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Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

VACUNACION GRIPE - COVID-19

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Pablicay Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

Recomendaciones para Andalucia, campafa 2023-2024

Resumen ejecutivo

Para esta campana 2023-2024 que se inicia en Andalucia en octubre 2023, destinada a la pre-
vencién de gripe y COVID-19 en las personas con mayor riesgo de infeccidn o de padecer gripe
o COVID-19 grave, con las vacunas adaptadas a las cepas circulantes, las indicaciones, pautas,
cronograma y mensajes principales son los siguientes:

PRINCIPALES NOVEDADES

INSTRUCCION DGSPyOF-10/2023

Las principales novedades para esta campaia 2023-24 en Andalucia son las siguientes:

Antiguas recomendaciones

Campaiia 2022-23

Nuevas recomendaciones

Campaia 2023-2024

Posologia de la vacu-
nacion antigripal en
poblacién infantil de 6
a 59 meses

Dos dosis en poblacion general de
6 a 23 meses, si es la primera vez
que se vacunan frente a la gripe.
Una dosis en poblacion general de
24 a 59 meses. Dos dosis en nifios
y nifas de 6 meses a 8 afios (am-
bos inclusive) con patologias o si-
tuaciones de riesgo si es la pri-
mera vez que se vacunan frente a
la gripe, una dosis si se han vacu-
nado previamente.

-Una dosis en poblacidon infantil ge-
neral de 6 a 59 meses, independien-
temente de si se han vacunado pre-
viamente.

-En niflos y nifias entre 6 meses y 8
afios (ambos inclusive) con patolo-
gias o situaciones de riesgo (TABLA
2), se sigue empleando la pauta de 2
dosis si no habian recibido dosis pre-
vias.

Indicaciones de va-
cuna antigripal de alta
carga antigénica
(Efluelda®)

Residentes de 60 afios o mas: en
residencias de mayores; grandes
dependientes en sus domicilios

-Sistematica en poblacién general de
85 afios 0 mas.

-Residentes de 60 afios 0 mas en re-
sidencias de mayores.
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Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccidn General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

Antiguas recomendaciones

Campafiia 2022-23

Nuevas recomendaciones

Campaia 2023-2024

Corte de edad en adul-
tos para la vacunacion
antigripal sistematica

-Poblacién general de 65 afos o
mads.

-Poblacién general de 60 afios 0 mas.

Nuevas indicaciones
en poblacion diana
para la vacunacion an-

tigripal

-Personas con exposicion laboral
directa a aves domésticas o a cer-
dos en granjas o explotaciones
avicolas o porcinas y también a
aves silvestres.

- Personas con exposicion laboral di-
recta a animales o a sus secreciones
en granjas o explotaciones avicolas,
porcinas o de visones o a fauna sil-
vestre (aves, jabalies o mustélidos),
como ganaderos, veterinarios, traba-
jadores de granjas, cazadores, orni-
télogos, agentes de medioambiente,
personal de zooldgicos, etc.

- Personas fumadoras.

Vacunaciéon COVID-19
infantil

-Indicacion de completar primo-
vacunacion en poblacién de 5a 11
afos, y en nifios y nifas de 6 a 59
meses con patologias de alto
riesgo.

-Indicacién de vacunacion en pobla-
cion de 6 meses o mds Unicamente
en aquellos con patologias de riesgo
(TABLA 2A) cuando las dosis estén
disponibles (a partir del 25 de octu-
bre 2023), comenzando con aquellos
con patologias de mas alto riesgo
(TABLA 3).

-En la poblacién entre 6 y 59 meses
sin antecedente de vacunacion o in-
feccion previa se administrard una
pauta de 3 dosis (0, 3 y 8 semanas).

Dosis adicionales de
vacunacion COVID-19
en inmunodeprimidos

-Esquema de vacunacion similar a
poblacién general. Proteccién adi-
cional con anticuerpo monoclonal
anti-SARS-CoV-2 Evusheld.

-Personas de 6 meses o mas de edad
con inmunodepresidon grave (TABLA
3) pueden requerir una dosis vacunal
adicional frente a COVID-19, inde-
pendientemente de las infecciones
previas o dosis recibidas en campa-
fias previas.
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Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccidn General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

Antiguas recomendaciones

Campafiia 2022-23

Nuevas recomendaciones

Campaia 2023-2024

Vacunacién COVID-19
en poblacion no in-
cluida en grupos diana

-Se podian vacunar si no habian
recibido primovacunacion. Se po-
dia recibir la dosis de recuerdo a
partir de diciembre.

-Durante la campafia no se vacunara
a poblacién no incluida en los grupos
diana, independientemente de sus
antecedentes de vacunacién o infec-
cion.

-Se podrian vacunar fuera de cam-
pafia de vacunacién a las personas
gue lo soliciten tras valoracion indivi-
dualizada.

Vacunas COVID-19 a
emplear

-Vacunas COVID-19 de ARNm em-
pleadas: Vacunas bivariantes Co-
mirnaty Pfizer Original/Omicron
BA.4-5; Spikevax Moderna Origi-
nal/Omicron BA.1-2; Spikevax
Moderna Original/Omicron BA.4-
5.

-Vacuna VidPrevtyn Sanofi: para
personas con contraindicacién de
vacuna ARNm.

-Vacuna COVID-19 de ARNm a em-
plear: Comirnaty Omicron XBB.1.5°.
Existen 3 preparados: 30 microgra-
mos (para personas de 12 afios o
mas); 10 microgramos (5 a 11 afios);
3 microgramos (6 a 59 meses).

-Vacuna Bimervax® (Hipra): para per-
sonas de 16 afios 0 mas con contrain-
dicacion de vacunas ARNm.

Intervalo minimo para
la vacunacion frente a
COVID-19 respecto a
la dltima dosis de va-
cuna frente a COVID-
19 o infeccién por CO-
VID-19

-Al menos 5 meses.

-Al menos 3 meses si mayores de
80 afios, residencias de mayores,
inmunodeprimidos.

-Al menos 3 meses en todos los ca-
Sos.

En caso de producirse modificaciones durante la campanfa, se actualizara esta instruccidn.

En esta version de la instruccion para la campafia 2023-24, en adelante, las novedades res-

pecto a la instruccién de la campafa 2022-23 van resaltadas en amarillo.
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Junta de Andalucia

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

1) INDICACIONES

Las indicaciones de vacunacion frente a gripe y COVID-19 (TABLA 1) se centran sobre
todo en:

- Poblacién general de 60 aifos o mas de edad: vacunacidn sistematica frente a gripe
y COVID-19.

- Personas de 5 afios o mas, internas en centros de discapacidad o residencias de
mayores, asi como otras personas institucionalizadas de manera prolongada y
residentes en instituciones cerradas, incluyendo instituciones penitenciarias.

- Poblacién de 6 meses a 59 afios con patologias o situaciones de riesgo (TABLA 2),
incluyendo el embarazo en cualquier trimestre de la gestacion y puerperio (hasta
los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante el embarazo).

- Poblacién general de 6 a 59 meses: vacunacion sistematica frente a la gripe; esta
vacunacion ya se inicié en Andalucia en la campafia 2022-23. Se vacunaran de CO-
VID-19 sélo si tienen patologias o situaciones de riesgo (TABLA 2), comenzando
con los de alto riesgo (TABLA 3).

- Personal sanitario y sociosanitario de centros sanitarios y sociosanitarios, residen-
cias de mayores, centros de discapacidad.

- Personal de instituciones penitenciarias.

- Otros grupos profesionales, como los de cuerpos y fuerzas de seguridad del estado,
bomberos y servicios de proteccién civil.

- Convivientes de personas mayores de 60 afios, de aquellos con patologias crénicas
(TABLA 2) o embarazadas, a partir de diciembre y en funcion de la evolucion de la
campafiia y de la disponibilidad que haya de dosis de vacunas

Para la vacunacion frente a la gripe (TABLA 1), ademas se incluyen:
- Personas fumadoras.

- Estudiantes en practicas de centros sanitarios y sociosanitarios, residencias de ma-
yores, centros de discapacidad.

- Personas con exposicion laboral directa a animales o a sus secreciones en granjas
o explotaciones avicolas, porcinas o de visones o a fauna silvestre (aves, jabalies o
mustélidos), como ganaderos, veterinarios, trabajadores de granjas, cazadores,
ornitélogos, agentes de medioambiente, personal de zooldgicos, etc.*
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A S AR AR T CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

La vacunacion frente a la gripe y la COVID-19 no esta autorizada en menores de 6 me-
ses de edad.

Las personas con consideraciéon de mutualistas y que hayan optado por el asegura-
miento privado, y que tienen indicacion de vacunacion, recibiran la vacunacién frente
a COVID-19 en los centros habilitados del Servicio Andaluz de Salud. Continuara sin
existir disponibilidad de dosis de vacunas COVID-19 en el canal privado. En cuanto a la
vacunacién antigripal, deberan seguir las instrucciones de sus entidades para esta va-
cunacidn, a excepcién de aquellas que residan en municipios de menos de 20.000 ha-
bitantes, las cuales, segiin Convenio Rural, seran vacunadas por el Servicio Andaluz de
Salud.

La vacunacién de gripe en las instituciones penitenciarias quedara a cargo de éstas.

En estos momentos, considerando la situacion epidemioldgica y la inmunidad adqui-
rida por la poblacién, no se justifica la vacunacion frente a COVID-19 en personas no
incluidas en los grupos diana descritos anteriormente, con independencia de los ante-
cedentes de infeccién o vacunacién COVID-19. Se podrian vacunar fuera de campafia
de vacunacién las personas que lo soliciten tras valoracidn individualizada.

2) CRONOGRAMA ESCALONADO PARA LA VACUNACION FRENTE A GRIPE Y
COVID-19

Las fechas oficiales de inicio para los diferentes grupos poblacionales para los que esta
indicada la vacunacion frente a gripe y COVID-19 seguiran este cronograma:

e A partir del 9 octubre 2023:
- Recibiran vacunacién de gripe y COVID-19:

- Personas institucionalizadas internas en centros residenciales de
mayores y en centros de discapacidad.

- Poblacién general de 85 aifos o mas.

- Personal de centros sanitarios y sociosanitarios, de residencias y
centros de discapacidad.

- Recibiran vacunacidn de gripe:

- Estudiantes en practicas de centros sanitarios y sociosanitarios,
de residencias y centros de discapacidad.

- Poblacién infantil entre 6 y 59 meses (ambos inclusive) que acu-
den a citas de vacunas de calendario.

e A partir del 16 octubre 2023:
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Consejeria de Salud y Consumo Direccidn General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

- Recibiran vacunacion de gripe y COVID-19:

- Poblaciéon general de 70 afios 0 mas.

- Poblacién infantil de 6 meses o mas de edad y adultos con pato-
logias o situaciones de riesgo (TABLA 2). La vacunaciéon COVID-
19 en pacientes de 6 meses a 11 afios se comenzara cuando las
dosis estén disponibles, comenzando con los de muy alto riesgo
(TABLA 3).

- Grandes dependientes y sus cuidadores habituales.

- Embarazadas.

- Recibiran vacunacidn de gripe:

e Poblacidn infantil entre 6 y 59 meses (ambos inclusive).

e A partir del 30 octubre 2023:

- Recibiran vacunacion de gripe y COVID-19:

- Poblaciéon general de 60 afios o mas.

- Otros grupos profesionales (fuerzas, cuerpos de seguridad).

- Instituciones penitenciarias. La vacunacion de gripe dependera
de estas instituciones.

- Recibiran vacunacion de gripe:

- Otros grupos profesionales (trabajadores de granjas, ganaderos,
etc.)

e A partir de diciembre 2023 (en funcién de disponibilidad de dosis):

- Recibiran vacunacién de gripe y COVID-19:

- Personas que conviven en el hogar con personas de 60 afios o
mas o con personas de riesgo (TABLA 2).

- Recibiran vacunacidn de gripe:

- Personas fumadoras.

De forma progresiva, se ira habilitando la posibilidad de solicitar cita por los canales
habituales para aquellas personas con indicacién de vacunacion frente a gripe y/o CO-
VID-19 por edad: la web de ClicSalud+, la App de Salud Andalucia, la App de Salud Res-
ponde, via telefdnica (Salud Responde) o contactando con su centro sanitario.

Aquellos profesionales sanitarios y sociosanitarios que no tengan habilitada la opcién
de solicitar cita para dosis de COVID-19 por los motivos que fuera, se recomienda
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Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

A S AR AR T CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Servicio Andaluz de Salud

cumplimentar este formulario (https://easp.ws/vacunacovid2023) para poder analizar

su situacidn y poder habilitarle para solicitar cita en caso de que cumpliera la indicacién
de vacunacion.

3) VACUNACION ANTIGRIPAL SISTEMATICA EN POBLACION INFANTIL

Se continda con la vacunacion antigripal sistematica de todos los nifios y nifias de entre
6 y 59 meses de edad (ambos inclusive), es decir, hasta los 4 afios y 11 meses.

Esta vacunaciodn, ya iniciada en Andalucia en la campafia pasada 2022-23 con muy bue-
nos resultados, es recomendada por la OMS y el Ministerio de Sanidad debido a la alta
incidencia de gripe y de hospitalizacion por gripe en esta poblacién, asi como por el
papel tan relevante en la transmision del virus al resto de la comunidad.

Las vacunas que se emplearan a esta edad seran Vaxigrip Tetra® (desde los 6 meses de
edad) y Flucelvax Tetra® (desde los 2 afos de edad). Se pueden administrar a la vez
que otras vacunas del calendario, asi como la inmunizacién frente a VRS si estd indi-
cada.

4) EMBARAZADAS

Se recomienda la vacunacién frente a gripe y COVID-19 a todas las embarazadas, en
cualquier trimestre de la gestacion, o en el puerperio (hasta los 6 meses tras el parto y
gue no se hayan vacunado durante el embarazo), independientemente de las infeccio-
nes por COVID-19 o vacunaciones COVID-19 previas a octubre de 2023, si han pasado
al menos 3 meses desde ultima infeccién o vacunacién.

Respecto a la gripe, se puede emplear cualquiera de las dos vacunas inactivadas dis-
ponibles: Vaxigrip Tetra® y Flucelvax Tetra®.

5) VACUNAS DISPONIBLES
GRIPE. Se dispondra de dos tipos de vacunas de gripe para esta campafia:
e Vacunas de alta carga antigénica:

- Efluelda® (de cultivo de huevo): debido a la elevada vulnerabilidad de estos
colectivos, estan disponibles para su uso exclusivo en personas:

- De 85 afios 0 mas (mientras exista disponibilidad de Efluelda®; alter-
nativa: vacunas de carga antigénica estandar).

- De 60 afios 0 mas institucionalizadas en residencias de mayores.
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e Vacunas con carga antigénica estandar, para el resto de indicaciones. Habra
dos preparados disponibles:

- Vaxigrip Tetra® (procedente de cultivo de huevo): para uso en poblacion a
partir de los 6 meses de edad, adolescentes y adultos de cualquier edad en
los que esté indicada la vacunacion.

- Flucelvax Tetra® (procedente de cultivos celulares): para uso en poblacion
a partir de los 24 meses (inclusive), adolescentes y adultos de cualquier
edad en los que esté indicada la vacunacidn. En personas mayores de 2
afios con alergia grave al huevo sera la vacuna de eleccién.

COVID-19. Se dispondréa de la vacuna monovariante Omicron XBB.1.5 (Comirnaty®, Pfi-
zer), con tres presentaciones: 30 microgramos (para personas de 12 afios o mas); 10
microgramos (5 a 11 afios); 3 microgramos (6 a 59 meses). Para personas de 16 afios o
mas con contraindicacién de vacunas ARNm, se dispondra de la vacuna Bimervax® (Hi-
pra). En caso de incorporacion de nuevas vacunas durante la campafia, se actualizara
la presente instruccién, detallando los usos y recomendaciones.

6) POSOLOGIA

GRIPE. Se seguiran las siguientes pautas en la poblacion diana incluida en la campafia
2023-2024 en Andalucia:

e De 6 a 59 meses (ambos inclusive) sin patologias o situaciones de riesgo: una
dosis, independientemente de si recibié dosis de gripe en campafias previas.

e De 6 meses a 8 afios (ambos inclusive) con patologias o situaciones de riesgo: 2
dosis, separadas por al menos 4 semanas. Si se habian vacunado de gripe pre-
viamente, solo una dosis.

e A partir de 9 afios, adolescentes y adultos: 1 dosis.

Se administrara siempre la dosis completa de 0,5 ml, incluido en nifios y nifias a partir
de 6 meses de edad (ya no se emplean dosis de 0,25 ml en menores de 3 afios). La
Unica excepcidén es la vacuna Efluelda®, cuya dosis es de 0,7 ml.

COVID-19. Se administrara una dosis a las personas de la poblacion diana (TABLA 2),
independientemente del numero de dosis recibidas con anterioridad, al menos 3 me-
ses desde la ultima vacunaciéon COVID-19 o infeccién COVID-19. Las personas con las
condiciones reflejadas en la TABLA 3, podrian precisar dosis adicionales.

7) OBIJETIVOS

Los objetivos de cobertura de vacunacién minima para 2023-2024 son:
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= Personas mayores: 75%.

=  Profesionales sanitarios y sociosanitarios: 75%.
= Personas con condiciones de riesgo: 60%.

=  Embarazadas: 60%.

8) COADMINISTRACION DE VACUNAS

En el caso que esté indicado, se podra administrar al mismo tiempo las vacunas frente
a gripe y COVID-19, asi como otras vacunas que estuvieran indicadas, como neumo-
coco, Td, herpes zéster, y demas vacunas actualmente incluidas en el calendario o para
grupos de riesgo en Andalucia.

