Consejeria de Salud y Bienestar Social
Direccion General de Salud Publica

Castilla-La Mancha

VACUNACION FRENTE A LA ENFERMEDAD NEUMOCOCICA EN
MAYORES EN CASTILLA-LA MANCHA

JUSTIFICACION

El neumococo (Streptococcus Pneumoniae) es el responsable de enfermedades
invasoras, entre las que destacan la neumonia, la meningitis y la sepsis. Como
consecuencia de la diseminacion hematdgena desde el foco infeccioso puede
producirse la afectacion del sistema nervioso central, valvulas cardiacas, huesos,
articulaciones y cavidad peritoneal. También es la causa mas comun de neumonia
adquirida en la comunidad que requiere hospitalizaciéon. La mortalidad por neumonia
neumococica adquirida en la comunidad es de un 5 a un 10% en personas de todas
las edades y del 10 al 30 % en mayores de 65 afios. Este grupo de poblacion
presenta un riesgo mayor de infeccidon. La susceptibilidad de las personas de edad
avanzada a la neumonia neumocécica puede ser un reflejo del envejecimiento del
sistema inmune, especialmente la disminucibn de la produccion de
inmunoglobulinas.

Actualmente, se encuentran autorizadas y comercializadas en Espafa dos tipos de
vacunas frente a neumococo: vacuna de polisacaridos capsulares 23-valente y
vacuna conjugada heptavalente. La vacuna de eleccidbn en adultos es la de
polisacéaridos capsulares activa frente a 23 serotipos, que suponen entre el 85 y el
90% del total de neumococos causantes de enfermedad invasora en personas
adultas en los paises desarrollados. La estabilidad en la produccién de anticuerpos
asi como el titulo alcanzado es diferente para cada uno de los serotipos.

OBJETIVO

Prevenir la infeccién y la enfermedad neumocdcica en mayores de 65 afios en
Castilla — La Mancha.

ESTRATEGIA

Se realizara un barrido poblacional de cohortes diana en dos fases de intervencion.

PRIMERA FASE: 2009
Se ofertara la vacunacion a lo largo del afio a:

e Personas mayores de 75 afios que no hayan recibido esta vacuna con
anterioridad

e Personas mayores de 65 afios institucionalizadas que no hayan recibido esta
vacuna con anterioridad
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Area sanitaria Mas de 75 afios* Mayores de 65 afios
institucionalizados sin
vacunacion previa
Albacete 43.617 1.500
Ciudad Real 36.705 Provincia de Ciudad Real
Puertollano 9.821 2.000
Mancha Centro 20.270
Cuenca 30.084 1.000
Guadalajara 21.528 1.500
Toledo 37.947 2.000
Talavera 18.661 1.000
TOTAL 218.633 9.000

* Datos de Tarjeta Sanitaria a 31 de septiembre de 2008
SEGUNDA FASE: 2010
Se ofertara la vacunacion a lo largo del afio a:
e Personas con edades comprendidas entre 65 y 74 afios que no hayan

recibido esta vacuna con anterioridad
e Mayores de 75 afios que aun no la hayan recibido

Area sanitaria 65-74 afos*
Albacete 33.678
Ciudad Real 26.117
Puertollano 7.865
Mancha Centro 15.664
Cuenca 21.294
Guadalajara 14.540
Toledo 28.592
Talavera 13.860
TOTAL 161.610

* Datos de Tarjeta Sanitaria a 31 de septiembre de 2008
A PARTIR DEL ANO 2011

La vacunacion antineumocacica se dirigira a las personas que cumplan 65 afios, sin
historia de vacunacion anterior, y mayores de esta edad que aun no la hayan
recibido.



Consejeria de Salud y Bienestar Social
Direccion General de Salud Publica

Castilla-La Mancha

LOGISTICA

La vacuna antineumococica se puede administrar conjuntamente con la vacuna
antigripal. No obstante, para optimizar la capacidad de almacenamiento de las
camaras frigorificas de las Delegaciones Provinciales de Salud y Bienestar Social y
los frigorificos de los centros de salud y consultorios locales del SESCAM, asi como
para no interferir con la logistica de la distribucion y transporte de dosis durante la
campafa anual de vacunacion antigripal, se propone la oferta de administracion de
la vacuna antineumocacica a lo largo de todo el afio.

Se aprovechard cualquier visita de los usuarios incluidos en la poblacién diana al
servicio de salud para ofertar la vacunacion. Preferiblemente, la mayor parte de la
poblacioén diana recibira la vacunacion en el primer semestre del afio.

