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CAMPANA INSTITUCIONAL DE VACUNACION
CONTRA LA GRIPE ESTACIONAL 2022/2023

El préximo 10 de octubre se iniciard la campafia de la vacunacion frente a la gripe
estacional 2022/23 entre la poblacién asturiana, que se extendera hasta el 31 de
diciembre. Las inmunizaciones se adelantaron en residencias de mayores y centros de
personas con discapacidad, al combinarse con la segunda dosis refuerzo frente a la
COVID19.

Las altas tasas de vacunacién de las ultimas campafias, y las medidas higiénicas
asociadas a la contencion del COVID-19, supusieron una reduccién de la incidencia
gripal los ultimos afios. EI aumento de exposicién, fruto de la relajacion de las
medidas y el aumento del contacto social, unido una posible mayor vulnerabilidad por
falta de exposicion al antigeno en temporadas anteriores, hacen temer un incremento
importante de los casos.

El objetivo de la campafa es proteger a las personas mas vulnerables a la gripe,
disminuyendo al maximo la incidencia y severidad del curso clinico de la enfermedad,
contribuyendo a reducir el impacto sobre la presion asistencial.

Todo el personal de las oficinas de farmacia esta incluido entre los usuarios objetivos
de la vacunacion, al tener contacto regular con personas mayores, y afectados por
enfermedades, con un alto riesgo de presentar complicaciones ante una eventual
infeccion.

De acuerdo con la informacidon proporcionada por los responsables del programa de
Vacunaciones de la DGSP, este afio se implementa una estrategia vacunal similar a la
campafa precedente:

e A los residentes en centros geriatricos, a partir de 60 afios se les esta
administrando de forma adelantada la vacuna tetravalente de alta carga
antigénica, que logra una mejor respuesta inmune en este colectivo: Efluelda®.
Se trata de una vacuna de virus fraccionados de cultivo en huevo, que contiene
4 veces mas cantidad de antigeno.

e Los mayores de 65 afios no institucionalizados se vacunaran con la vacuna
tetravalente adyuvada (Fluad Tetra®).

e La poblacién de riesgo entre 14 y 65 afios, incluido el personal sanitario,
sociosanitario y trabajadores esenciales, se le inmunizara preferentemente con
la vacuna tetravalente de cultivo celular (Flucelvax tetra®).



e A los menores de 14 afios, a los que por alguna variable fisioldgica-clinica se
les indique la vacunacién, se les administrara una vacuna tetravalente clasica.

MAYORES 60 ANOS
INGRESADOS EN RESIDENCIAS RY/NSU\V:-Ns] W \Ry-XV-: - WX\ aa ][0
GERIATRICAS EFLUELDA

VACUNACION EN POBLACION

MAYORES 65 ANOS FLUAD TETRA

FLUCELVAX TETRA
DE 14 A 64 ANOS CON
INDICACION VACUNAL

VACUNA CLASICA TETRAVALENTE

MENORES DE 14 ANOS CON Esta vacuna puede usarse en el resto
INDICACION VACUNAL de los grupos si es necesario.

VACUNAS ANTIGRIPALES CAMPANA 2022/23

Como en afos anteriores, los laboratorios farmacéuticos han puesto en el mercado las
vacunas antigripales para la presente campafia 2022/2023. En el esquema adjunto se
recogen las comercializadas actualmente y algunas de sus caracteristicas. No existe
certidumbre si las vacunas seleccionadas en la estrategia vacunal puedan llegar a las
entidades de distribucion, lo cual dependera de la disponibilidad de existencias tras
el suministro a las comunidades auténomas.

La prevision de su presencia en distribucién responde a la informacién aportada por
los titulares de comercializaciéon de las presentaciones autorizadas, sobre su envio
eventual a estas entidades para su provisién a las farmacias. La disponibilidad real de
los envases en distribucion puede variar a lo largo de la campafa.