En embarazadas, también seran compatibles con la vacuna de la tosferina (Tdpa).

En el caso de administrar 2 vacunas el mismo dia, se administrara una en cada brazo,
y en el caso de administrar 3 vacunas, dos de ellas se administrardn en un mismo brazo
con al menos 2,5 cm de distancia.

9) VACUNACION ANTINEUMOCOCICA

La campaiia de otofo de vacunacion frente a gripe y COVID-19 representa una opor-
tunidad para administrar a la vez, si no la hubiese recibido antes, una dosis de la vacuna
del neumococo conjugada 20-valente (Apexxnar®) (Prevenar 13® en menores de 18
afios) en los casos en que esté indicada:

e Personas nacidas entre 1951y 1963 (ambos inclusive). A partir de enero de 2024,
entre 1951y 1964.
e Personas pertenecientes a los grupos de riesgo de enfermedad neumocécica

invasora, independientemente de la edad, definidos en la instruccién vigente.

e Personas institucionalizadas en centros residenciales de mayores y de atencion a
enfermos cronicos, independientemente de la edad.

e Personas con antecedente de COVID-19 grave (que precisaron hospitalizacion).

10) INFORMACION IMPRESCINDIBLE DE LA CAMPANA EN ANDALUCIA

La fuente de informacidn principal para Andalucia se aloja en la web de Andavac:

e GRIPE y COVID-19: https://www.andavac.es/campanas/campana-vacunacion-

gripe-y-covid-19/

e GRIPE: https://www.andavac.es/campanas/gripe/

e COVID-19: https://www.andavac.es/campanas/covid/

¢ NEUMOCOCO: https://www.andavac.es/vacunacion-en-grupos-de-

riesgo/neumococo/
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VACUNACION GRIPE — COVID-19

Recomendaciones para Andalucia, campana 2023-2024

1. Introduccion

Anualmente, se establecen las recomendaciones de vacunacién frente a gripe en otofio-in-
vierno en aquellos grupos de poblacién con mayor riesgo de complicaciones en caso de pade-
cer la infeccidn por gripe y en las personas que pueden transmitir la enfermedad a otras que
tienen un alto riesgo de complicaciones. Desde la temporada 2021-2022, la vacunacién frente
a gripe ha coincidido con la vacunacion frente a COVID-19.

El objetivo de la vacunacién frente a gripe y frente a COVID-19 es reforzar la proteccién de las
personas mas vulnerables, asi como del personal sanitario y sociosanitario, para reducir la
morbimortalidad y el impacto de estas enfermedades sobre la capacidad de la atencion sani-
taria y sociosanitaria.

Teniendo en cuenta la situacién epidemiolégica actual de COVID-19, se recomienda la vacu-
nacién durante la temporada de otofio-invierno (2023-2024) a los grupos de poblacién diana
gue se especifican a continuacion.

Durante la campania antigripal 2022-23, en Andalucia, se alcanzaron altas coberturas sobre
todo en la poblacién de mayor vulnerabilidad:

e Mads del 70% en mayores de 65 afos.

e 46% en poblacidn infantil de 6 a 59 meses, en la primera vez que se incluian
para la vacunacion sistematica.

e 81,3% en embarazadas.

e 50,6% en profesionales sanitarios.

Se insiste en la importancia de la vacunacién antigripal sistematica cada afo de todos los nifios
y nifias de entre 6 y 59 meses de edad, es decir, hasta los 4 afios y 11 meses. En menores de
6 meses la vacuna no esta autorizada, por lo que la fuente de proteccion mas importante en
esta edad es la vacunacidon durante el embarazo, que protege tanto a la embarazada como al
bebé. Los menores de 5 afos constituyen el grupo poblacional con mayor incidencia de gripe
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de toda la poblacidn, tienen una incidencia de hospitalizaciones por gripe similar a las perso-
nas mayores, y tienen un papel crucial en la transmision del virus al resto de la comunidad.

En Andalucia, la efectividad ajustada de esta vacunacién para prevenir la hospitalizacién por
gripe durante la temporada 2022-23 en la poblacién infantil de 6 a 59 meses vacunada ha sido
del 69% (IC 95%: 55-79%).

Se ha evidenciado que la efectividad alcanzada con 2 dosis es muy similar a la obtenida con
una dosis, por lo que se ha decidido pasar a la pauta de una dosis en todos aquellos sin pato-
logias o situaciones de riesgo.

Esta alta efectividad observada en nuestro medio en la temporada mas reciente debe servir
para potenciar la recomendacion de los profesionales y la aceptacidn de esta vacunacion por
parte de los padres y cuidadores de los nifios y nifias de esta edad. Es de esperar que incluso
con una mayor cobertura, la efectividad final sea superior a esas cifras.

Para la campafia 2023-2024, en cuanto a la vacunacidn antigripal se han incluido una serie de
novedades, siendo las principales:

1) Bajada de la edad de corte de 65 afios a 60 para la vacunacién antigripal en
poblacion adulta general como ya se estaba haciendo con la vacunacion COVID-
19.

2) Vacunacién sistematica con la vacuna antigripal de alta carga antigénica
Efluelda® a partir de los 85 afos de edad.

3) En la poblacidn infantil de 6 a 23 meses sin patologias de riesgo, recibirdn una
dosis, en vez de 2 dosis.

4) Se haincluido a las personas fumadoras dentro de los grupos diana para gripe.

5) Se ha ampliado el grupo de profesionales expuestos a animales o sus
secreciones: personal en granjas o explotaciones avicolas, porcinas o de visones
o a fauna silvestre (aves, jabalies o mustélidos), como ganaderos, veterinarios,
trabajadores de granjas, cazadores, ornitdlogos, agentes de medioambiente,
personal de zooldgicos, etc.

En cuanto a la vacunacién COVID-19, las principales novedades son:

1) Se va a emplear una vacuna monovariante XBB.1.5, como recomiendan los
principales estamentos sanitarios internacionales (OMS, ECDC), dado que es
la variante mayoritariamente circulante en la actualidad.

2) Se vacunara prioritariamente a la poblaciéon vulnerable, con una dosis. En
poblacion de muy alto riesgo podrian ser necesarias dosis adicionales.

3) En estos momentos, considerando la situacién epidemioldgica y la inmunidad
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adquirida por la poblacidn, no se justifica la vacunaciéon frente a COVID-19 en
personas no incluidas en los grupos diana descritos anteriormente. Se podran
vacunar los convivientes de personas de riesgo a partir de diciembre. Se
podrian vacunar fuera de campaifa de vacunacién a las personas que lo
soliciten tras valoracidn individualizada.

4) Para optimizar la respuesta a la vacunacién COVID-19, se recomienda esperar
3 meses desde la ultima dosis de vacuna o infeccién COVID-19.

Tras varios afios con importantes medidas de seguridad, sobre todo mascarillas y distancia-
miento social, que ha provocado un menor contacto con los virus respiratorios, y siendo este
el primer otofio-invierno desde el principio de la pandemia COVID-19 que transcurrird sin el
uso generalizado de estas medidas, existe incertidumbre sobre la intensidad e impacto que
pudiera tener la gripe y la COVID-19. La pandemia COVID-19 no ha finalizado. Es por ello, que
sigue existiendo una recomendacion fuerte para la vacunacion frente a gripe y COVID-19 en
toda la poblacién diana. Las vacunas de gripe y de COVID-19 se pueden administrar a la vez,
en el mismo acto vacunal, una en cada brazo, asi como otras vacunaciones. Estar vacunado lo
antes posible frente a ambas infecciones es muy importante, ya que se sabe que la coinfeccion
de gripe y COVID-19 en una persona presenta mayor riesgo de fallecimiento que ambas infec-
ciones por separado.

Toda la informacién sobre los indicadores de actividad COVID-19 en Andalucia esta disponible
en este enlace: https://www.juntadeandalucia.es/institutodeestadisticaycartografia/sa-
lud/COVID19.html

Se puede consultar toda la informacién sobre esta campafia 2023-24 en Andalucia en este
enlace: https://www.andavac.es/campanas/campana-vacunacion-gripe-y-covid-19/

Otra medida puesta en marcha en Andalucia desde hace varios afios para combatir firme-
mente las infecciones respiratorias es la vacunacién frente al neumococo, cuya instruccién
vigente es del 12 abril de 2023 (DGSPyOF-6/2023, disponible aqui: https://www.anda-
vac.es/wp-content/uploads/instrucciones/Instruccion Vacunacion Neumococo Andalu-

cia.pdf) y que se aborda también en esta instruccion dado que durante la campafia de vacu-
nacion gripe-COVID se aprovecha de forma oportunista para actualizar la vacunacién antineu-
mocdcica en las personas con indicacién de ésta. La vacuna empleada actualmente en Anda-
lucia en adultos es la conjugada 20-valente, VNC-20 (Apexxnar®).

También en cuanto a medidas para prevencién de infecciones respiratorias, destacar la re-
ciente y novedosa incorporacion de la inmunizacion frente al virus respiratorio sincitial (VRS)
en lactantes menores de 6 meses, asi como a poblacion de riesgo (menores de 1 afio con
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prematuridad menor de 35 semanas y menores de 2 afios con patologias de alto riesgo), que
se recoge en la instruccién DGSPyOF-9/2023 (disponible aqui: https://www.andavac.es/wp-
content/uploads/instrucciones/Instruccion DGSPyOF-9-2023 Nirsevimab Andalucia 2023-

2024.pdf).

A modo de resumen, las razones principales para que la poblacidn diana se vacune frente a la
gripe y la COVID-19 en esta campafia 2023-2024 en Andalucia son:

1. La temporada de gripe puede adelantarse y ser mds agresiva de lo habitual por el
menor contacto con el virus durante los Ultimos afios.

2. La mayoria de las personas de la poblacidn diana recibié la Ultima dosis de vacuna de
COVID-19 hace mas de 9 meses.

3. La inmunidad frente a la COVID-19 disminuye con el tiempo, sobre todo frente a las
nuevas variantes que van surgiendo, por lo que es crucial que las personas con mayor
riesgo reciban una dosis de recuerdo para reforzarla.

4. La coinfeccion de gripe y COVID-19 presenta mayor riesgo de muerte que ambas
infecciones por separado.

5. La poblacién diana con indicaciéon para la vacunacién anual de gripe, tanto vulnerables
por edad como por patologias o situaciones de riesgo, es practicamente la misma que
para la COVID-19. Ambas vacunas se pueden administrar el mismo dia.

6. Las vacunas disponibles de COVID-19 incluyen la variante circulante predominante en
la actualidad en Espafia (Omicron XBB.1.5).

7. Lasvacunas frente a la gripe empleadas son tetravalentes, contienen 4 antigenos, dos
frente a virus de la cepa A y dos frente a virus de la cepa B. Son actualmente las mas
completas y con ello las que pueden aportar mayor proteccion y eficacia.

8. En esta campafiia se volverd a vacunar frente a la gripe a todos los nifios y nifias de
entre 6y 59 meses, para protegerles a ellos y al resto de la comunidad. Esta vacunacidn
ha demostrado ser muy efectiva en Andalucia para prevenir casos de gripe grave en
nifios y nifias vacunados durante la temporada 2022-23.

9. El embarazo es una situacién de riesgo para gripe y COVID-19 graves, tanto para la
embarazada como para el lactante en sus primeros meses de vida, por lo que cobra
mayor relevancia la vacunacion.

10. Se recomienda aprovechar la oportunidad de vacunar frente a neumococo, en caso de
estar indicada, en el mismo acto vacunal que la gripe y/o COVID-19, para afiadir
proteccién frente a la enfermedad invasora por neumococo y la neumonia.
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2. Indicaciones: poblacidon diana

En la TABLA 1y el ANEXO 1 se detallan los grupos diana para vacunacién frente a gripe y
COVID-19 en la campaiia 2023-2024. En el ANEXO 1 se afiade la fecha de apertura de la cita-
cién para cada grupo, asi como las indicaciones de la vacunacién antineumocdcica.

TABLA 1. Grupos diana para vacunacién frente a gripe y/o COVID-19, campaiia 2023-24.

Subgrupos Descripcién

Personas institucionalizadas en centros residenciales de

Grupo 1. Subgrupo 1.1
Residencias y mayores.

centros sociosa-

o Subgrupo 1.2
nitarios
Grupo 2. Subgrupo 2.1
Vacunacion
sistematica
por edad Subgrupo 2.2

Personas de 6 meses a 59 afios con patologias cronicas o

Grupo 3.
1
Personas con Subgrupo 3 situaciones de riesgo (TABLA 2).

i Personas grandes dependientes en sus domicilios y sus cui-
patologias o Subgrupo 3.2 g . p y
situaciones de dadores habituales.
riesgo Subgrupo 3.3 Embarazadas y puerperio (primeros 6 meses tras el parto).

Subgrupo 4.1 Personal de residencias de mayores y similares.
Subgrupo 4.2 Personal de centros de discapacidad.

Grupo 4. Personal de los centros, servicios y establecimientos sanita-

Sanitarios Subgrupo 4.3
y sociosanitarios

Personas internas en centros de discapacidad.

Poblacién general a partir de 60 afios.

Poblacién general de 6 a 59 meses.

rios, tanto de atencion primaria como hospitalaria, publica
y privada, trabajadores de emergencias sanitarias, de ofici-
nas de farmacia y centros sociosanitarios.

Estudiantes en practicas en centros sanitarios y sociosani-

oJe. DO 4.4

- tarios*.

Personas que trabajan en servicios publicos, con especial

énfasis en los siguientes subgrupos:
Grupo 5. Subgrupo 5.1. - Fuerzas y cuer'pos de segulrid'ad del Estadcl), con de-

pendencia nacional, autondmica o local, asi como las

Otras profesiones Fuerzas Armadas.
y situaciones - Bomberos.

Servicios de proteccidn civil.

Subgrupo 5.2 Personal y reclusos en instituciones penitenciarias.
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Personas con exposicién laboral directa a animales o a sus
secreciones en granjas o explotaciones avicolas, porcinas o
de visones o a fauna silvestre (aves, jabalies o mustélidos),
como ganaderos, veterinarios, trabajadores de granjas, ca-
zadores, ornitélogos, agentes de medioambiente, personal
de zooldgicos, etc.*

(La finalidad es reducir la oportunidad de una infeccidn con-
comitante de virus humano y aviar o porcino, disminuyendo
la posibilidad de recombinacién o intercambio genético en-
tre ambos virus).

Subgrupo 5.3

Otros colectivos que las Autoridades Sanitarias estimen
Subgrupo 5.4 oportunos segun la evolucién epidemioldgica de la pande-
mia.

Grupo 6. Convivientes en el hogar con personas mayores de 60 afios
(LAY [T L S (R ool o E Yol o We ENG E-0l (Grupo 2.1) o de riesgo (Grupo 3).

*Solo se vacunardn de gripe, no de COVID-19 salvo que presentan otra indicacion.

Se recomienda la vacunacion sistematica antigripal y frente a COVID-19 a las personas de 60
afios o mas, y la vacunacion sistematica antigripal a la poblacidn infantil de 6 a 59 meses.

La vacunacion antigripal y frente a COVID-19 por condicion de riesgo se recomienda a partir
de los 6 meses de edad y hasta los 59 afios, si se presentan las patologias crénicas o situaciones
de riesgo para padecer formas graves de gripe y COVID-19 descritas en la TABLA 2A. Las per-
sonas entre los 6 meses y 11 afios de edad (ambos inclusive) con condicion de riesgo con
condicién de riesgo, se vacunardn frente a COVID-19 cuando las vacunas pediatricas estén
disponibles (a partir del 25 de octubre), priorizando a aquellas personas con patologias de
muy alto riesgo (TABLA 3).

Las personas menores de 60 afios fumadoras, personas entre 6 meses y 18 afios que reciben
tratamiento prolongado con 4cido acetilsalicilico, y los prematuros <32 semanas de gestacion
de entre 6 y 24 meses de edad, recibiran la vacunacién antigripal (TABLA 2B).

Los profesionales sanitarios y sociosanitarios, asi como los profesionales de las fuerzas arma-
das, bomberos, proteccién civil, etc, deben vacunarse anualmente frente a gripe y COVID-19.

Se ha ampliado el grupo de profesionales expuestos a animales o sus secreciones: personal en
granjas o explotaciones avicolas, porcinas o de visones o a fauna silvestre (aves, jabalies o
mustélidos), como ganaderos, veterinarios, trabajadores de granjas, cazadores, ornitdlogos,
agentes de medioambiente, personal de zooldgicos, etc. Recibirdn la vacunacién antigripal.
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Otras personas que deben vacunarse frente a gripe y COVID-19 son las mujeres durante el
embarazo en cualquier trimestre de la gestacidn y puerperio (hasta los 6 meses tras el parto
y que no se hayan vacunado durante el embarazo), para optimizar su proteccién y la de sus
bebés.

En estos momentos, considerando la situacién epidemiolégica y la inmunidad adquirida por
la poblacion, no se justifica la vacunacion frente a COVID-19 en personas no incluidas en los
grupos diana descritos anteriormente. Es decir, no se vacunara a la poblacion no incluida en
los grupos diana durante la campanfa, independientemente de sus antecedentes de vacuna-
cién o infeccién. Unicamente, se podrian vacunar fuera de campafia de vacunacién a las per-
sonas que lo soliciten tras valoracién individualizada. Se podrian vacunar fuera de campafia
de vacunacién a las personas que lo soliciten tras valoracién individualizada.
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TABLA 2. Patologias crénicas o situaciones de riesgo para padecer gripe o COVID-19 grave

2A-Situaciones de riesgo para padecer gripe o COVID-19 grave

- Enfermedades crénicas cardiovasculares (incluyendo hipertension arterial).

- Enfermedades crénicas neurolégicas.