El personal del equipo de atencion primaria responsable de la vacunacion organizara
el ritmo de citaciones de la poblacién diana en funcién de sus cargas de trabajo y el
namero de poblacién adscrita. La captacion se podra realizar mediante cita previa
concertada personalmente con los usuarios o bien anunciando las fechas (dia y
hora) sefaladas para proceder a la vacunacion, en un lugar bien visible al publico.

ADMINISTRACION DE LA VACUNA

Se utilizara vacuna antineumocdcica polisacaridica no conjugada 23-valente
(PNEUMO 23, comercializada por el laboratorio Sanofi-Pasteur MSD). En caso de
administracion conjunta con la vacuna antigripal, se inocularan en lugares
anatémicos diferentes, por via intramuscular profunda. Dado que el lugar anatémico
de eleccion es el deltoides, se administrara una vacuna en cada brazo.

Tal como figura en la ficha técnica del producto, no es necesaria la reinmunizacion
sistematica de todos los sujetos que previamente han recibido la vacuna
neumocacica.

REGISTRO DE REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas importantes que se consideren asociadas a la vacuna
antineumocdcica polisacaridica se notificardn mediante la tarjeta amarilla de
notificacion de reacciones adversas a medicacion a la seccion de Farmacovigilancia
de la Direccion General de Salud Publica.

PEDIDOS y RITMO DE SUMINISTRO

Las dosis de vacuna antineumocacica se solicitaran a la correspondiente Delegacion
Provincial de Salud y Bienestar Social (Instituto de Ciencias de la Salud, en el area
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de Talavera de la Reina) mediante el mismo procedimiento de solicitud de dosis de
vacunas del calendario sistematico infantil. La periodicidad de los pedidos sera
mensual.

SISTEMA DE REGISTRO

La vacunacion se registrara en el moédulo de inmunizaciones del sistema de historia
clinica informatizada en atencion primaria (Aplicacion TURRIANO). Podra ser
acreditada al interesado mediante la emision del correspondiente certificado.

INDICADORES DE EVALUACION

Al término de cada arfio, la Direcciéon General de Atencion Sanitaria del SESCAM
remitird a la Direccion General de Salud Publica el indicador de cobertura
correspondiente al afio, desagregado por area sanitaria y sexo.

N° de dosis administradas
% Cobertura > 75 afl0S =  -----m-mmmmmmm e x 100
N° de personas > 75 afios sin vacunacion previa

N° de dosis administradas
% Cobertura 65-74 afi0S =  ---m-mmmmmmmm oo x 100
N° de personas 65-74 afios sin vacunacion previa
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FICHA TECNICA

1

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

PNEUMO® 23
Vacuna antineumocdcica polisacaridica

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 0,5 ml contiene:
Principios activos:

Polisacéaridos capsulares purificados de Streptococcus pneumoniae:
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F ....cvvvvvveeevieeriiniienviennnnnnnnnnnnns 25 ug para cada serotipo

Otros componentes:

[l Lo T <1,25mg
Solucién tamponada:

cloruro sédico

fosfato disodico

fosfato monosadico

agua para inyectabIes ... hasta 0,5 ml

FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable por via intramuscular (i.m.) o subcuténea (s.c.).
DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones

Esta vacuna esta recomendada para la prevencion de neumonias neumocdcicas y de
infecciones sistémicas neumocdécicas producidas por los serotipos incluidos en la
vacuna, en sujetos con alto riesgo, a partir de los 2 afios de edad:

- Pacientes inmunocompetentes con enfermedad croénica (por ejemplo
enfermedad cardiovascular, enfermedad pulmonar, diabetes mellitus,
alcoholismo, cirrosis, pérdida de fluido cerebroespinal).

- Pacientes inmunocomprometidos: asplenia anatdbmica o funcional
(incluyendo pacientes a esplenectomizar), anemia falciforme, enfermedad de
Hodgkin, linfoma, mieloma mudltiple, insuficiencia renal crénica, sindrome
nefrotico y trasplante de érganos.
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- Pacientes con infeccidn por HIV asintdmaticos o sintomaticos

Debe sefialarse que esta vacunacidén no esta indicada en las infecciones recurrentes
del tracto respiratorio superior, particularmente la otitis media y la sinusitis.