GRIPE ESTACIONAL - VACUNAS ANTIGRIPALES CAMPANA 2022/23

Composicion

Nombre Comercial

Caodigo Nacional

Antibiotico
presente

Indicaciones
(edad)

Prevision sobre
la disponibilidad
Entidades
Distribucion a
farmacias (segin
informacion
laboratorios)

Atenuada
(Administracion nasal)

FLUENZ TETRA
(PEDIATRICA)

(Lab. AstraZeneca
Farmacéutica Spain)

705696

Gentamicina

Nifios y
adolescentes >
2 afiosy <18
anos

Sl, a finales de
octubre.

Inactivadas Tetravalentes,
(Virus fraccionados
inactivados)

FLUARIX TETRA

(Lab. Glaxo SmithKline)

708994

708995

Gentamicina

Adultos y nifos
>6 meses

VAXIGRIP TETRA

(Lab. Sanofi Pasteur.)

713497

716024

Neomicina

Adultos y nifos
>bmeses

EFLUELDA

(Lab. Sanofi Pasteur)

728468

Adultos y >60
anos

Inactivadas (Antigenos de
superficie)

FLUCELVAX TETRA®

(Lab. Segirus Spain)

728216

724966

Adultos y nifos
>2 afos

INFLUVAC TETRA

(Lab.Viatris
Pharmaceuticals SL)

719762

728233

Gentamicina

Adultos y nifios
>6 meses

Inactivada (Antigenos de
superficie + adyuvante)

FLUAD TETRA

(Lab. Seqgirus Spain)

729302
(comercializada
solo en envase
multidosis de 10
jeringas)

Kanamicina/
Neomicina

Desde 65 afnos




ASPECTOS A TENER EN CUENTA:

1.- Las vacunas son medicamentos con receta.

2.- Extremar las precauciones en cuanto a caducidades y no dispensar una vacuna
de la campania anterior.

Para la temporada gripal 2022/2023, la OMS recomienda:

Las vacunas tetravalentes deberan contener los siguientes componentes:

Las producidas a partir de huevos embrionados y las vacunas vivas atenuadas:
- cepa analoga a A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmOQ9
- Cepa anéloga a A/Darwin/9/2021 (H3N2)
- Cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)
- Cepa anéloga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata)

Las producidas a partir de cultivos celulares:
- cepa analoga a A/Wisconsin/588/2019 (HIN1)pdmQ09
- Cepa anéloga a A/Darwin/6/2021 (H3N2)

3.- Segun la Orden SC0/2874/2007, las vacunas no se pueden sustituir.

Importante:

m Las vacunas antigripales estan contraindicadas en caso de hipersensibilidad a
cualquier componente de la vacuna, activo o no, incluidos los presentes en
cantidades minimas como algunos antibi6ticos (ver cuadro), formaldehido usado
para inactivacién de los virus, etc. También estan contraindicadas en menores de
6 meses de edad.

m Ademas de las vacunas inactivadas, esta autorizada una vacuna atenuada que no
se debe utilizar en algunos grupos de alto riesgo. Las vacunas se utilizaran de
acuerdo con las indicaciones de su ficha técnica correspondiente.

Centro de Informacion del Medicamento

Guia de la Campana de vacunacién antigripal 2022-2023 - Vacunacién de
refuerzo frente a la covid-19

A continuacién “Guia de la campafia de vacunaciéon antigripal 2022-2023"
recientemente publicada por la Direccion General de Salud Publica, donde se
incorpora ademas informacion de la vacunacion de refuerzo frente a la covid-19, que
se llevara a cabo de forma paralela a la inmunizacion frente a la gripe, en los grupos
indicados de acuerdo a los criterios consensuados en el Consejo Interterritorial del
SNS: poblacion de 60 y mas afios de edad, las personas internas en residencias de
mayores y otros centros de discapacidad y a aquellas con indicaciones por variables
de riesgo.