- Enfermedades croénicas respiratorias (incluyendo displasia broncopulmonar, fibrosis
quistica y asma).

- Diabetes mellitus.

- Sindrome de Cushing.

- Obesidad mérbida (indice de masa corporal 240 en adultos, 235 en adolescentes o0 23 DS
en la infancia).

- Enfermedad renal crénica y sindrome nefrético.
- Hemoglobinopatias y anemias.

- Hemofilia, otros trastornos de la coagulacién y trastornos hemorragicos crénicos, asi
como receptores de hemoderivados y transfusiones multiples.

- Asplenia o disfuncién esplénica grave.

- Enfermedad hepatica crénica.

- Alcoholismo crénico.

- Enfermedades neuromusculares graves.

- Inmunodeficiencias primarias, incluyendo déficit de complemento.

- Inmunodeficiencias adquiridas, incluyendo la originada por la infeccién por VIH, por far-
macos (ej: inmunosupresores, eculizumab,...) y receptores de trasplantes.

- Cancer y hemopatias malignas.
- Fistula de liquido cefalorraquideo. Implante coclear o en espera del mismo
- Enfermedad celiaca.

- Enfermedad inflamatoria cronica (ej: artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico,
enfermedad inflamatoria intestinal,...).

- Trastornos y enfermedades con disfuncidn cognitiva: sdr de Down, demencias y otras.

2B-Situaciones de riesgo para padecer gripe grave

- Prematuridad de menos de 32 semanas de gestacidn, de entre 6 y 24 meses de edad.*

- Personas entre 6 meses y 18 afios de edad, que reciben tratamiento prolongado con
acido acetilsalicilico.

- Personas fumadoras*.

*Recibirdn vacunacion antigripal; no de COVID-19, salvo que presentan otra indicacién.
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TABLA 3. Situaciones de muy alto riesgo para padecer COVID-19 grave.

- Cancer y hemopatias malignas.

- Inmunodeficiencias primarias graves, incluyendo déficit de complemento.

- Insuficiencia renal crénica.

- Infecciéon VIH con inmunodepresién grave (en adultos: CD4 <200).

- Trasplantes de drganos solidos o progenitores hematopoyéticos.

- Que reciban o hayan recibido en los 3 meses anteriores tratamiento para una enferme-
dad autoinmune como:

- Inhibidores de JAK o moduladores inmunitarios bioldgicos, incluidas terapias diri-
gidas a células B (también rituximab, pero en este caso el receptor se consideraria
inmunosuprimido durante un periodo de 6 meses).

- Moduladores de la coestimulacién de células T.

- Inhibidores monoclonales del factor de necrosis tumoral (TNF).

- Receptores solubles de TNF.

- Inhibidores del receptor de IL-6.

- Inhibidores de la IL-17, inhibidores de la IL 12/23.

- Inhibidores de la IL 23.

- Los que reciban o hubieran recibido en los 3 meses anteriores:

- Corticoides a dosis altas (equivalentes a 220 mg de prednisona o prednisolona al
dia o equivalentes a 21 mg/kg/dia en poblacién infantil) durante mas de 10 dias
en el mes anterior a la vacunacion.

Corticoides a dosis moderadas a largo plazo (equivalentes a 210 mg de predni-
sona o prednisolona al dia >0,5 mg/kg/dia en poblacién infantil durante mas de
4 semanas) en los 3 meses anteriores a la vacunacion.

Farmacos inmunomoduladores orales no bioldgicos, como metotrexato >20 mg
por semana (oral y subcutaneo), azatioprina >3 mg/kg/dia; 6-mercaptopurina
>1,5 mg/kg/dia, micofenolato >1 g/dia en los 3 meses anteriores a la vacunacion

Ciertos tratamientos combinados a dosis individuales inferiores a las anteriores,
incluidos los que reciben 27,5 mg de prednisolona al dia en combinacién con
otros inmunosupresores (distintos de hidroxicloroquina o sulfasalazina) y los
gue reciben metotrexato (cualquier dosis) con leflunomida, o cualquier dosis en
poblacién infantil, en los 3 meses anteriores a la vacunacion.

Dosis altas de corticoides (equivalentes a >40 mg de prednisona o prednisolona
al dia o equivalentes a >2 mg/kg/dia en poblacién infantil) durante mas de una
semana por cualquier motivo en el mes previo a la vacunacion.
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3. Cronograma de la campaiia, captacion y citacion

En Andalucia, la fecha de inicio de la campafia 2023-2024 de vacunacién anual frente a gripe
y COVID-19 sera el dia 16 de octubre de 2023, aunque una semana antes se adelantara la
vacunacion de ciertas poblaciones de especial vulnerabilidad o esencialidad profesional.

Se seguird un cronograma de apertura escalonada de los grupos poblacionales para los que
estd indicada la vacunacion, siguiendo una secuencia de grupos de mayor a menor riesgo de
gravedad y/o exposicion, esencialidad profesional y la disponibilidad de dosis (TABLA 4).

Durante el acto vacunal, se aprovechara para revisar el estado de vacunacion frente al neu-
mococo para su administracién en la misma visita en caso de estar indicado (apartado 4).

Cada grupo, una vez abierto, seguira abierto hasta el final de la campafia. Se seguird este inicio
escalonado:

TABLA 4. Cronograma de inicio escalonado de los grupos de poblacién diana de vacuna-
cion frente a gripe y/o COVID-19 para campaiia 2023-2024 en Andalucia.

A partir del 9 octubre Personas de cualquier edad institucionalizadas y trabajadores en
residencias (gripe y COVID).

Poblacion general de 85 afios o mas (gripe y COVID).

Profesionales sanitarios y sociosanitarios (gripe y COVID). Estu-
diantes en practicas (gripe).

Vacunacion oportunista de poblacién de 6 a 59 meses que acuden
para vacunas de calendario (gripe).

A partir del 16 octubre Poblacién general de 70 afios o mas (gripe y COVID).

Personas de 6 meses o mas con patologias y situaciones de riesgo
(gripe y COVID). (COVID en personas de 6 meses a 11 afios cuando
las dosis estén disponibles).

Personas con gran dependencia en sus domicilios y sus cuidadores
habituales (gripe y COVID).

Embarazadas y puerperio (gripe y COVID).

Poblacidn general de 6 meses a 59 meses (gripe).

A partir del 30 octubre Poblaciéon general de 60 afios o mas (gripe y COVID).

Fuerzas y cuerpos de seguridad del estado, bomberos, institucio-
nes penitenciarias (gripe y COVID). Profesionales con exposicion a
animales (gripe).

A partir de diciembre Convivientes domiciliarios de personas >60 afios, de enfermos cré-
nicos y de embarazadas (en funcién de disponibilidad de dosis)

(gripe y COVID). Personas fumadoras (gripe).
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Captacion y citacion

Los equipos de vacunacion del Servicio Andaluz de Salud (SAS) acudiran a partir del 9 de octu-
bre 2023 a los centros residenciales de mayores y de discapacidad para vacunar a las perso-
nas internas, por lo que no es necesario que éstas soliciten cita. También acudiran a los domi-
cilios de las personas en situacién de gran dependencia a partir del 16 de octubre.

El personal del SAS se vacunara preferentemente en sus centros de trabajo a partir del 9 de
octubre, de forma coordinada siguiendo las indicaciones de las direcciones de los mismos. Se
recomienda vacunar también a los estudiantes en los centros en los que estén de practicas.

En cuanto a las instituciones penitenciarias, los equipos de vacunacién del SAS acudiran para
la administracién de vacuna de COVID-19 para todo el personal y reclusos. La vacunacion de
gripe quedard a cargo de las instituciones penitenciarias.

La poblacién infantil de 6 meses a 11 afios con criterios para la vacunacién COVID-19 (TABLA
2A), comenzara a recibir la vacuna pediatrica de 10 microgramos (de 5 a 11 afios) o la de 3
microgramos (de 6 a 59 meses) cuando estas vacunas estén disponibles (a partir del 25 de
octubre). Para recibir esta vacunacién COVID-19, deben ser citados en Medicina Preventiva
de los hospitales publicos, comenzando con los de muy alto riesgo (TABLA 3).

Para el resto de grupos diana de vacunacidn de gripe y/o COVID-19, no se contactara con los
usuarios para citarles, sino que los usuarios deben conseguir su propia cita, mediante la aper-
tura progresiva de agendas para solicitar cita por los canales habituales: la web de ClicSalud+,
la App de Salud Andalucia, la App de Salud Responde, via telefénica (Salud Responde) o con-
tactando con su centro sanitario. En la pagina web del Servicio Andaluz de Salud
(https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/citas-en-cen-

tros-de-atencion-primaria) se comunicara con detalle las vias para la solicitud de citas depen-

diendo de los grupos poblacionales con indicacion de vacunacion. Algunos aspectos, de forma
resumida:

- Autocitacion para la vacunacion frente a gripe y COVID en el grupo de personas de
60 aiios o mas (independientemente de que puedan pertenecer también a otros gru-
pos): pueden solicitar cita a través de la web ClicSalud+, la App de Salud Andalucia,
Salud Responde (App o via telefénica) o a través de su centro de salud.

- Autocitacién para la vacunacién frente a gripe para la poblacién infantil de 6 a 59
meses (independientemente de que puedan pertenecer también a otros grupos):
pueden solicitar cita a través de la web ClicSalud+, la App de Salud Andalucia, Salud
Responde (App o via telefdnica) o a través de su centro de salud. En caso de tener cita
para vacunas de calendario, se podra aprovechar la visita para la vacunacién de gripe
si estd indicada por edad o patologia desde el 9 de octubre.
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- Autocitacion para personas menores de 60 afos con patologias crénicas y
embarazadas (y puerperio primeros 6 meses): podran solicitar cita para vacunarse a
partir del 16 de octubre, preferentemente contactando con su centro de salud de
referencia, aunque pueden comprobar previamente si les es posible solicitar cita a
través de la web ClicSalud+, la App de Salud Andalucia, Salud Responde (App o via
telefénica).

- Mutualismo y aseguramiento privado: las personas con consideracidon de mutualistas
y que hayan optado por el aseguramiento privado, y aquellas cuyo aseguramiento sea
exclusivamente privado, y que tienen indicacién de la vacuna COVID-19, la recibirdn
en los centros habilitados del Servicio Andaluz de Salud (SAS) siguiendo el cronograma
descrito, y podrdn solicitar cita por los mismos canales que los usuarios del SAS. En
caso de indicacion por patologias crénicas deben acudir al centro de salud con informe
de su médico especificando claramente la indicacion de vacunacién. En cuanto a la
vacunacion antigripal, deberan seguir las instrucciones de sus entidades para esta va-
cunacidn, a excepcién de aquellas que residan en municipios de menos de 20.000 ha-
bitantes (incluidas en el anexo 1 del Convenio Rural), las cuales, seglin este convenio,
serdn vacunadas en los centros del Servicio Andaluz de Salud.

- Autocitacion para personal de centros sanitarios y sociosanitarios, tanto de ambito
publico como privado: podran solicitar cita a partir del 16 de octubre por los canales
habituales, la web ClicSalud+, la App de Salud Andalucia, Salud Responde (App o via
telefénica) o a través de su centro de salud. Aquellos profesionales que no tengan
habilitada esta opcién de solicitar cita por los motivos que fuera, se recomienda
cumplimentar este formulario (https://easp.ws/vacunacovid2023) para poder analizar

su situacién y poder habilitarle a lo largo de los siguientes dias para poder solicitar cita
en caso de que cumpliera la indicacién de vacunacion.

- Convivientes de las personas mayores de 60 afios y de aquellos con patologias créni-
cas: podrdn vacunarse de gripe y de COVID-19 a partir de diciembre, en funcién de la
evolucién de la campaiia y de la disponibilidad que haya de dosis de ambas vacunas.
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4. Actualizacion de la vacunacion frente a neumococo durante la
campana

Durante la campaiia, aprovechando la oportunidad vacunal, se recomienda revisar y actualizar

el calendario de vacunaciones de todas las personas con indicaciéon de inmunizacién antigripal.

Se debe revisar el estado de vacunacién frente a neumococo, por si precisa la administracion

de la vacuna conjugada 20-valente (Apexxnar®), autorizada para adultos de 18 afios o mas,

segun la instruccion vigente en Andalucia (https://www.andavac.es/wp-content/uploads/ins-

trucciones/Instruccion Vacunacion Neumococo Andalucia.pdf). En menores de 18 afios se

sigue empleando la vacuna conjugada 13-valente (Prevenar 13®) y la polisacaridica 23-valente
(Pneumovax 23®). En el ANEXO 3 se amplia informacién sobre estas tres vacunas.

Desde julio de 2019, en Andalucia, se incluyé la vacunacion frente al neumococo conjugada
13-valente en adultos. Actualmente en 2023, la vacunacion sistematica abarca a todas las per-
sonas nacidas entre 1951 y 1963 (ambos afios inclusive), es decir, de 60 a 72 afios, aun no
vacunadas. En 2024, se hara lo mismo con las personas de 60 a 73 afios. Es decir, cada afio se
afiade una nueva cohorte.

Por tanto, en caso de no haber recibido previamente la vacuna conjugada 20-valente (Apex-
xnar’, Pfizer), se recomienda la administracién de una dosis de esta vacuna en adultos en las
siguientes situaciones:

1. Personas nacidas entre 1951 y 1963 (ambos afos inclusive) que no hayan recibido
previamente la 13-valente.

2. Personas pertenecientes a los grupos de riesgo de enfermedad neumocdcica invasora
(TABLA 5), independientemente de la edad.

3. Personas institucionalizadas en centros residenciales de mayores y de atencion a
enfermos crénicos, independientemente de la edad.

4. Personas con antecedente de COVID-19 grave (que precisé hospitalizacién),
independientemente de la edad.

En los ANEXOS 4, 5y 6 se esquematiza la vacunacién antineumocécica.
Puede administrarse de forma concomitante la vacuna antigripal (cualquiera de las vacunas
disponibles para esta campafia), la vacuna de la COVID-19 y la vacuna frente a neumococo 20-

valente (Apexxnar®, Pfizer), autorizada por el momento a partir de 18 afios (Prevenar 13° en
menores de 18 afios) (apartado 13).
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TABLA 5. Patologias y situaciones de riesgo de enfermedad neumocécica invasora (ENI).

RIESGO DE ENI PATOLOGIAS O SITUACIONES

- Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) o
de 6rgano sélido (TOS).

- Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas: humorales (excluyendo
déficit selectivo de IgA), celulares o combinadas, deficiencias del
complemento y trastornos de la fagocitosis.

- Cualquier neoplasia maligna, hematoldgica u 6rgano soélido.

- Infeccion por VIH.

- Insuficiencia renal crénica en estadios 4 y 5 de la National Kidney
Foundation y sindrome nefrotico.

- Enfermedades crdnicas susceptibles de recibir tratamiento

GRUPO 1. inmunosupresor, incluidos aquellos con esteroides a dosis

RIESGO ALTO inmunosupresoras o con agentes bioldgicos: Enfermedad
inflamatoria intestinal, enfermedades reumatoldgicas, asma grave,
hemoglobinuria paroxistica nocturna, sindrome hemolitico urémico,
miastenia gravis, etc.

- Asplenia anatdmica o funcional (disfuncion esplénica), incluidas la
drepanocitosis y otras hemoglobinopatias graves.

- Tratamiento con eculizumab, o derivados de accidn prolongada
(como ravulizumab).

- Sindrome de Down.

- Fistula de liquido cefalorraquideo.

- Portadores de implantes cocleares o susceptibles de recibirlo.

- Enfermedad cardiovascular crénica, excluida la hipertension arterial.

- Enfermedades respiratorias cronicas, incluyendo fibrosis quistica, y
asma que no precise tratamiento inmunosupresor.

- Enfermedad neuroldgica crénica con dificultades en el manejo de
secreciones.

- Enfermedad hepatica cronica.

- Enfermedad celiaca.

GRUPO 2. - Diabetes mellitus.

RIESGO MODERADO - Alcoholismo.

- Tabaquismo (fumador de al menos un cigarrillo diario).

- Antecedente personal de haber padecido una enfermedad
neumocécica invasiva.

- Personas que hayan padecido COVID-19 de forma grave, precisando
hospitalizacion.

- Personas institucionalizadas en residencias de mayores,
independientemente de la edad.
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5. Vacunacidn antigripal sistematica en poblacion infantil de 6-59
meses

En Andalucia se continuara con la vacunacion antigripal sistematica en poblacién general en-
tre 6 y 59 meses como medida de salud publica relevante para esta campafia 2023-2024, que
ya se inicié en la pasada campana 2022-23, tal y como recomiendan organismos oficiales como
la OMS, el ECDCy el Ministerio de Sanidad, asi como paises relevantes en materia de vacuna-
cién, dada la alta incidencia de la enfermedad, la morbimortalidad asociada y el importante
papel en la transmisidon comunitaria de esta poblacién.

La cobertura alcanzada en la franja de edad entre 6 y 59 meses durante 2022-23 en Andalucia
fue del 45,8%, y en aquellos con comorbilidad fue del 56,3%. La distribucién de la cobertura
antigripal por subgrupos etarios se expone en la Figura 1.

Cobertura vacunacion gripe 6 a 59 meses, por cohortes

70% Andalucia 2022-2023, 13.03.2023
60% 56,0%
0% 45,5% 45,5%
- 38,3% 40,2%
30%
20%

10%

0%

6-11 m 12-23 m 24-35 m 36-47 m 48-59 m

Figura 1. Cobertura vacunal antigripal por subgrupos etarios en la
poblacién infantil entre 6 y 59 meses durante la campafia 2022-23
en Andalucia.