4.2 Posologia y forma de administracion
Inmunizacion primaria: una inyeccion de 0,5 ml

Reinmunizacién: una inyeccién de 0,5 ml. Segun la informacion actual, no es
necesaria la reinmunizacion sistematica de todos los sujetos a los que previamente se
les ha administrado la vacuna neumocdcica. Sin embargo, esta recomendada en
sujetos con alto riesgo de infeccion neumocécica (por ejemplo personas con asplenia),
a los que se les administré la vacuna neumocdcica hace méas de 5 afios, o cuyo titulo
de anticuerpos ha descendido bruscamente (por ejemplo sindrome nefrético,
insuficiencia renal o personas con trasplante de drganos). También se recomienda una
reinmunizacion cada 3 0 5 afios a los nifios menores de 10 afios con sindrome
nefrotico, asplenia o anemia falciforme.

Administracion mediante inyeccion intramuscular preferentemente, aunque puede
utilizarse la via subcutanea.

4.3 Contraindicaciones

¢ Verdadera alergia a alguno de los componentes de la vacuna.

e Contraindicaciones usuales a cualquier inmunizacion: la inmunizacién debe
aplazarse en caso de fiebre, enfermedad aguda, o recidiva de enfermedad
cronica, a no ser que exista un riesgo letal (ver apartado 4.1. Indicaciones).

e La inmunizacion no se recomienda a sujetos a los que se les administré la
vacuna neumocdcica durante los tres afios anteriores, excepto en indicaciones
especificas (ver apartado 4.2. Reinmunizacion). La sospecha o confirmacién de
un episodio de infeccion neumocécica no es una contraindicacion y deberia
considerarse de acuerdo con el status de riesgo subyacente (ver apartado 4.8
Reacciones adversas).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

e PNEUMO 23 no debe administrarse ni intradérmicamente ni por via
intravascular, debiendo de asegurarse de que la aguja no penetra en ningun
vaso.

e La re-inmunizacion de los sujetos debera de realizarse siguiendo estrictamente
lo indicado en el apartado 4.2 Posologia y forma de administracion.

e Se recomienda que la vacuna neumocdcica se administre, como minimo, dos
semanas antes de una esplenectomia, del inicio de quimioterapia o de un
tratamiento inmunosupresor.
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4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

PNEUMO® 23 puede administrarse simultaneamente con otras vacunas, en diferentes
lugares de inyeccion (particularmente con la vacuna de la gripe y con las vacunas
utilizadas para la inmunizacién infantil rutinaria).

4.6 Embarazo y lactancia

La seguridad de PNEUMO® 23 en mujeres embarazadas no se ha evaluado
especificamente. No hay evidencia que sugiera que esta vacunacion pueda tener
efectos adversos en el desarrollo fetal. Sin embargo, no se recomienda su uso durante
el primer trimestre de embarazo y las mujeres con alto riesgo de infeccion
neumocaocica deberian inmunizarse cuando no estén embarazadas.

PNEUMO® 23 puede administrarse a mujeres en periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
No procede.
4.8 Reacciones adversas

o Reacciones locales en el lugar de la inyeccion: en aproximadamente el 60% de
los sujetos vacunados se produce dolor, eritema, induracion y edema. Estas
reacciones normalmente son leves y transitorias.

Muy raramente se han descrito fenédmenos similares al de Arthus. Son
reversibles sin efectos posteriores y ocurren principalmente en personas con
un porcentaje de anticuerpos neumocacicos inicial elevado.

e Reacciones sistémicas: en aproximadamente un 2% de pacientes se observa
fiebre moderada y transitoria. Raramente se observa fiebre >39°C. Los
episodios febriles ocurren principalmente justo después de la vacunacién y
suelen resolverse por si solos en 24 horas.

Muy raramente se han notificado casos de cefalea, mialgia, malestar, astenia,

fatiga, linfadenopatia, rash, urticaria, artralgia y reacciones anafilactoides.

49 Sobredosificacion

Sin documentacion.

5 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PNEUMO® 23 es una vacuna preparada a partir de antigenos capsulares
neumocdcicos purificados. La inmunidad conferida aparece transcurridos de 10 a 15
dias de la inmunizacion.
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6 DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
- fenol
- cloruro sédico
- fosfato disédico
- fosfato monosédico
- agua para inyectables
6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3 Periodo de validez
24 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar entre 2°C y 8°C (en nevera).
No congelar

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente
- Envases de vidrio tipo I
jeringa precargada de dosis Unica (0,5 ml). Envases de 1, 5 y 20 jeringas
precargadas.
- Cierre:
Embolo de elastémero
6.6 Instrucciones de empleo/manipulacién

Sin recomendaciones especiales.

7 NOMBRE Y DIRECCION PERMANENTE DEL PROPIETARIO DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SANOFI PASTEUR MSD, S.A.
Edificio Cuzco IV
Paseo de la Castellana 141. 28046-Madrid
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8 NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

62.482

9 FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2005