Oviedo, 7 de octubre de 2022
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La Consejeria de Salud y el Servicio de Salud del Principado de Asturias desean
agradecer a todo el personal de los Centros de Salud y Puntos de Vacunacion de
Asturias que se relacionan con la Campafa Anual de Vacunacion Antigripal, su
colaboracion profesional, que hace posible la planificacion y ejecucion de esta
Campana

CAMPANA ANUAL DE VACUNACION ANTIGRIPAL 2022
Guia técnica
Asturias, octubre 2022

Responsables
de la edicion: Consejeria de Salud
Direccion General de Salud Publica
Servicio de Salud del Principado de Asturias
Direccion de Atencion y Evaluacion Sanitaria
Edita: Direccidn General de Salud Publica
Promueve: Consejeria de Salud
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CAMPANA ANTIGRIPAL
ASTURIAS 2022

#GripeYoMeVacuno
PROTEGETE A TI
PROTEGE A LOS QUE TE RODEAN

UNA VACUNA PARA CADA GRUPO
(todas las vacunas son tetravalentes)

VACUNA REFORZADA CON ADYUVANTE

-> DESDE LOS 65 ANOS el

VACUNA DE ALTA CARGA ANTIGENICA
Efluelda

—> RESIDENTES EN CENTROS
SOCIOSANITARIOS

(a partir de los 60 afios de edad) VACUNA NEUMOCOCO (sino estd vacunado)

-> DE 14 a 64 ANOS
ENFERMEDAD CRONICA
EMBARAZADAS

CUIDADORES, CONVIVIENTES
PROFESIONALES SANITARIOS
PROFESIONALES SOCIOSANITARIOS
PROFESIONALES ESENCIALES

VACUNA DE CULTIVO CELULAR
Flucelvax Tetra

Esta vacuna puede usarse en personas con
alergia al huevo a partir de 2 afios de edad

VACUNA CLASICA

- HASTA LOS 13 ANOS Vaxigrip Tetra/ Influvac Tetra

CON INDICACION DE VACUNACION

Esta vacuna puede usarse en el resto
de grupos de edad si fuera necesario

INICIO DE LA CAMPANA — VACUNAS DISPONIBLES

FINAL DE LA CAMPANA — 31 DE DICIEMBRE
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CAMPANA DE VACUNACION ANTIGRIPAL 2022

Introduccion

La gripe es una enfermedad infecciosa producida por el virus de la gripe o influenza, que se
caracteriza por presentar variaciones frecuentes en su estructura antigénica. Esto explica
sus caracteristicas epidemioldgicas y la necesidad de vacunacion anual ya que, al aparecer
nuevas variedades de virus ante los que la poblacion carece de inmunidad, la infeccion puede
propagarse con rapidez y alcanzar elevadas tasas de incidencia.

Los sintomas de la gripe generalmente incluyen la aparicion subita de fiebre elevada, tos,
dolores musculares, dolor de cabeza, escalofrios y dolor de garganta. En algunas personas,
especialmente niios, puede presentarse dolor de estomago, diarrea, nauseas y vomitos. Las
complicaciones secundarias a esta enfermedad se pueden presentar a cualquier edad, si bien
las personas que tienen mas riesgo de padecerlas son las mujeres embarazadas, los menores
y los adultos con enfermedad crénica y las personas mayores de 65 afos.

Desde el punto de vista epidemiolodgico, la enfermedad se manifiesta en forma de brotes,
epidemias y de pandemias gripales. En nuestro medio, las epidemias estacionales ocurren
principalmente durante el invierno (de noviembre a marzo).

La importancia de la gripe deriva de su gran capacidad de difusién, su alta morbilidad, que
incrementa de manera significativa la demanda asistencial en los centros sanitarios, la
gravedad de sus complicaciones, que repercuten sobre la mortalidad, y sus consecuencias
econdmicas, tanto en costes directos como indirectos.