Llama la atencién la menor cobertura en la franja de edad entre 6 y 11 meses, que precisa-
mente tienen mas riesgo de gripe grave que los de edades mayores, y que por lo tanto deberia
presentar una mayor cobertura. Un posible factor que ha podido influir en este hecho para-
ddjico, es la falsa creencia de que a esta edad es preciso haber probado el huevo previamente
a la administracion de la vacuna antigripal de cultivo en huevo, que es el preparado autorizado
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para menores de 2 afios. En este sentido, tal y como recomiendan las sociedades cientificas

referentes en la materia, la Asociacidén Espafiola de Pediatria , a través de su Comité Asesor

de Vacunas, y la Sociedad Espafiola de Inmunologia Clinica, Asma y Alergologia Pediatrica, “los

nifios y nifias que por diversas causas no han iniciado en su dieta la ingesta de huevo pueden

ser vacunados con la vacuna antigripal en su centro habitual de vacunacion”. También reco-

miendan la vacunacidn en centros de salud en personas con antecedente de alergia grave al

huevo. Las razones argumentadas para esta forma de proceder se resumen a continuacion:

Las vacunas antigripales de cultivo en huevo contienen una cantidad muy inferior de
huevo a las que, desde el primer dia, y en su domicilio, pudiera ingerir un lactante.
Concretamente, Vaxigrip Tetra® contiene menos de 0,05 microgramos de ovoalbimina
por cada dosis de 0,5 ml, considerandose segura en personas con alergia al huevo.

Las vacunas de gripe basadas en cultivos en huevo estan autorizadas para su adminis-
tracién en personas con alergia grave al huevo, siempre que sea en centros que estan
capacitados para la atencidn inicial de una reaccién anafilactica.

Todos los centros de vacunacidn de Atencion Primaria en Andalucia estan capacitados
para la atencién de una reaccion anafilactica, ya sea por la vacuna antigripal, cualquier
vacuna o medicamento.

Después de cada acto vacunal, tanto con gripe como resto de vacunas, tanto en lactan-
tes como en el resto de edades, siempre se recomienda la permanencia en la sala de
espera durante al menos 15 minutos, dado que la mayoria de las reacciones anafilacti-
cas se producen en los siguientes 15 minutos de la administracién de una vacuna, y asi
poder atenderlas rapidamente.

En la practica habitual, todos los lactantes prueban el huevo por primera y siguientes
veces en sus domicilios, tomando cantidades desde el primer dia cantidades de huevo
superiores a las que contiene la vacuna antigripal. En caso de reaccién anafilactica,
como con cualquier alimento o medicamento, los padres deben acudir a Urgencias o
avisar a Emergencias.

En las fichas técnicas de las vacunas antigripales de cultivo en huevo, no aparece nin-
guna recomendacién de la necesidad de haber probado huevo antes de la vacunacién.
La gripe es mds grave (hospitalizaciones y fallecimientos) en lactantes de menos de 5
afios, sobre todo en menores de 2 afios, que en nifios mayores o adultos jovenes. Es,
por tanto, un factor de riesgo mds que demostrado, y constituye la razén principal por
la que se ha decidido vacunar de forma sistematica a todos los nifios y nifias a partir de
los 6 meses de edad (antes de esta edad no existen vacunas autorizadas a nivel mundial
por falta de ensayos clinicos a esta edad). La proteccidén que proporciona la vacunacion
durante el embarazo en los lactantes se ha demostrado que abarca hasta los 6 meses
de edad, por lo que, a partir de esta edad, la proteccion fundamentalmente la otorga
la vacunacion del lactante.
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Por todos los argumentos expuestos, se recomienda de forma sdlida vacunar frente a la gripe
a partir de los 6 meses de edad a todos los nifios y nifias, aunque no hayan probado el huevo,
en los puntos de vacunacion correspondientes en Atencidn Primaria, y en ningln caso retrasar
la vacunacién de forma injustificada, dado el riesgo de gripe grave a esta edad.

Se debe puntualizar que en menores de 6 meses la vacuna no estd autorizada, por lo que la
fuente de proteccion mas importante en esta edad es la vacunacion durante el embarazo, que
protege tanto a la embarazada como al bebé

La poblacién infantil es el grupo etario que siempre presenta mayor incidencia de gripe, al
haber tenido menor experiencia con el virus que la poblacién adulta. Esto provoca ademas
gue constituyan el vector mas importante para la propagacion del virus al resto de la comuni-
dad, siendo siempre lo mas preocupante la transmision a la poblacién mds vulnerable, como
las personas mayores, con patologias crénicas o inmunodeprimidas.

Durante la temporada 2022-2023, segun el sistema de vigilancia centinela de Gripe del Insti-
tuto Carlos lll, el grupo etario de 0-4 afios de nuevo ha sido claramente, junto al de 5-14 afios,
el que ha presentado una mayor incidencia de casos en Espafia como se observa en la Figura
2.

1000
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Casos/100,000 h

200
100

40 42 44 46 48 50 52 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22
2022 2023

—0-4a. —5-14a. —15-44a. ——45-64a. =—>64a.

Figura 2. Evoluciéon semanal de las tasas de incidencia de gripe en
Atencion Primaria por grupos etarios durante la temporada 2022-
2023 en Espafia.

Como se aprecia en la Figura 3, el grupo de edad de entre 0 y 4 afos es el segundo que pre-
senta mayor incidencia de hospitalizacidon, comparable a los de 65 a 79 afios.
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Figura 3. Evolucion semanal de las tasas de incidencia de gripe de casos
hospitalizados por grupo etarios. Vigilancia centinela de IRAG. SiVIRA, tem-
porada 2022-23. Espaia.

Aproximadamente la mitad de los fallecimientos por gripe en nifios sucede en pacientes sin
factores de riesgo, y se ha estimado que la vacunacién antigripal tiene una efectividad del 65%
para prevenir las muertes asociadas a gripe en estos ninos.

En Andalucia, la efectividad ajustada de esta vacunacién para prevenir la hospitalizacidn por
gripe durante la temporada 2022-23 en la poblacién infantil de 6 a 59 meses vacunada ha sido
del 69% (IC 95%: 55-79%). Se ha observado que la efectividad alcanzada con 2 dosis es muy
similar a la obtenida con una dosis. Esta alta efectividad observada en nuestro medio en la
temporada mas reciente debe servir para potenciar la recomendacion de los profesionales y
la aceptacion de esta vacunacion por parte de los padres y cuidadores de los nifios y nifias de
esta edad. Es de esperar que incluso con mayor cobertura, la efectividad final sea superior a
esas cifras.

Los beneficios esperados de esta vacunacion en esta edad son los siguientes:

- Disminuir la incidencia de gripe en la poblacion infantil de 6 a 59 meses.

- Disminuir los casos graves, la hospitalizacion y los fallecimientos por gripe en la
poblacién infantil vacunada.

- Disminuir los casos de coinfeccién de gripe con otros virus respiratorios circulantes.

- Aumentar la cobertura de vacunacion antigripal de la poblacién infantil con patologias
crénicas y situaciones de riesgo (TABLA 2), que habitualmente no superaba el 20%.

- Ayudar a evitar la transmisién del virus a los convivientes y a la comunidad, tanto a
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poblacion vulnerable vacunada o no vacunada (efecto indirecto o inmunidad de grupo).

En cuanto a la pauta de vacunacion infantil (TABLA 6), que se explica con mas detalle en el
apartado 10.1, se ha decidido la pauta de una dosis para toda la poblacion sana ente 6 y 59
meses de edad. Esta decision estd basada en el analisis de efectividad de la campafia 2022-23
en Andalucia comentado previamente. Con esta pauta se espera mejorar la aceptabilidad, el
cumplimiento y la cobertura. Sélo en el caso de que presente patologias o situaciones de
riesgo (recogidas en la TABLA 2), se recomienda una pauta de 2 dosis, separadas al menos por
4 semanas, si es la primera vez que se vacunan de gripe.

TABLA 6. Posologia de la vacunacion antigripal sistematica de 6 a 59 meses en Andalucia,
campaiia 2023-2024

SIN patologias o situaciones | CON patologias o situaciones
de riesgo de riesgo (TABLA 2)

Nunca se ha puesto vacuna . -

X i 1 dosis 2 dosis
de gripe previamente
Si se ha vacunado alguna . .

. . : 1 dosis 1 dosis

vez de gripe previamente

*Separadas por al menos 4 semanas.

Edad de autorizacion de las vacunas disponibles para poblacion infantil:
- Vaxigrip Tetra®: estd autorizada a partir de 6 meses de edad.
- Flucelvax Tetra®: esta autorizada a partir de los 24 meses de edad.

Las vacunas antigripales han demostrado ser muy seguras también en poblacidn infantil, como
asi lo demuestran numerosos estudios, incluido algunos realizados en Espaia. El balance
riesgo-beneficio es netamente favorable. El efecto adverso mds frecuente, como ocurre con
el resto de vacunas, es la reaccion local, con enrojecimiento y dolor en la zona de la adminis-
tracion, que aparece entre el 5-20 % de casos. Estos efectos generalmente son leves y no re-
quieren atencion médica. La fiebre tras la vacunaciéon en menores de 2 afios se puede encon-
trar entre el 5,5% y el 14%, manejandose en casa con antitérmicos.

Se puede administrar a la vez que otras vacunas habituales de la infancia, como hexavalente,
neumococo, meningococo B o ACWY, triple virica y varicela.
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6. Composicion recomendada para las vacunas de la campaiia

6.1. Gripe

La composicidon recomendada por la OMS para la campaina 2023-2024 para el hemisferio norte
para las vacunas tetravalentes (como las disponibles en Andalucia: Vaxigrip Tetra®, Flucelvax
Tetra® y Efluelda®) se muestra en la TABLA 7:

TABLA 7. Composicidn antigénica de las vacunas antigripales disponibles para su uso en
el Servicio Sanitario Publico de Andalucia para la campafia 2023-2024.

Vacunas tetravalentes Vacunas tetravalentes

de cultivo de huevo de cultivo celular

A, HIN1 A/Victoria/4897/2022 A/Wisconsin/67/2022
A, H3N2 A/Darwin/9/2021 A/Darwin/6/2021
B, linaje Victoria B/Austria/1359417/2021
B, linaje Yamagata B/Phuket/3073/2013

Para esta campafa 2023-2024, respecto a la anterior, se ha cambiado la cepa A HIN1 en am-
bas vacunas, y la H3N2 solo en las vacunas de huevo. Se mantienen las mismas cepas B tanto
para el linaje Victoria como Yamagata.

6.2. COVID-19

En Europa, las variantes de Omicron circulantes en la temporada 2022-23 (BA.1, BA.4 y BA.5)
se hanido sustituyendo progresivamente fundamentalmente por la variante XBB.1.5, también
perteneciente a Omicron.

El 18 de mayo de 2023, la Organizacién Mundial de la Salud publicé una declaracidon sobre la
composicion de las vacunas frente a COVID-19. En ella recomienda la administracion de vacu-
nas monovalentes con variante dmicron XBB.1 y/u otras formulaciones que logren una res-
puesta inmune neutralizante frente a esta subvariante.

El 6 de junio de 2023, la Agencia Europea del Medicamento (EMA) y el Centro Europeo para
la Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC) publicaron una declaracion conjunta sobre
la actualizacién de la composicidn de las vacunas frente a COVID-19 para las nuevas variantes
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del virus SARS-CoV-2. En ella recomiendan que las vacunas a administrar en la préxima tem-
porada 2023-2024 sean monovalentes frente a la subvariante XBB de la cepa émicron, prefe-
riblemente XBB.1.5, que asegure proteccidn frente a las cepas circulantes de SARS-CoV-2. Es-
tas vacunas se podran administrar independientemente del estado vacunal previo. El 30 de
agosto la EMA recomendo la autorizacion de la vacuna Comirnaty adaptada frente a la va-
riante XBB.1.5.

En abril de 2023, se autorizd en la Unidn Europea la vacuna de proteinas recombinantes
Bimervax® (Hipra), para su utilizacion como dosis de recuerdo en personas de 16 y mas afos
gue hubieran recibido previamente una vacuna de ARNm frente a COVID-19. Es una vacuna
de proteina S de las variantes alfa y beta de SARS-CoV-2 con adyuvante SQBAS. Esta vacuna
ha demostrado capacidad de neutralizacién frente a cepas SARS-CoV-2 beta, delta, dmicron
BA.1y XBB.1.5.
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Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

7. Informacidn técnica de las vacunas disponibles para la campaia

7.1. Vacunas antigripales

Las vacunas de gripe disponibles a través Sistema Sanitario Publico Andaluz para la campafa

2023-2024 son todas tetravalentes, ya que incluyen las dos cepas Ay las dos cepas B, es decir,
las mds completas en proteccion antigripal en la actualidad.

Se han adquirido 3 preparados: una tetravalente inactivada de alta carga antigénica de cultivo
de huevo para las personas de 85 afios 0 mas, y para las personas mayores de 60 afios que
estén institucionalizadas en residencias de mayores; y dos tetravalentes inactivadas, una de

cultivo de huevo (autorizada a partir de 6 meses de edad) y otra de cultivo celular (autorizada

a partir de 2 afos de edad), que se emplearan para el resto de indicaciones.

A continuacidn, se ofrece informaciéon ampliada, asi como en la TABLA 8 y en las fichas técni-

cas referenciadas:

- VAXIGRIP TETRA® (Sanofi):

COMPOSICION: vacuna antigripal tetravalente inactivada de virus fraccionados, pro-
cedente de cultivo de huevo (puede contener trazas de huevo, como ovoalbimina).
Esta autorizada a partir de los 6 meses de edad, siendo la Unica vacuna disponible en
Andalucia que puede emplearse entre los 6 y 23 meses de edad. Esta indicada para su
uso en embarazadas, ofreciendo proteccidn pasiva del lactante desde el nacimiento
hasta los 6 meses de edad.

PRESENTACION: jeringa precargada con sistema Luer slip que contiene 0,5 ml de sus-
pension. Aguja dotada de mecanismo de bioseguridad en distinta caja a la de la vacuna.
Después de agitarla cuidadosamente, la vacuna es un liquido ligeramente blanquecino
y opalescente.

ViA DE ADMINISTRACION: intramuscular. Si fuese necesario, se puede administrar por
via subcutanea.

EMPLEO DURANTE LA CAMPARNA 2023-2024 EN ANDALUCIA:

- Nifios y nifias de 6 meses a 59 meses, es decir, hasta los 4 afios y 11 meses.
- Personas de 60 afios 0 mas.

- Personas a partir de 6 meses de edad con patologias crdnicas o situaciones de
riesgo recogidas en la TABLA 2.

- Embarazadas y puerperio.
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ENLACE A FICHA TECNICA:
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/81098/FT 81098.html.pdf

- FLUCELVAX TETRA® (Segqirus):

COMPOSICION: vacuna antigripal tetravalente inactivada de antigenos de superficie,
preparada en cultivo celular. Esta indicada a partir de los 2 afios de edad (a partir de
24 meses). Se puede emplear en embarazadas.

PRESENTACION: jeringa precargada con 0,5 ml de suspensién. La vacuna presenta un
liquido transparente e incoloro.

ViA DE ADMINISTRACION: intramuscular. NO SE PUEDE ADMINISTRAR POR ViA SUB-
CUTANEA.

EMPLEO DURANTE LA CAMPANA 2023-2024 EN ANDALUCIA:
Nifios y nifias de 24 a 59 meses de edad.
Personas de 60 afios o0 mas.

Personas a partir de 2 afios con patologias crénicas o situaciones de riesgo re-
cogidas en la TABLA 2.

Embarazadas y puerperio.

ENLACE A FICHA TECNICA:
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1181325001/FT 1181325001.pdf

- EFLUELDA® (Sanofi):

COMPOSICION: vacuna antigripal tetravalente inactivada, procedente de cultivo de
huevo, de alta carga antigénica (tiene 4 veces la cantidad de antigeno que el resto de
vacunas antigripales) con el fin de aumentar la respuesta inmunitaria. Puede conte-
ner trazas de huevo, como ovoalbimina. Se puede usar en personas desde los 60
afios de edad (inclusive).

PRESENTACION: jeringa precargada con sistema Luer lock, que contiene 0,7 ml de
suspensién, suministrada con aguja dotada de mecanismo de bioseguridad en dis-
tinta caja a la de las vacunas. Se debe retirar el tapdn de la jeringa, y después colocar
la aguja para su administracién. Esta vacuna, después de agitarla cuidadosamente,
presenta un liquido opalescente e incoloro.

ViA DE ADMINISTRACION: intramuscular. Si fuese necesario, se puede administrar
por via subcutanea
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- EMPLEO DURANTE LA CAMPANA 2023-2024 EN ANDALUCIA:

- Personas de 85 afios o mas.

Servicio Andaluz de Salud

- Personas de 60 afios 0 mas que estén institucionalizadas en residencias.

- ENLACE A FICHA TECNICA:
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/85068/FT 85068.html.pdf

TABLA 8. Vacunas antigripales disponibles para la campaiia 2023-2024 por el Sistema Sani-
tario Publico Andaluz (SSPA) a emplear por grupos de edad y situacion.

Poblacién en la
que se emplearan

i0 Tipo Observaciones
Presentacion P (edad aprobada en
ficha técnica)
VAXIGRIP TETRA®
Tetravalente A partir de 6
' artir de 6 meses
s, inactivada P o
B ot . con indicacién
e de virus

)
- o
o i e

et

fraccionados.

de vacunacion.

FLUCELVAX TETRA®

3w o B 08 o s

FLUCELVAX
TETRA

Tetravalente
inactivada
de antigeno
de superficie.

A partir de
24 meses
con indicacion
de vacunacion.

Sera la vacuna
preferente en
personas
de 2 aiflos 0 mas
con antecedente
de alergia grave
al huevo.

