnica. Disponible en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bexsero-epar-
product-information es.pdf [consultado el 02 enero 2020].

Trumenba. Ficha técnica. Disponible en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trumenba-epar-
product-information es.pdf [consultado el 02 enero 2020].

Informacion de EMI, vacunas MenACWY y MenB, grupos de riesgo.

Consejeria de Salud y Familias, Junta de Andalucia. Calendario de vacunaciones
para todas las edades, Andalucia 2020. Disponible en:
https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/csafaCalendarioVacunacion202
0.pdf [consultado el 20 enero de 2020].

Consejeria de Salud y Familias, Junta de Andalucia. Protocolo de Vigilancia y alerta
de la enfermedad meningocécica invasora en Andalucia, noviembre 2018.
Disponible en:
https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/SVEAPR MENINGOCOCICA 11
2018.pdf [consultado el 20 enero de 2020].

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, Gobierno de Espafia. Instituto
de Salud Carlos III. Centro Nacional de Vigilancia Epidemioldgica. Boletin
Epidemioldgico Semanal en Red. Disponible en:
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/Enfer
medadesTransmisibles/Boletines/Paginas/BoletinSemanalEnRed.aspx [consultado
el 20 enero 2020].

Ministerio de Sanidad, Consumo Yy Bienestar Social, Gobierno de Espafia. Instituto
de Salud Carlos III. Boletin Epidemioldgico Semanal. Enfermedad meningocdcica,
informacion semana 40, 2019. Disponible en:
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/Enfer
medadesTransmisibles/Boletines/Documents/Boletin _Epidemiologico en red/IS-
191112-WEB.pdf [consultado el 20 enero 2020].

Abad R, Vazquez J. Early evidence of expanding W ST-11 CC meningococcal
incidence in Spain. J Infect. 2016;73:296-7.

Campbell H, Edelstein M, Andrews N, et al. Emergency meningococcal ACWY
vaccination program for teenagers to control group W meningococcal disease,
England, 2015-2016. Emerg Infect Dis. 2017;23:1184-7.
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