Tetravalente

inactivada
de alta carga anos o mas
antigénica. institucionalizadas

Personas de 85
anos o mas.

Personas de 60

en residencias de
mayores.
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7.2. Vacunas COVID-19

Servicio Andaluz de Salud

Las vacunas de COVID-19 disponibles en Andalucia para la campafa 2023-24 son Comirnaty®
(Pfizer), con tres presentaciones (30, 10 y 3 microgramos), y Bimervax® (Hipra). Sus caracte-
risticas principales se exponen en la TABLA 9.

Por el momento, para la campafia 2023-24, no estardn disponibles en Andalucia las siguientes

vacunas de COVID-19: Spikevax® (Moderna), Vidprevtyn® (Sanofi), Nuvaxovid® (Novavax).

TABLA 9. Diferencias principales entre las presentaciones de las vacunas disponibles
frente a COVID-19 para la campaiia 20223-24 en Andalucia.
COMIRNATY COMIRNATY COMIRNATY
OMICRON XBB.1.5° | OMICRON XBB.1.5° | OMICRON XBB.1.5° BIMERVAX®
30 microgramos 10 microgramos 3 microgramos (Hipra)
(Pfizer) (Pfizer) (Pfizer)
GRIS AZUL GRANATE CELESTE
COLOR DEL XBB.1.5 Omicron XBB.1.6 Omicron XBB.1.5
TAPON ' i ﬁ ' . g
eSS SR ~—— IMERVAX"
VOLUMEN
2,25 ml 2,25 ml 0,4 ml 5ml
DEL VIAL
Requiere
DILUCION NO DILUIR NO DILUIR NO DILUIR
dilucién *
DOSIS POR
6 DOSIS 6 DOSIS 10 DOSIS 10 DOSIS
VIAL** tras dilucion
VOLUMEN DE
0,3 ml 0,3 ml 0,2 ml 0,5 ml
CADA DOSIS
EDAD DE 5a 1l afios 6 a 59 meses
12 afios 0 mas 16 afios 0 mas
AUTORIZACION (ambos inclusive) | (ambos inclusive)
* La vacuna descongelada se debe diluir en su vial original con 2,2 ml de una solucién inyec-
table de cloruro sédico a 9 mg/ml (0,9%), utilizando una aguja del calibre 21 0 mas fina y
técnicas asépticas.
** Si es posible extraer alguna dosis adicional con el volumen correcto, se puede emplear.

________________________________________________________________________|
INSTRUCCION DGSPYOF-10/2023 - VACUNACION FRENTE A GRIPE Y COVID-19, ANDALUCIA 2023-2024 3¢

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DPHY6 TLTDC6FEVKN7CV7ZZTEAHY. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR JORGE GUILLERMO DEL DIEGO SALAS FECHA 02/10/2023

ID. FIRMA VH5DPHY6TLTDC6FEVKN7CV7ZZTEAHY PAGINA 36/70

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DPHY6TLTDC6FEVKN7CV7ZZTEAHY

A S AR AR T CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccidn General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

- COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 de 30 microgramos® (Pfizer/BioNTech):

- COMPOSICION:

Es una vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados), encapsu-
lado en nanoparticulas lipidicas. Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 microgramos de la
variante Omicron XBB.1.5 (raxtozinameran).

El raxtozinamerdn es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el
extremo 5’ producido mediante transcripcidn in vitro acelular a partir de los moldes
de ADN correspondientes, que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-
2 (Omicron XBB.1.5).

- PRESENTACION:
Vial multidosis de vidrio transparente
Tapa de plastico de color GRIS sellada con aluminio.
Dispersion inyectable. La vacuna es una dispersidon congelada de color entre
blanco y blanquecino (pH: 6,9-7,9).
Vial multidosis de 2,25 ml, para la extraccién de 6 jeringas de 0,3 ml.
No precisa dilucién antes de su uso. Es un vial listo para usar.

- EXCIPIENTES:
((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315),
2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159), 1,2-dies-
tearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), colesterol, trometamol, hidrocloruro de
trometamol, sacarosa, agua para preparaciones inyectables

- ViA DE ADMINISTRACION: intramuscular.
- DISPONIBILIDAD: desde el principio de la campana.

- EMPLEO DURANTE LA CAMPANA 2023-24:
- Personas de grupos diana con 12 afios 0 mas.

- Enatencidn primaria y hospitales del SSPA.
- ENLACE A FICHA TECNICA:

https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19861
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- COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 de 10 microgramos® (Pfizer/BioNTech):

- COMPOSICION:

Es una vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados), encapsu-
lado en nanoparticulas lipidicas. Cada dosis de 0,2 ml contiene 10 microgramos de la
variante Omicron XBB.1.5 (raxtozinamerdn).

El raxtozinameran es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el
extremo 5’ producido mediante transcripcion in vitro acelular a partir de los moldes
de ADN correspondientes, que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-
2 (Omicron XBB.1.5).

- PRESENTACION:
Vial multidosis de vidrio transparente
Tapa de plastico de color AZUL sellada con aluminio.
Dispersion inyectable. La vacuna es una dispersidon congelada de color entre
blanco y blanquecino (pH: 6,9-7,9).
Vial multidosis de 2,25 ml, para la extraccion de 6 jeringas de 0,3 ml.
No precisa dilucién antes de su uso. Es un vial listo para usar.

- EXCIPIENTES:

((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-
0315), 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159), 1,2-
diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), colesterol, trometamol, hidroclo-
ruro de trometamol, sacarosa, agua para preparaciones inyectables

- ViA DE ADMINISTRACION: intramuscular.

- DISPONIBILIDAD: se espera que a partir del 25 de octubre.
- EMPLEO DURANTE LA CAMPANA 2023-24:

- Personas de 5 a 11 afios (ambos inclusive) con patologias o situaciones de
riesgo (TABLA 2A).

- Por motivos logisticos y de disponibilidad limitada de dosis de este preparado
para esta campana, se recomienda que esta vacunacion se realice en el dmbito
hospitalario, comenzando con los de muy alto riesgo (TABLA 3).

- ENLACE A FICHA TECNICA: https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19860
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- COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 de 3 microgramos® (Pfizer/BioNTech):

- COMPOSICION:

Es una vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados), encapsu-
lado en nanoparticulas lipidicas. Tras dilucidn, cada dosis de 0,2 ml contiene 3 micro-
gramos de la variante Omicron XBB.1.5 (raxtozinameran).

El raxtozinamerdn es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el
extremo 5’ producido mediante transcripcion in vitro acelular a partir de los moldes
de ADN correspondientes, que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-
2 (Omicron XBB.1.5).

- PRESENTACION:
Vial multidosis de vidrio transparente.
Tapa de plastico de color GRANATE sellada con aluminio.
Dispersion inyectable. La vacuna es una dispersidon congelada de color entre
blanco y blanquecino (pH: 6,9-7,9).
Vial multidosis de 0,4 ml. Tras la dilucion, se pueden extraer 10 jeringas de 0,2
ml.
Precisa dilucién antes de su uso. La vacuna descongelada se debe diluir en su
vial original con 2,2 ml de una solucién inyectable de cloruro sédico a 9 mg/ml
(0,9%), utilizando una aguja del calibre 21 o mas fina y técnicas asépticas.

- EXCIPIENTES:

((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315),
2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida  (ALC-0159), 1,2-dies-
tearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), colesterol, trometamol, hidrocloruro de
trometamol, sacarosa, agua para preparaciones inyectables

- ViA DE ADMINISTRACION: intramuscular.

- DISPONIBILIDAD: se espera que a partir del 25 de octubre.

- EMPLEO DURANTE LA CAMPANA 2023-24:
Personas de 6 a 59 meses (ambos inclusive) con patologias o situaciones de
riesgo (TABLA 2A).
Por motivos logisticos y de disponibilidad limitada de dosis de este preparado
para esta campana, se recomienda que esta vacunacion se realice en el dmbito
hospitalario, comenzando con los de muy alto riesgo (TABLA 3).

- ENLACE A FICHA TECNICA: https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19862
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- BIMERVAX® (HIPRA):
- COMPOSICION:

Es una vacuna de basada en proteinas recombinantes. Cada dosis de 0,5 ml contiene
40 microgramos del heterodimero de fusién con dominio de unién al receptor (RBD)
de proteina de la espicula (S) recombinante del virus SARS-CoV-2 (cepas B.1.351 y
B.1.1.7) con SQBA como adyuvante. Esta producida por tecnologia de ADN recombi-
nante utilizando un vector de expresion de plasmidos en una linea celular CHO.

El adyuvante SQBA que contiene por dosis de 0,5 ml: escualeno (9,75 mg), polisorbato
80 (1,18 mg), trioleato de sorbitdn (1,18 mg), citrato de sodio (0,66 mg), acido citrico
(0,04 mg) y agua para preparaciones inyectables.

- PRESENTACION:
Vial multidosis de vidrio transparente.
Tapa de plastico de color CELESTE sellada con aluminio.
Dispersion inyectable.
Vial multidosis de 5 ml. Se pueden extraer 10 jeringas de 0,5 ml.
No precisa dilucidn antes de su uso. Es un vial listo para usar.

- EXCIPIENTES:

Fosfato disodico dodecahidratado, fosfato dihidrégeno potasico, cloruro de so-
dio, cloruro de potasio, agua para preparaciones inyectables.

- ViA DE ADMINISTRACION: intramuscular.

- DISPONIBILIDAD: desde el principio de la campana.
- EMPLEO DURANTE LA CAMPANA 2023-24:

Personas de 16 afios o0 mas con indicacién de vacunaciéon COVID-19 pero que
presentan contraindicacidn para recibir vacunas de ARN mensajero.

Por motivos logisticos y de disponibilidad limitada de dosis de este preparado
para esta campana, se recomienda que esta vacunacion se realice en el ambito
hospitalario.

- ENLACE A FICHA TECNICA:
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1221709001/FT 1221709001.pdf

En el caso de que se incorporaran nuevas vacunas durante la campanfa, se actualizard la pre-
sente instruccién, detallando los usos y recomendaciones.
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8. Conservacion

8.1. Vacunas antigripales

Las tres vacunas disponibles para esta campafia deben conservarse entre +2 2Cy +8 2Cy apli-
carse preferiblemente a temperatura ambiente.

8.2. Vacunas de COVID-19

Las vacunas COVID-19 disponibles en Andalucia para esta campafia tendrdn las caracteristicas
de conservacidn expuestas en las TABLAS 10, 11, 12 y 13.

Las caracteristicas y tiempos maximos de conservacién de los viales de la vacuna Comirnaty
Omicron XBB.1.5® de 30 microgramos (Pfizer) para personas de 12 afios o mas, se expone en
la TABLA 10.

TABLA 10. Cadena de frio de la vacuna Comirnaty Omicron XBB.1.5® de 30 microgramos
(Pfizer-BioNTech). Tapon gris.

Congelacién -80 2C Refrigeracion Teaan::::ttL:a
.- .90 @ 2a8¢
(rango: -60 a -90 2C) (2a82C) (8 230 2C)
Vial multidosis 24 meses 10 semanas 12 horas
Jeringa cargada No se debe congelar 12 horas* 12 horas*
una vez extraida

* Permite transporte de hasta 6 horas, evitando sacudidas y vibraciones. Idealmente, se deben
usar en el sitio donde se preparen.

Las caracteristicas y tiempos maximos de conservacién de los viales de la vacuna Comirnaty
Omicron XBB.1.5® de 10 microgramos (Pfizer) para personas de 5 a 11 afios (ambos inclusive),
se expone en la TABLA 11.

TABLA 11. Cadena de frio de la vacuna Comirnaty Omicron XBB.1.5® de 10 microgramos

(Pfizer-BioNTech).

‘. . .. Temperatura
Congelacién -80 °C Refrigeracion amF;aien .
(rango: -60 a -90 2C) (2a82() (8 a 30 2C)
Vial multidosis 12 meses 10 semanas 12 horas
Jeringa cargada No se debe congelar 12 horas* 12 horas*
una vez extraida
* Permite transporte de hasta 6 horas, evitando sacudidas y vibraciones. Idealmente, se deben
usar en el sitio donde se preparen.
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Las caracteristicas y tiempos maximos de conservacién de los viales de la vacuna Comirnaty
Omicron XBB.1.5® de 3 microgramos (Pfizer) para personas de 6 meses a 4 afios (ambos inclu-
sive), se expone en la TABLA 12.

TABLA 12. Cadena de frio de la vacuna Comirnaty Omicron XBB.1.5® de 3 microgramos

(Pfizer-BioNTech).

‘. . .. Temperatura

Congelacién -80 2C Refrigeracion amr:)ien te

rango: -60 a -90 2C 2a8°2C

(rang ) ( ) (8 230 2C)
Vial sin diluir 18 meses 10 semanas 12 horas
Vial diluido con suero | No se debe congelar 12 horas* 12 horas*
fisiologico una vez diluido
Jeringa cargada No se debe congelar 12 horas* 12 horas*

una vez diluido

* Permite transporte de hasta 6 horas, evitando sacudidas y vibraciones. Idealmente, se deben
usar en el sitio donde se preparen.

Las caracteristicas y tiempos maximos de conservacion de la vacuna Bimervax® (Hipra), auto-
rizada para personas de 16 afios o mas, se expone en la TABLA 13.

TABLA 13. Cadena de frio de la vacuna Bimervax® (Hipra).

. ., Temperatura
Refrigeracidon .
ambiente
(2a82C)
(8 a302C)
Informacién no dis-
Vial multidosis 12 meses
ponible en FT
Jeringa cargada 6 horas 6 horas
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9. Preparacion y administracion

9.1. Preparacion

- VACUNAS DE GRIPE (TABLA 8): Las vacunas de gripe disponibles se presentan en je-
ringas monodosis, que no necesitan preparacion especial.

- VACUNAS DE COVID-19 (TABLA 9):

- Todas las nuevas vacunas adaptadas de COVID-19 Comirnaty® (Pfizer) disponi-
bles para esta campafia y la vacuna Bimervax® (Hipra) se presentan en viales
multidosis.

- Losviales de Comirnaty® (Pfizer) de 30 y 10 microgramos, asi como el de Bimer-
vax® (Hipra), no precisan dilucién.

- El vial de Comirnaty® (Pfizer) de 3 microgramos si precisa dilucion antes de su
uso.

9.2. Via de administracion

Todas las vacunas de gripe y de COVID-19 disponibles para esta campafia se recomienda su
administracién por via intramuscular.

En pacientes con alteraciones de la coagulacién o que reciben terapia anticoagulante existen
dos opciones:

- Emplear la via intramuscular, con la vacuna que tenga indicada. En estos casos, la in-
yeccién debe ser profunda, con una aguja de calibre maximo 23 G. Esta opcidn es ac-
tualmente la mds recomendada.

- Emplear la via subcutdnea en caso de Vaxigrip Tetra® o Efluelda®. La vacuna Flucelvax
Tetra® y las vacunas de COVID-19 no pueden emplearse por via subcutanea.

9.3. Sitio anatdmico para la administracion
En cuanto al lugar mas apropiado para la inyeccién, se recomienda:

- Nifios pequefios que no han comenzado la deambulacion o tienen escasa masa mus-
cular en deltoides: el sitio preferido para la administracion de la vacuna es la zona an-
terolateral externa del muslo, en su tercio medio.

- Resto de nifos, adolescentes y adultos: region deltoidea.

En el caso de administrar dos vacunas el mismo dia, se administrard una en cada extremidad
(brazos en caso de adultos), y en el caso de administrar 3 o 4 vacunas, dos de ellas se admi-
nistrardn en la misma extremidad con al menos 2,5 cm de distancia.
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10. Pautas de vacunacion

10.1. Gripe

En cuanto a vacunacidn antigripal, se seguiran las siguientes pautas en la poblacién diana in-
cluida en la campafia 2023-2024 en Andalucia (ver TABLA 14):

- De 6 a 59 meses:
- Sin patologias o situaciones de riesgo: 1 dosis de 0,5 ml.
- Con patologias o situaciones de riesgo (TABLA 2):
- Si han recibido alguna dosis de vacuna de gripe en campaiias previas: se
administrara solo una dosis de 0,5 ml.
- SiNO han recibido dosis previas de vacuna de gripe: se administrardn dos
dosis de 0,5 ml separadas por al menos 4 semanas.
->En cuanto a las vacunas a emplear en esta edad, es importante saber que:
= Vaxigrip Tetra®: se puede emplear desde los 6 meses de edad.
= Flucelvax Tetra®: se puede emplear desde los 2 afios de edad.

- De 5 a 8 aios (ambos inclusive) con patologias o situaciones de riesgo (TABLA 2): dos
dosis de 0,5 ml (Vaxigrip Tetra® o Flucelvax Tetra®), separadas por al menos 4 semanas.
Si han recibido alguna vacuna de gripe en campanas previas, se administrara solo una
dosis.

- A partir de 9 afos, adolescentes y adultos de poblacién diana:
- En el caso de Vaxigrip Tetra® o Flucelvax Tetra®: 1 dosis de 0,5 ml.
- En el caso de Efluelda® (solo indicada en personas de 85 afios 0 mas, y en perso-
nas de 60 afios 0 mas internas en residencias de mayores), la dosis es de 0,7 ml.

En pacientes con antecedente de trasplante de progenitores hematopoyéticos, en caso de
administrar una dosis de vacuna antigripal antes del sexto mes postrasplante, se recomienda
administrar una segunda dosis a las 4 semanas. En pacientes con antecedente de trasplante
de érgano sodlido, se recomienda solo una dosis anualmente.
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TABLA 14. Posologia de las vacunas antigripales para las indicaciones aprobadas para los
grupos diana en Andalucia, campafia 2023-2024.

6 a 23 meses 24 a 59 meses
Sin Con rtato- Sin Con ;tato- 5 a 8 afios >9 afios
; logias patolo- logias
patologias .
(TABLA 2) gias (TABLA 2)
Grupos de Grupos de
. . riesgo riesgo
Indicacion TODOS 8 &
(TABLAS (TABLAS
ly2) ly2)
Pauta 1 dosis 2 dosis* 1 dosis 2 dosis* 2 dosis* 1 dosis
Vaxigrip | Vaxigrip Vaxigrip Vaxigrip
Tetra Tetra Tetra Tetra
Vacuna a Vaxigrip ~— [rrttorroeroreroeemeemoemdsesssoisoenochiio
Flucelvax
emplear Tetra Flucelvax | Flucelvax | Flucelvax Tetra
Tetra Tetra Tetra  f---oooeeieieoeo-
Efluelda**

*Separadas por al menos 4 semanas. Solo una dosis si vacunacidn antigripal previa.
Edad minima para el empleo de las vacunas disponibles:
- Vaxigrip Tetra®: estd autorizada a partir de 6 meses de edad.
- Flucelvax Tetra®: estd autorizada a partir de los 24 meses de edad.
- **Efluelda®: estd autorizada a partir de los 60 afios de edad. En Andalucia, para la
campafiia 2023-24, se empleara de forma sistematica en personas de 85 afios o mas, y

en personas de 60 aflos 0 mds internas en residencias de mayores.
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10.2. COVID-19

En la poblacion diana de la campaiia 2023-2024 (TABLA 2A) se administrard una dosis inde-
pendientemente del nimero de infecciones previas y del nimero de dosis recibidas en cam-
pafias anteriores, respetando un intervalo de al menos 3 meses desde la Ultima dosis admi-
nistrada o desde la Ultima infeccién por COVID-19.

En la poblacidn entre 6 y 59 meses con indicacion de vacunacion COVID-19 (TABLA 2A) sin
antecedente de vacunacion o infeccidn previa se administrara la vacuna Comirnaty® (Pfizer)
de 3 microgramos con una pauta de 3 dosis, a las 0, 3 y 8 semanas. Si un nifio/nifia cumple 5
afos entre sus dosis de esta pauta de vacunacién, se completara la pauta con el preparado
vacunal recomendado en poblacion de 5 a 11 afios (10 microgramos).

En personas de 6 o mas meses de edad con inmunodepresion grave se puede requerir la
administracién de una dosis mas de vacuna frente a COVID-19, independientemente de las
dosis recibidas en campanias previas. Personas con alto grado de inmunodepresion: en general
se refiere a trasplantados de progenitores hematopoyéticos, trasplantados de drgano sélido,
fallo renal crénico, pacientes oncohematoldgicos, personas con infeccién por VIH con bajo
recuento de CD4 (<200 cel/ml), inmunodeficiencias primarias graves y aquellas sometidos a
ciertas terapias inmunosupresoras (ver TABLA 3). Esta dosis se administrara al menos 3 meses
después, excepto en casos que estén a punto de recibir o aumentar la intensidad de un trata-
miento inmunosupresor y, por lo tanto, se obtendria una mejor respuesta si se vacunaran
antes de que comenzara el tratamiento. En estos casos inusuales se podria reducir el intervalo
a 3 semanas.
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11. Administracion simultanea de vacunas

Se recomienda de manera universal la administracién de ambas vacunas, contra la gripe y
COVID-19, durante la misma visita (o acto vacunal) en extremidades diferentes. La adminis-
tracién durante la misma visita podria tener varios beneficios: por un lado, reduciendo el nu-
mero de visitas médicas; y por otro, disminuyendo la carga global para los servicios sanitarios.
Ademas, la evidencia disponible muestra que la administracién de las vacunas frente a la CO-
VID-19 con las vacunas antigripales son aceptables en términos de inmunogenicidad y reacto-
genicidad; y la aceptacion poblacional de su coadministracion en campanias previas ha sido
favorable.

Si existe indicacidon de otra vacuna (por ejemplo, neumococo, Td, Tdpa, herpes zdster u otra
vacuna de calendario sistematico o de grupos de riesgo), pueden coadministrarse las tres va-
cunas durante la misma visita o acto vacunal. Se recomienda la administracién de dos vacunas
(cualesquiera) en una extremidad con al menos 2,5 cm de distancia, y la tercera vacuna en la
otra extremidad.

Si existe indicacion de nirsevimab, puede coadministrarse también con ambas vacunas, contra
la gripe y COVID-19.
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12. Contraindicaciones generales

12.1. Gripe
La vacunacidn antigripal estd contraindicada en personas con alguna de estas situaciones:

- Antecedente de reaccién anafilactica o alérgica grave a una dosis anterior de vacuna
antigripal o a alguno de los componentes de la vacuna (excepto el huevo; en caso de
alergia grave al huevo, se podra emplear preferentemente la vacuna Flucelvax Tetra®).

- Menores de 6 meses de edad.

12.1. COVID-19

Las vacunas Comirnaty® (Pfizer) y Bimervax® (Hipra) no deben emplearse en aquellas personas
que hayan tenido una reaccion alérgica de hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) o cual-
quier reaccion alérgica inmediata a:

- Una dosis previa de estas vacunas.

- Alguno de los componentes de estas vacunas, como, por ejemplo, el polietilenglicol (PEG)
o el polisorbato 80.
Si una persona ha presentado una reaccion de hipersensibilidad (de tipo anafilactico) o cual-
quier reaccion alérgica inmediata (primeros 30 minutos) a una vacuna de COVID-19, debe ser
derivado a una Unidad de Alergologia para estudio.

La vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) contienen polietilenglicol (PEG), un componente que
se encuentra comunmente en medicamentos y otros productos habituales, como los cosmé-
ticos. El diagnédstico confirmado de alergia a polietilenglicol o a polisorbato 80 es extremada-
mente raro. En ocasiones, las personas con alergia a polietilenglicol no diagnosticada presen-
tan antecedentes de reacciones anafilacticas inexplicadas o secundaria a multiples tipos de
medicamentos. La vacuna Bimervax® (Hipra) contiene polisorbato 80. Se ha descrito algun
caso de reactividad cruzada con el polisorbato 80.

También se han observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis tras la administracién
de vacunas de ARN mensajero, fundamentalmente en personas jévenes tras la segunda dosis.
En personas que hayan presentado eventos de pericarditis/miocarditis tras la administracién
de una dosis de vacuna de Comirnaty® o Spikevax®, en general, no se recomienda administrar
dosis posteriores.

Actualmente no hay vacunas COVID-19 autorizadas en menores de 6 meses de edad.
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13. Precauciones

Se recomienda seguir las siguientes precauciones:

Enfermedad febril o cualquier proceso agudo moderado o grave: se recomienda pos-
poner la vacunacion. No es necesario retrasarla ante procesos leves.

Alergia al huevo: dos de las vacunas de gripe que se administrardn esta temporada
son inactivadas y estdn cultivadas en huevos embrionados de pollo (Vaxigrip Tetra® y
Efluelda®), por lo que pueden contener pequefias cantidades de proteinas de huevo.
El riesgo de desarrollar una reaccién en personas alérgicas al huevo es muy bajo. A
pesar de que las fichas técnicas incluyen la contraindicacién de uso de las vacunas an-
tigripales en estos pacientes, se considera que los pacientes con alergia grave al huevo
pueden ser vacunados en centros sanitarios con experiencia en el reconocimiento y
tratamiento de reacciones alérgicas graves. Actualmente, se recomienda actuar segun
la historia previa de alergia al huevo:

e Los sujetos con reacciones leves al huevo, como urticaria, pueden ser vacuna-
dos de la gripe. Pueden recibir cualquiera de las vacunas disponibles.

e Personas con reacciones graves tras la toma de huevo como angioedema, di-
ficultad respiratoria o que hayan precisado la administracion de adrenalina,
recibiran la vacuna Flucelvax Tetra® en cualquier centro de vacunacion.

Personas con trastornos de la coagulacion y en tratamiento con anticoagulantes: tie-
nen mayor riesgo de sangrado tras una inyeccion intramuscular. Para favorecer la he-
mostasia se debe hacer presién sobre la zona de puncidn, sin frotar, durante al menos
2 minutos. Se debe informar a estas personas sobre la posible aparicién de hematomas
y de la idoneidad de la inmovilizacién y la aplicacién de frio. En caso de hemofilia, la
vacunacién se administrard lo mds precozmente posible tras recibir la terapia sustitu-
tiva con factores de la coagulacion.

Desarrollo de una purpura trombocitopénica inmune en los 7 dias siguientes a haber
recibido la vacuna antigripal inactivada: podria considerarse una precaucion para la
administracion de futuras dosis, por el riesgo de recurrencia.

Personas que desarrollaron un sindrome de Guillain-Barré dentro de las 6 semanas
posteriores a la vacunacidn antigripal. En personas sanas se recomienda no vacunar,
pero se debe valorar en aquellos con enfermedades de base, ya que en estos los be-
neficios sobrepasan al riesgo.
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14. Objetivos para la campaiia

El objetivo de los programas de vacunacion frente a la gripe y COVID-19 es disminuir la mor-
bimortalidad causada por estos virus y reducir el impacto de la enfermedad en la comunidad.

Por ello, las recomendaciones deberan ir dirigidas fundamentalmente a proteger a las perso-
nas que tienen un mayor riesgo de presentar complicaciones en caso de padecer la gripe o
COVID-19, a las que pueden transmitir la enfermedad a otras que tienen un alto riesgo de
complicaciones, y a aquellas que, por su ocupacidn, proporcionan servicios esenciales en la
comunidad.

Para la campafia 2023-2024, de acuerdo con el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, se proponen los siguientes objetivos de vacunacion frente a gripe y COVID-19:

- En personas mayores y en personal sanitario y sociosanitario: alcanzar o superar una co-
bertura de vacunacion del 75 %.

- En embarazadas y personas con patologias de riesgo: alcanzar o superar una cobertura de
vacunacion del 60 %.

Estos objetivos estdn en consonancia con los establecidos por la Organizacién Mundial de la
Salud y por la Comisién Europea de lograr coberturas de, al menos, el 75% en mayores y au-
mentar las coberturas de vacunacion en profesionales sanitarios y grupos de riesgo.
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15. Estrategias dirigidas a incrementar las coberturas

En la temporada anterior 2022-2023, se alcanzaron las siguientes coberturas de vacunacién
antigripal:
- Personas de edad mayor o igual a 65 afios: 70,6%, cifra similar a las dos temporadas
previas.
- Personal sanitario: 50,6%.
- Embarazadas: 81,3%.

Ver graficas comparativas con campafias previas a continuacion (disponibles en:
https://www.andavac.es/coberturas-vacunales/).

' COBERTURA VACUNAL GRIPE
al

EN GRUPOS DE RIESGO 2022-2023

QUE LA VACUNA

GRIPE

SEA UNA DE ELLAS

g ".,
5! |
LS Jy=y
(S VL

= g@ }gz mg Mayores de 65 afios
-

& @ r, 1 Embarazadas
b bk

Personal sanitario y sociosanitario

Fuente: Consejeria de Salud y Consumo de Andalucia, CONSEJERIA DE SALUD ¥ CONSUMO

Fecha: 13/03/2023 Ome\@: s 50 NSk
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Fuente: Consejeria de Salud y Consumo de Andalucia.
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También se estd monitorizando desde hace dos campafias la vacunacién en pacientes con pa-
tologias crdnicas, para lo que se ha seleccionado por indicacién del Ministerio las personas
con infeccidn VIH y aquellas con diabetes.
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Para esta campafia 2023-2024, donde los objetivos siguen siendo los mismos que la campaia
anterior, es decir, muy elevados, se han establecido una serie de consignas generales, como
actividades de vacunacion en puntos externos a los centros de salud que ayuden a evitar aglo-
meraciones y asumir el volumen necesario de personas en riesgo lo antes posible, con el fin
de alcanzar los objetivos establecidos.

Con el objetivo general de alcanzar las coberturas establecidas se emplearan las siguientes
estrategias:

- Vacunacion oportunista en cualquier contacto con los servicios sanitarios. Por parte
de los centros de atencion primaria se favorecerd, siempre que sea posible y siguiendo
el cronograma establecido (ver TABLA 4 y ANEXO 1), la vacunacién a las personas in-
cluidas en la poblacién diana cuando acudan al centro por cualquier otro motivo, se-
guimiento de anticoagulacién oral, programa de crénicos, embarazo, etc. El objetivo
es optimizar la visita del usuario al centro para evitar desplazamientos, favoreciendo
el acto unico.

- Captacion activa de las personas en riesgo que no hayan solicitado cita para vacuna-
cion y de la poblacion vulnerable no vacunada. Esta accidn se realizara una vez avan-
zada la campania.

- Vacunacion domiciliaria: se procederd a vacunar en el domicilio a las personas inmo-
vilizadas, convalecientes y/o altas hospitalaria, que tengan dificultad de acceso al cen-
tro sanitario por su estado de salud o situacion de deterioro funcional o cognitivo. Se
podra vacunar en estos casos también al cuidador principal en la misma visita si se
encuentran en el domicilio en el momento de dicha visita.

- Vacunacién en residencias: la vacunacion incluye a todas las personas institucionali-
zadas en centros sociosanitarios y residencias de personas mayores o de discapacidad
de Andalucia, e independientemente de su edad y patologias de base, asi como a los
trabajadores de estos centros. La vacunacidn en estas personas se iniciard el dia 9 de
octubre. La administracién de las vacunas la realizara el personal sanitario propio de
estos centros residenciales, salvo que carezcan de éstos, en cuyo caso la administraran
los profesionales sanitarios del Centro de Salud del que dependa la residencia.

- Vacunacion infantil (6-59 meses): se deben aportar las medidas necesarias para la im-
plantacion favorable de esta medida estratégica, con creacién de agenda especifica
para ello, y aprovechar la captacion oportunista en la consulta general de vacunacion
infantil, administrando la vacuna de la gripe como el resto de vacunas de calendario.

- Vacunacidén simultanea neumococo: se aprovechard la campafia de vacunacién anti-
gripal y COVID-19 para revisar el estado de vacunacién frente a neumococo, por si
fuera necesario actualizar dicha vacunacion (apartado 4). Actualmente, esta autori-
zada la administracion de todas estas vacunas en el mismo acto vacunal, el mismo dia.
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En los centros se prestara especial atencidn a la monitorizacién de existencias y movimientos
de dosis entre los diferentes puntos de vacunacién, de modo que quede documentada cual-
quier entrada o salida de vacunas.

Se hace de nuevo especial hincapié en el registro de forma correcta de todas las dosis admi-
nistradas, ya que también es un requerimiento crucial para la optimizacion de las coberturas.
Se solicita el compromiso de las organizaciones de personal sanitario, sindicatos, colegios pro-
fesionales y sociedades cientificas con la vacunacion anual frente a la gripe, instandoles a que
trasladen a sus integrantes la recomendacion de vacunaciéon por proteccion personal, de sus
convivientes y de las personas a las que prestan atencidn sanitaria.

Se recomienda la realizacion de actividades de informacion y formacion dirigidas a los ciuda-
danos vy a los profesionales sanitarios sobre la campafia de vacunacion frente a la gripe, en el
100 % de los distritos y areas. El contenido de estas actividades para la poblacién incluira datos
sobre la carga de enfermedad de gripe y la efectividad de la vacuna para evitar complicacio-
nes, ingresos y muerte. El contenido destinado a profesionales, ademas de lo anterior incluira
informacién sobre las presentes instrucciones y hara énfasis en la prescripcién mediante el
mddulo de vacunaciones para pacientes de riesgo, mediante el correcto registro del mismo.
También se presentaran datos esenciales de la campafia anterior, asi como informacién sobre
las caracteristicas técnicas de las vacunas que se van a administrar.

En la web de Andavac (https://www.andavac.es/) habra disponible informacién y material for-

mativo al respecto.
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16. Prescripcion y sistema de registro. Notificacion de reacciones
adversas

Prescripcion

La vacunacién frente a gripe y COVID-19 durante la campafia 2023-2024 se realiza como con-
secuencia de una decisién de la autoridad sanitaria en materia de salud publica, por el riesgo
epidemioldgico y para preservar la salud colectiva y la de las personas con mayor riesgo de
desarrollar complicaciones por esta enfermedad, por lo que no requiere prescripcion faculta-
tiva previa. Estas recomendaciones de vacunacién se formulan al amparo de lo establecido en
la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, y en la normativa de las Comuni-
dades Autdnomas en esta materia.

Sistema de registro

El registro de la actividad vacunal es una obligacion profesional y deontoldgica que respalda
al profesional sanitario, posibilita el seguimiento de los usuarios vacunados, incluida la identi-
ficacién de algln lote como posible causa de fallo vacunal, y permite a su vez el control, esti-
macidn y provisidon de vacunas en stock. Debe de ser previo al propio acto de administracién
de la vacuna, lo que permite comprobar si existe alguna alerta o comentario relativo a esa
vacuna.

El registro del acto vacunal se realizard en el mddulo Vacunas de Diraya. Dicho médulo pro-
pone de forma automatica la inclusidn de las personas que pertenecen a los grupos diana por
criterio edad, esto es, de 60 afios 0 mas, o entre 6 y 59 meses (ambos inclusive); mientras que
para el registro de las personas menores de 60 afios con alguna condicidn de riesgo, es nece-
sario enlazar en el mdédulo dicha condicidn. A tal fin, el mddulo incluye un listado de grupos
de riesgos en el apartado “configuracién ficha vacunacién” bajo el epigrafe “Seleccione si el
usuario cumple alguna de las siguientes condiciones:”. Si la condicién seleccionada es criterio
de vacunacion antigripal o frente a COVID-19, el mdédulo propone a esa persona la vacunacion
antigripal o frente a COVID-19, lo que facilitard la prescripcién y posterior registro del acto
vacunal.

Se recuerda que el médulo Vacunas de Diraya propone una pauta vacunal, si bien, la toma de
decisién de aceptar o modificar dicha pauta, en funcién de la instruccion vigente, es en Ultima
instancia del profesional sanitario.
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Paso a paso:

e Entrar en el mddulo Vacunas de Diraya y seleccionar el usuario a vacunar o bien acceder
desde la historia Unica de salud de usuario a través del icono que enlaza con el médulo de
Vacunas.

&

e Entrar en “configuracion ficha de vacunacion”. ( o )

& + &

e Seleccionar entre ”las condiciones”, aquella o aquellas que presente el usuario y que justi-
ficarian la vacunacion antigripal, frente a COVID-19 u otras vacunas (por ejemplo, frente a
neumococo) y pulse aceptar.

Seleccione si el usuario cumple alguna de las siguientes condiciones

Disponibles Seleccionados
Q K1 Profesional sanitario

1.0 FEISUIES UE EUdU ITIayul U Igudr & /U alus
4 |.7 Hombre

1.6 Personas de edad comprendida entre 6 y 59 meses |4 Edad entre 12 y 66 (no incluido) afios

1.8 Personas menores de 6 meses de edad

J.1 Personas que conviven en instituciones cerradas >
J.2 Convivientes y Cuidadores de personas de alto riesgo

K.2 Otros profesionales de riesgo (policia, bomberos, farmacia,....)

K.3 Otro grupo de riesgo no especificado

K.4 Tabaquismo -

e Si estd recomendada la vacunacion, aparecera un mensaje recomendando asociar el calen-
dario antigripal, frente a COVID-19 u otra vacuna (por ejemplo, neumococo).

e Una vez asociado el calendario, realizar la vacunaciéon como cualquier otra vacuna de calen-
dario, eligiendo la vacuna disponible de los lotes previamente cargados.

Se recomienda el registro vacunal en el médulo empleando la configuracién del calendario en
lugar de la vacunacion aislada o externa con el fin de categorizar la indicacidn de vacunacién
y monitorizar la cobertura vacunal por grupo diana. En este sentido, se debe prestar especial
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interés en el registro del criterio de vacunacidn en las siguientes situaciones o grupos diana,

por tratarse alguno de ellos de objetivos especificos de la campafa actual:

e Embarazo y puerperio

e Profesionales sanitarios y sociosanitarios: Esta “condicion de riesgo” se asociara a los tra-

bajadores de los centros sanitarios y sociosanitarios en contacto directo con pacientes, y en

los estudiantes que realizan practicas en estos centros.

e Personas que viven en instituciones cerradas.

En la TABLA 15 se enumeran los grupos de riesgo y

la forma en la que deben registrarse me-

diante los criterios/pauta en el médulo de vacunacion.

gun grupo de riesgo

TABLA 15. Criterio/pauta asignados para el registro en el médulo Vacunas de Diraya, se-

Grupos de riesgo

Criterio/pauta en el médulo Vacunas

Personas de edad mayor o igual a 60 afios, y
personas con edad entre 6 y 59 meses.

I.3 Personas de edad mayor o igual a 60

anos

I.6 Personas de edad comprendida entre
6y 59 meses

(ambos criterios son afiadidos automati-
camente por el médulo)

Personas que viven en instituciones cerradas.

J.1 Personas que viven en instituciones
cerradas

Enfermedades crdnicas cardiovasculares (inclu-

yendo hipertensién arterial aislada), neuroldgi-

cas o respiratorias, incluyendo displasia bronco-
pulmonar, fibrosis quistica y asma.

A.1 Enfermedad crénica: cardiovascular /
neuroldgica / pulmonar

Enfermedad hepatica crénica, incluyendo al-
coholismo crénico.

A.3 Enfermedad hepdtica crénica / Al-
coholismo

Enfermedad renal crénica y sindrome nefrético.

A.2 Enfermedad renal crénica / Sin-
drome nefrético

Diabetes mellitus.

A.4 Diabetes / Enfermedad metabdlica

Obesidad mdrbida (IMC>=40 en adultos; >=35 en
adolescentes o >= 3DS en la infancia).

G.1 Obesidad mérbida (IMC>=40 en
adultos; >=35 en adolescentes o >= 3DS
en la infancia)

INSTRUCCION DGSPYOF-10/2023 - VACUNACION FRENTE A GRIPE Y COVID-19, ANDALUCIA 2023-2024 57

Cadigo Seguro de Verificacion:VH5DPHY6 TLTDC6FEVKN7CV7ZZTEAHY. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JORGE GUILLERMO DEL DIEGO SALAS

FECHA

02/10/2023

ID. FIRMA

VH5DPHY6TLTDC6FEVKN7CV7ZZTEAHY

PAGINA

57/70

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DPHY6TLTDC6FEVKN7CV7ZZTEAHY

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

A S AR AR T CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Servicio Andaluz de Salud

Hemoglobinopatias y anemias. B.1 Hemoglobinopatias y anemias

Hemofilia y trastornos hemorragicos cronicos, | B.5 Receptores de Hemoderivados / He-
asi como receptores de hemoderivados y trans- | mofilia / Trastornos hemorragicos
fusiones multiples.

Trastornos de coagulacién. B.2 Trastornos de coagulacién

Asplenia o disfuncion esplénica grave B.3 Asplenia o disfuncién esplénica

Inmunodeficiencias adquiridas, incluyendo la ori- | C.2 Tratamiento inmunosupresor C.1
ginada por la infeccién por VIH, por farmacos (ej: | Trasplante de érgano sélido y de proge-
inmunosupresores, eculizumab) y en los recepto- | nitores hematopoyéticos

res de trasplantes.

Enfermedades neuromusculares graves. A.7 Enfermedad neuromuscular grave

Trastornos y enfermedades con disfuncién cog- | F.1 Sindrome de Down / Disfuncién cog-

nitiva: sindrome de Down, demencias y otras. nitiva grave (demencias...)
Infeccién VIH. H.1 Infeccion VIH
Céncer y hemopatias malignas. D.1 Cancer y hemopatias malignas (Leu-

cemia, linfoma)

Enfermedad inflamatoria crénica (ej: artritis | A.6 Enfermedad inflamatoria crénica
reumatoide, lupus eritematoso sistémico, enfer-
medad inflamatoria intestinal,...).

Implante coclear o en espera del mismo. E.1 Implante coclear o en espera de este.
Fistula de liquido cefalorraquideo. E.2 Fistula de liquido cefalorraquideo
Enfermedad celiaca. A.5 Enfermedad celiaca

Personas de edad entre los 6 meses y los 18 afios | C.3 Personas de 6 meses a 18 afios de
de edad, que reciben tratamiento prolongado | edad en tratamiento crénico con AAS
con 4cido acetilsalicilico, por la posibilidad de
desarrollar un sindrome de Reye tras la gripe.

Mujeres embarazadas (en cualquier trimestre de | G.2 Embarazadas
gestacion).

Mujeres durante el puerperio (primeros 6 meses | G.4 Puerperio
tras el parto) si no se vacunaron durante el em-
barazo en esta campafia vacunal.

® Personal de los centros, servicios y estableci- | K.1 Profesional sanitario
mientos sanitarios, tanto de atencién primaria
como especializada y hospitalaria, publica y pri-

vada. Se hara especial énfasis en el personal que
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® Personas que proporcionen cuidados domici-
liarios a pacientes de alto riesgo o mayores.

® Personas a partir de los 6 meses de edad que
conviven en el hogar con personas de 60 afios o
mas o con personas de riesgo.

J.2 Convivientes y cuidadores de perso-
nas de alto riesgo

® Personas que trabajan en instituciones geria-
tricas o en centros de atencion a enfermos cro-
nicos, especialmente los que tengan contacto
continuo con personas vulnerables.

® Personas con exposicion laboral directa a
animales o a sus secreciones en granjas o explo-
taciones avicolas, porcinas o de visones o a
fauna silvestre (aves, jabalies o mustélidos),
como ganaderos, veterinarios, trabajadores de
granjas, cazadores, ornitdlogos, agentes de me-

dioambiente, personal de zooldgicos, etc.

K.3 Otro grupo de riesgo no especificado

Personas que trabajan en servicios publicos
esenciales

K.2 Otros profesionales de riesgo (poli-
cias, bomberos, farmacias comunita-
rias,...)

Personas fumadoras

K.4 Tabaquismo

Para las vacunas COVID-19, colgara el nombre comercial de la vacuna (marca) y los formatos

comerciales que se presenten para cada marca, al igual que sucede con el resto las vacunas:

- Vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech): aparece en la aplicacion como “COVID-19

Pfizer/BioNTech (COVID-19 P/B)".

- Vacuna Bimervax (Hipra®): aparece como “COVID-19 Hipra (COVID-19 HP)".

También se han incluido vacunas que no estan siendo administradas en Andalucia durante
esta campania, pero que si lo han podido ser en terceros paises y es interesante registrarlas a

nuestros ciudadanos:

- Vacuna Spikevax (Moderna), que aparece como: “COVID-19 Spikevax”

- Vacuna de Sinovac, que aparece como: "COVID-19

Sinovac_Life (COVID-19 SL)"

- Vacuna de Sinopharm, que aparece como "COVID-19 Sinopharm (COVIC-19 SP)"
- Vacuna de Covishield, que aparece como "COVID-19 Covishield (COVID-19 CS)"
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- Vacuna Sputnik V, de Gamaleya, que aparece como "COVID-19 Sputnik V (COVID-19 SV)"
- Vacuna de CanSinoBIO, que aparece como "COVID-19 CanSinoBIO (COVID-19 CB)"
- Vacuna de Covaxin, que aparece como "COVID-19 Covaxin (COVID-19 CX)"

El registro de estas dosis siempre se realizara como vacunacion externa.

Notificacion de las reacciones adversas

Es importante notificar las reacciones adversas que se sospechen que puedan estar relaciona-
dos con vacunas al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, a través del Centro Autonémico de
Farmacovigilancia (que forma parte de la Red Nacional de Farmacovigilancia).

El profesional sanitario puede notificar las reacciones adversas a través de:

¢ La pagina web del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
Humano: www.notificaram.es

e La pagina web del Centro Andaluz de Farmacovigilancia: www.cafv.es

¢ El médulo de vacunas de Diraya.

e La tarjeta amarilla en papel, que incluye la direccién de envio y no necesita sobre ni
sello. Esta opcidn es la menos recomendable.

A través de la tarjeta amarilla en papel, como ultima opcidn, menos recomendable. Ya incluye
la direccidn de envio y no necesita sobre ni sello.

Si el ciudadano experimenta algun tipo de reaccién adversa, puede consultar con su médico,
enfermero o farmacéutico, o a través del teléfono de Salud Responde (955 54 50 60), in-
cluso si se trata de posibles reacciones adversas que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de me-
dicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
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17. Mas informacion

¢ Documentacion oficial sobre vacunacion frente a la gripe y COVID-19:

- Andavac. Campaiia de vacunacion frente a gripe y COVID-19, Andalucia 2023-2024. Disponible
en: https://www.andavac.es/campanas/campana-vacunacion-gripe-y-covid-19/
- Andavac. Campafia de vacunacidon frente a gripe, Andalucia 2023-2024. Disponible en:

https://www.andavac.es/campanas/gripe/
- Andavac. Campafia de vacunacion frente a COVID-19, Andalucia 2023-2024. Disponible en:
https://www.andavac.es/campanas/covid/

- Servicio Andaluz de Salud. Citacién. Disponible en: https://www.sspa.juntadeandalucia.es/ser-

vicioandaluzdesalud/ciudadania/citas-en-centros-de-atencion-primaria

- Ministerio de Sanidad. Gobierno de Espafia. Recomendaciones de vacunacién frente a la gripe
y COVID-19 en la temporada 2023-2024 en Espafia. 12 septiembre 2023. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/gripe co-
vid19/docs/RecomendacionesVacunacion Gripe-Covid19.pdf

- Ministerio de Sanidad. Gobierno de Espafia. Estrategia de vacunacion COVID-19 en Espania.
Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/covid19/Actualizaci

ones EstrategiaVacunacionCOVID-19.htm
- Ministerio de Sanidad. Gobierno de Espafia. Guias técnicas e vacunas COVID-19. Disponible en:

https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/covid19/GuiasTecnic
as_vacunaCOVID-19.htm

- Ministerio de Sanidad. Gobierno de Espafia. Instituto Carlos Ill. Informes de seguimiento de
efectividad de vacunacién COVID-19 en Espaiia. Disponible en:

https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Informes Periodicos Seguimiento Vacunaci%c3%b3n Covid-19.aspx
- Ministerio de Sanidad. Gobierno de Espafia. AEMPS. Farmacovigilancia de vacunas COVID-19.

Informes  periddicos.  Disponible en:  https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-

informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/vacunas-contra-la-
covid%e2%80%9119/farmacovigilancia-de-vacunas/informes-periodicos-de-

farmacovigilancia-de-vacunas-covid-19/
- Ministerio de Sanidad. Gobierno de Espaiia. Instituto de Salud Carlos Ill. Sistema de vigilancia
centinela de Infeccidn Respiratoria Aguda (SIVIRA) en Atencién Primaria y en Hospitales. Gripe,

COVID-19 vy otros virus respiratorios. Informes semanales. Disponible en:
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTr
ansmisibles/Paginas/Temporada Gripe 2022-23.aspx

- Ministerio de Sanidad. Gobierno de Espaiia. CCAES. Evolucion de la enfermedad COVID-19 en
Espafia. Disponible en: https://www.sanidad.gob.es/areas/alertasEmergenciasSanitarias/aler-

tasActuales/nCov/evolucion/home.htm
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- WHO. Global Influenza Programme (GIP). Disponible en: https://www.who.int/teams/global-
influenza-programme

- WHO. Vaccines against influenza WHO position paper—November 2012. Wkly Epidemiol Rec.
2012;87:461-76.

- CAV-AEP. Recomendaciones de vacunacion frente a la gripe 2023-2024. Disponible en:
https://vacunasaep.org/documentos/recomendaciones-de-vacunacion-frente-la-gripe-2023-
24

- Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Informacion sobre gripe para profesionales.

Disponible en: https://espanol.cdc.gov/enes/flu/professionals/index.htm

- European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Informacién sobre gripe. Dispo-
nible en: https://ecdc.europa.eu/en/seasonal-influenza

- CDC. Prevention and Control of Seasonal Influenza with Vaccines: Recommendations of the

Advisory Committee on Immunization Practices - United States, 2023-24 Influenza Season.
MMWR Recomm Rep. 2023;72 (No. RR-1):1-25. Disponible en:
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/72/rr/rr7202al.htm

- Canadian Immunization Guide. Statement on Seasonal Influenza Vaccine for 2023-2024. An
Advisory Committee Statement (ACS) National Advisory Committee on Immunization (NACI).

Disponible en:  https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/vaccines-

immunization/national-advisory-committee-immunization-statement-seasonal-influenza-
vaccine-2023-2024.html

¢ Fichas técnicas de las vacunas antigripales disponibles en el SSPA para la

campaiia 2023-2024:
- Ficha técnica Vaxigrip Tetra®:
o https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/81098/FT_81098.pdf
- Ficha técnica Flucelvax Tetra®:
o https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1181325001/FT 1181325001.pdf
- Ficha técnica Efluelda®:
o https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/85068/FT 85068.pdf

¢ Fichas técnicas de las vacunas de COVID-19 disponibles en el SSPA para la

campana 2023-2024:

- Ficha técnica Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 microgramos® (Pfizer/BioNTech):

o https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19861
- Ficha técnica Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 microgramos® (Pfizer/BioNTech):
o https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19860

- Ficha técnica Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 microgramos® (Pfizer/BioNTech):

o https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=19862
- Ficha técnica Bimervax® (Hipra):
o https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1221709001/FT 1221709001.pdf
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e Otros articulos relevantes:

Izikson R. Phase Il, open-label study to assess the safety and immunogenicity of Fluzone® high-dose
quadrivalent (influenza vaccine), 2021-2022 formulation and a third dose of mRNA-1273 COVID-19
vaccine (Moderna) administered either concomitantly or singly in adults 65 years of age and older
previously vaccinated with a 2-dose schedule of mRNA-1273 vaccine. 2021.
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-10-20-21/02-influenza-
izikson-508.pdf

WHO. Statement on the antigen composition of COVID-19 vaccines. World Health Organization,
may 2023. Disponible en: https://www.who.int/news/item/18-05-2023-statement-on-the-
antigen-composition-of-covid-19-vaccines

ECDC-EMA statement on updating COVID-19 vaccines composition for new SARS-CoV-2 virus

variants. European Center for Disease Prevention and Control - European Medicines Agency;
2023 jul. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ecdc-ema-

statement-updating-covid-19-vaccines-composition-new-sars-cov-2-virus-variants_en.pdf
UK.GOV. The Green Book Chapter 14a. COVID-19 - SARS-CoV-2, 4 September 2023. Disponible
en:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment d
ata/file/1182341/Greenbook-chapter-14a-4September2023.pdf

Uriu K, et al. Enhanced transmissibility, infectivity, and immune resistance of the SARS-CoV-2
omicron XBB.1.5 variant. Lancet Infect Dis. 2023;23(3):280-281.

Buckner CM, et al. Recent SARS-CoV-2 infection abrogates antibody and B-cell responses to
booster vaccination. medRxiv. 2022 Aug 31;2022.08.30.22279344.

Chang LJ, et al. Safety and Immunogenicity of high-dose quadrivalent influenza vaccine in
adults 265 years of age: A phase 3 randomized Clinical trial. Vaccine. 2019;37(39):5825-34.
DRIVE-WP7-IVE Report. D7.9 Brand-specific influenza vaccine effectiveness in Europe Season
2021/22.

Wagenhduser |, et al. Immunogenicity and safety of coadministration of COVID-19 and influenza

vaccination. European Respiratory Journal Jan 2023, 61 (1) 2201390; DOI:
10.1183/13993003.01390-2022

Xie Z, et al. Association of dual COVID-19 and seasonal influenza vaccination with COVID-19
infection and disease severity. Vaccine. 2023 Jan 23;41(4):875-8.

Moro P, et al. Safety of co-administration of mMRNA COVID-19 and seasonal
inactivated influenza vaccines in the vaccine adverse event reporting system (VAERS) during
July 1, 2021-June 30, 2022. Vaccine. 2023;41(11):1859-63.

Bonanni P, et al. Vaccine co-administration in adults: An effective way to improve vaccination
coverage. Hum Vaccin Immunother. 2023 Dec 31;19(1):2195786.

TobackSS, et al. Safety, immunogenicity, and efficacy of a COVID-19 vaccine (NVX-CoV2373) co-
administered with seasonal influenza vaccines. medRxiv. 2021, 13/jun.

Gonzalez-Rubio F, et al. Influenza vaccination: an ally to mitigate influenza-associated risks
during the coronavirus pandemics. Clin Infect Dis. 2021;72:2249-50.
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- Aristegui Ferndndez J, et al. Hospitalizaciones infantiles asociadas a infeccién por virus de la
gripe en 6 ciudades de Espafia (2014-2016). An Pediatr (Barc). 2019;90:86-93.

- Hause AM, et al. Reactogenicity of simultaneous COVID-19 mRNA booster and influenza vac-
cination in the US. JAMA Netw Open. 2022 Jul 1;5(7): e2222241.

- lacobucci G. Covid-19: Risk of death more than doubled in people who also had flu, English
data show. BMJ. 2021;370:m3720.

- Mattila JM, et al. Burden of influenza during the first year of life. Influenza Other Respi Viruses.
2021;15:506-12.

- Monge$§, et al. Effectiveness of a second dose of a mMRNA vaccine against SARS-CoV-2 Omicron
infection in individuals previously infected by other variants. Clin Infect Dis. 2022 Jun
10:ciac429.

- Olson S, et al. Vaccine effectiveness against life-threatening influenza illness in US children. Clin
Infect Dis. 202275(2):230-8.

- Scholz SM, et al. Cost-effectiveness of routine childhood vaccination against seasonal influenza
in Germany. Value Health. 2021;24:32-40.

- Stowe J, et al. Interactions between SARS-CoV-2 and influenza, and the impact of coinfection
on disease severity: a test-negative design.Int J Epidemiol. 2021, 3/may.
DOI:10.1093/ije/dyab081.

- Villani L, et al. Seasonal influenza in children: Costs for the health system and society in Europe
Influenza Other Respir Viruses. 2022;16:820-31.
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ANEXO 1. Grupos de poblacion diana de la campafa de vacunacion frente a gripe, COVID-19 y neumococo para la campaina 2023-2024 en Andalucia.

Grupos de poblacion diana

Grupo 1.
Residencias y
centros
sociosanitarios

Grupo 2.
Vacunacion
sistematica
por edad

Grupo 3.
Personas con
patologias o
situaciones de
riesgo

Vacunacion anti-

Vacunacion frente a

Subgrupo 1.1

Subgrupo 1.2

Descripcién del grupo rinal v tino de Vacunacion Fecha de neumococo conjugada
P grup gripaly tip COVID-19 inicio si no antecedentes de
vacuna iy
vacunacion
Personas institucionalizadas en centros Indicada. Indicada 9 octubre Indicacion
residenciales de mayores. Efluelda (>60 afios)® sistematica
. ) Indicada. Indicada si 60-72 afios o si
Personas internas en centros de discapa- o . . A
cidad Vaxigrip Tetra o Indicada 9 octubre tiene factores de riesgo de
’ Flucelvax Tetra® ENI¢
Indicada. 9 octubre: 85 afios
::/Iixclglr\I/Z)j '?gcarao (1)6n:)acst.ubre' 70 afios Indicada i 60-72 afios o si
Subgrupo 2.1 Poblacién general a partir de 60 afios. . ", Indicada , ’ tiene factores de riesgo de
Efluelda: sistemad- 0 mas ENE
tica para 85 afios o 30 octubre: 60 afios
mas. 0 mas
Indicada. 16 octubre.
Vaxigrip Tetra (6-59 (9 octubre: vacuna-
Subgrupo 2.2 Poblacién general de 6 a 59 meses. meses) o Flucelvax No indicada cién oportunista en | Indicacién sistemdtica
Tetra (24-59 me- consulta de vacu-
ses)? nas)
Personas de entre 6 meses y 59 afios con | Indicada. Indicada si tiene factores
Subgrupo 3.1 patologias o situaciones de riesgo (TABLA | Vaxigrip Tetra o Indicada® 16 octubre . .
b de riesgo de ENI
2). Flucelvax Tetra
. Indicada. . . o .
Subgrupo 3.2 PerSQr?e_zs grandes (_:lependlentes_ en sus Vaxigrip Tetra o Indicada 16 octubre Indicada si 69—72 afios o SCI
domicilios y sus cuidadores habituales. b factores de riesgo de ENI
Flucelvax Tetra
Embarazo en cualquier trimestre; puer- vadxlicgar(ij;j-'l'etra o Indicada 16 octubre Indicada si tiene factores

SEREREEs perio (primeros 6 meses).

Flucelvax Tetra

de riesgo de ENI®
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CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Pablica y Ordenacién Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

Grupo 4. A1 A9 7

Sanitarios y

sociosanitarios

Personal de centros sanitarios y sociosa-
itari abli i Indicada. . . o .
n|t§r|os F)ubllcos v prlvadqs. Perssmal de cac _ Indicada si 60-72 afios o si
residencias y centros de discapacidad. Vaxigrip Tetra o Indicada 9 octubre ) A
- ) factores de riesgo de ENI
Oficinas de farmacia. Flucelvax Tetra
. I . Indicada. . . ~ .
Estudiantes en practicas en centros sani- L - Indicada si 60-72 afios o si
. ; o Vaxigrip Tetra o No indicada 9 octubre - .
tarios y sociosanitarios. factores de riesgo de ENI
Flucelvax Tetra
. Indicada. . . ~ .
Fuerzas y cuerpos de seguridad, bombe- L s Indicada si 60-72 afios o si
. Vaxigrip Tetra o No indicada 30 octubre ) .
ros, proteccion civil. factores de riesgo de ENI
Flucelvax Tetra
Instituciones penitenciarias: personal . . Indicada si 60-72 afios o si
P P y Indicada® Indicada . c
reclusos. factores de riesgo de ENI
Personas con exposicion laboral directa a
animales o a sus secreciones en granjas o
explotaciones avicolas, porcinas o de viso- .
. . . Indicada. . . o .
nes o a fauna silvestre (aves, jabalies o . Lo Indicada si 60-72 afios o si
s . Vaxigrip Tetra o No indicada 30 octubre ) .
mustélidos), como ganaderos, veterina- factores de riesgo de ENI
. . . Flucelvax Tetra
rios, trabajadores de granjas, cazadores,
ornitélogos, agentes de medioambiente,
personal de zooldgicos, etc.

Grupo 6.

Convivientes de grupos de riesgo’

Convivientes en el hogar con personas
mayores de 60 afios o de riesgo (TABLA
2).

A partir de diciembre, en funcidén de la evolucién de la cam-

pafia y de la disponibilidad de dosis.

Indicada si 60-72 afios o si
factores de riesgo de ENI®

NOTAS:

a) Efluelda® se empleard de forma sistematica en poblacion general de 85 afios 0 mas, y en mayores de 60 afios institucionalizados en residencias.
b) Vaxigrip Tetra® esta autorizada a partir de 6 meses de edad. Flucelvax Tetra® esta autorizada a partir de los 24 meses de edad.
c) Factores de riesgo de ENI: ver instruccién DGSPyOF-6/2023 (https://www.andavac.es/vacunacion-en-grupos-de-riesgo/neumococo/) (TABLA 5).

octubre). Se comenzara con los de muy alto riesgo (TABLA 3) en Medicina Preventiva de los hospitales publicos.
e) La vacunacion de gripe del Grupo 5.2 seguira las instrucciones de las instituciones penitenciarias.

d) La vacunaciéon COVID-19 de personas de 6 meses a 11 afios de edad de grupos de riesgo (TABLA 2) comenzara cuando las vacunas pediatricas estén disponibles (a partir del 25
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ANEXO 2.

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccidn General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

Vacunas antineumocdcicas disponibles para su empleo en el ambito del
Servicio Andaluz de Salud

VACUNA ANTINEUMOCO- a
CICA NOMBRE COMERCIAL I:: (?:liAfégNngz COMPOSICION
(LABORATORIO)
A partir de las 6 semanas de .
VACUNA CONJUGADA edad hasta los 17 afios para 13 s_erotlpos de neumococos,
13-VALENTE prevenir la ENI, neumonia y oti- | conjugados*:
(VNC13) tis causada por Streptococcus 19 i i95F (;;\F 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
pneumoniae. y 290, :
w A partir de los 18 afios de edad, | * conjugados con la proteina
(Pfizer) para la prevencién de la ENl'y transportadora CRM-197
neumonia
20 serotipos de neumococos,
VACUNA CONJUGADA conjugados*:
20-VALENTE A partir de los 18 afos de edad, | 1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A,
(VNC20) para prevenir la enfermedad in- | 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F,
vasiva y la neumonia causada 22F, 23F, 33F.
APEXXNAR® por Streptococcus pneumoniae.
(Pfizer) * Conjugados con la proteina

transportadora CRMig7

23-VALENTE
(VNP23)

PNEUMOVAX 23°®
(MsD)

VACUNA POLISACARIDICA

A partir de los 2 afios de edad,
en aquellos con un mayor riesgo
de morbilidad y mortalidad por
enfermedad neumocdcica.

NO se recomienda en menores
de 2 aios, debido a que no se
ha establecido su seguridad y
eficacia en este grupo de edad.

Polisacaridica de 23 serotipos de
neumococos, no conjugados:
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8,9N, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F,
19A, 20, 22F, 23F, 33F
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, CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

ANEXO 3.
Algoritmo. Programa de vacunacion frente a neumococo en personas de 18 afios o mas. Andalucia, abril 2023.

PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO EN PERSONAS DE 18 ANOS O MAS.
ANDALUCIA 2023

¢FACTORES DE RIESGO DE ENI?

//\ ;

N Si RIESGO DE ENE
o - Receptores de rasplnte de progenitores hemetopoyeteos [TPI) o

e Grgan sk (T0S).

- Iemanodaficiencias congénitas o adqurisas: bumanles [exduyendo
dificit selective de Iga), caksares o camntinadas, dediconcias del
complemento y trastornos de fa fagocitesss
Cualguier neoplasia malgna, hematokéica u drgans 6o

Indeccsde por W

¢60 a 72 afios? RIESGO RIESGO Inauhcienco ol crénia en stadios 4 5 de la Ntk Ky

Foundetion y sindromu sefrético.

- Enfurmedades oénics suscoptibles du recible Latamunto
/\ ALTO MODERADO  [ewros o
RIESGO ALTO Inmuncsuprescras o con agentes blokigios. Enfermedad

DE ENI DE ENI ey o

PriAstRNia Eranis, 6tc.

- o A [t 0 {disf us - ieal, inclui
No Si (Grupo 1) (Grupo 2) bt L oo e
Tratawéento coo eculzuman (Solinis®], o deraados de accidn
prolorgacs (como ravulizumab, Litomiris®).
Ee datroch
Fistula de lqudo cefaloraguides,
+_Portadores de implantes cocieates o susceptibles de recibiro.
3 i i ~ Enfermedad cardiovascule (ronica, excuida 13 Nipertersaon
éVacunacion previa e
. . Enfermedades respratorias cronicss, incluyendo  fibrosis
con VNC13 o VNC20? Seguir Seguir quisice,y sma que o presise rtamicnto lnmunsuprescr
5 - 5 odnica i el manejo
= de secrocionas.
‘/\‘ algorltmo de algontmo de - Enfermedad hepitica crénica
- Enfermadad colisca.
i No Grupo 2 ez " Diabetes melitus
Si Grupo 1 P iesca wonzaaoa | - Dibeer
Tabaguismo (fumador de 3 menos un dgarritl diario).
- Antecedents personal de haber padecido una enfermedad
neumccicica invasha.
- Personass que hayan padecda COMID-19 de forms grave,
predsando haspitalzacon.
3 v g - Personas msttucioralzadas en resdences de mayores,
No precisa Una dosis Unica independientemente de 2 edad
dosis adicionales de VNC20
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A B, CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Pablica y Ordenacién Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

ANEXO 4.
Algoritmo. Indicaciones de la vacuna conjugada 20-valente (VNC20) en personas de 18 afios o mds con situaciones
o patologias del Grupo 1 (riesgo alto de ENI). Andalucia, abril 2023.

VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO EN PERSONAS DE 18 ANOS O MAS CON SITUACIONES O PATOLOGIAS DEL
GRUPO 1 (RIESGO ALTO DE ENI). ANDALUCIA 2023

éVacunacion previa frente a neumococo?

GRUPO 1. ALTO RIESGO DE ENFERMEDAD NEUMOCOCICA INVASIVA.
Incluye persanas con alto riesgo de ENI, por presentar las siguentes patclogias o condidones:
* - de trasplante de é (TPH) o de drgano sékdo
Si No (ros)

- o i déficit
l L de 1gA), celulares o A del trastoenos de

Ia fagocitosis,
e - Cualkquler neoplasia mallgna, hematoldgica o de drganc sdlio,
¢éUltima vacuna - Infeccion por it
T - Insuficiancia renal crénica en estadlos 4 y 5 da la Mational Xidey Foundation (pacientes
reCIb |d a ? con filtrado glomerutar <30 mi/min/1,73 m?) o sindrome nefrético.

- crénicas de recibs inchuidos
aquellos con esteroides a dosis Inmunosupresoras o con agentes blologkos:
intestingl, ama grave,

hemoglobinuria paroadstica nocturna, sindrome hemolitico urémico, miastenia gravis,

VNC13

VNP23 - Asple érmica o funcioral espiénical, incluidas la drepanccitosis y otras
hemoglobinopatias graves.
- Tratamiento con eculizumab (Soliris*), o derivades da accitn prolengada (coma
ravulizumab, Uitomiris®)
- Sindrome de Dawn.
- Fistula de liquida cefalorraquiden.
- Portadores de implantes cocleares o personas susceptibles de recibirlo.

VNC13: vacuna neumocécica conjugada 13-valente (Prevenar
13°)
Una dosis Unica Una dosis Unica Una dosis tinica | YNC20: vacuna neumocécica conjugada 20-valente

(Apexxnar®)
de VNC20 d? VNC20 de VNC20 VNP23: vacuna neumococica polisacaridica 23-valente
(a partir de los (a partir de los 12 meses (Pneumovax 23%)

6 meses de la VNC13) de la dltima dosis de
VNP23)

'Independientemente del nlimero de dosis de VNC13 y/o VNP23 previas

|
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CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Pablica y Ordenacién Farmacéutica

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

ANEXO 5. Algoritmo. Indicaciones de la vacuna conjugada 20-valente (VNC20) en personas de 18 afios o0 mas con
situaciones o patologias del Grupo 2 (riesgo moderado de ENI). Andalucia, abril 2023.

Servicio Andaluz de Salud

VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO EN PERSONAS DE 18 ANOS O MAS CON SITUACIONES O PATOLOGIAS DEL
GRUPO 2 (RIESGO MODERADO DE ENI). ANDALUCIA 2023

éVacunacién previa frente a neumococo?

/\

Si No
; : s Una dosis de
éVacunacién éVacunacion éVacunacion VNC20
previa con previa solo previa solo con
VNC13+VNP23? con VNC13? VNP23**? GRUPO 2. RIESGO MODERADO DE ENFERMEDAD NEUMOCOCICA
INVASIVA
Inchuye a las persanas con ° con riesgo mod; de
» Invasiva {ENI) a
Entre 18y 64 65 afos - Enfermedad cardiovascular cronics, excluida Ia hipertension arterial.
~ 3 i ias crénicas, b fibrosis quistica, y asma que no precise
anos 0 mas tratamionto inmunosupresar.
l - beica erénica con di des en el manejo de
1 - Enfermedad hepatica cranica.
. - Enfermedad celiaca,
Si dos o méas Si al menos - Diabates melitus,
- Alcoholismo.
ici nac ndicién - Tabaquismo {fumador de al menos un cigarrilio diario),
condiciones Y d O. - A:-m:ea:r:» personal da habor p:decld:::u i B
: * - P decido COVID-19 de f . precisando hospitalizacion.
de riesgo ; nesgo B 7 R PR o S
\ edad.
. < -1y te 11ni VNC13: vacuna neumocécica conjugada 13-valente (Prevenar 13%)
No precisa dosis Una dosis Unica Una dosis dnica VNC20: vacuna neumocdcica conjugada 20-valente {Apexxnar®)
ad icionales de VNC20 de VNC20 VNP23: vacuna neumocdcica polisacaridica 23-valente (Pneumovax 23%)
(a partir de los (apa "fir de Ios. 12 meses de *Entre 18y B4 afios con una sola patologia y antecedente de VNC13, na recibiran VNC20,
6 meses de VNC13) la dltima dosis de VNP23) *“Independientemente del nimero de dosis previas de VNP23.
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