La vacunacion antigripal anual es la mejor estrategia para la prevencion de la gripe y sus
complicaciones. Ademas, es importante poner en practica las medidas higiénicas para la
prevencion de la transmision de persona a persona, que incluyen:

» Taparse la boca y la nariz con un panuelo de papel al estornudar o toser y desecharlo
después.

» Utilizar mascarilla en caso de presentar sintomas de gripe, especialmente en las
relaciones con personas vulnerables o en el interior de centros sanitarios o
sociosanitarios y medios de transporte colectivo.

» Lavarse las manos con frecuencia (especialmente tras sonarse o estornudar, ir al aseo
y antes de comer).

» No compartir vasos, cubiertos, toallas y otros objetos que hayan podido estar en
contacto con saliva y secreciones respiratorias.

Organizacion general

La Direccion General de Salud Publica de la Consejeria de Salud establece las lineas
estratégicas de la Campana de Vacunacion Antigripal 2022, ademas de llevar a cabo la
gestion operativa y logistica de la campaia, en coordinacion con la Direccién Gerencia del
Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA).
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Inicio y final de la campafa

La Campaia de Vacunacion Antigripal en Asturias para esta temporada 2022, comenzara en
el momento en el que se dispongan de las vacunas en los puntos de vacunacion y finalizara
el 31 de diciembre. No obstante, las vacunas antigripales estaran disponibles hasta su
retirada final a finales de marzo.

Vacunas antigripales

Cada ano, la OMS establece las recomendaciones de las cepas de virus que deben usarse en
las vacunas antigripales de cada temporada. Estas recomendaciones se dan a conocer, para
el hemisferio norte, en febrero-marzo de cada ano (para dar tiempo a las compaiias a
fabricar las vacunas) y se basan en los aislamientos gripales realizados en los mas de 100
laboratorios de todo el mundo que participan en el Sistema Global de Vigilancia de la Gripe.

EL 25 de febrero de 2022, la OMS publicé la composicion recomendada de las vacunas contra
el virus de la gripe para su uso en el hemisferio norte en la Campana de Vacunacion Antigripal
2022 - 2023:

-Vacunas tetravalentes de cultivo en huevos embrionados

= virus similar al A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdmQ9;

= virus similar al A/Darwin/9/2021 (H3N2);

= virus similar a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria); y
= virus similar al B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata).

-Vacunas basadas en cultivos celulares o recombinantes

= virus similar a A/Wisconsin/588/2019 (H1N1)pdm09;

= virus similar al A/Darwin/6/2021 (H3N2);

= virus similar a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria); y
= virus similar al B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata).

Para esta Campana 2022, el Principado de Asturias se suscribié al Acuerdo Marco para la
seleccion de suministradores de vacunas frente a la gripe estacional realizado por el
Ministerio de Sanidad. La adquisicion final de vacunas antigripales se llevo a cabo a través
de un contrato basado en dicho Acuerdo Marco.

Mediante este procedimiento se han adquirido cuatro tipos de vacunas antigripales:

e Vacuna antigripal tetravalente inactivada de antigenos de superficie, fabricada en
huevos embrionados con 15 pg de hemaglutinina por componente, Influvac Tetra, de la
compaiia Viatris Pharmaceuticals S.l., de la que se han adquirido 25.000 dosis a un
precio unitario de 9,19 €/dosis (sin IVA).
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e Vacuna antigripal tetravalente inactivada de antigenos de superficie con adyuvante
MF59C. 1, fabricada en huevos embrionados con 15 pg de hemaglutinina por componente,
Fluad Tetra, de la compania Seqirus, de la se han adquirido 200.000 dosis a un precio
unitario de 13,00 €/dosis (sin IVA).

e Vacuna antigripal tetravalente inactivada de antigenos de superficie, fabricada en
cultivo celular con 15 pg de hemaglutinina por componente (Flucelvax Tetra), de la
compaiia Seqirus, de la que se han adquirido 170.000 dosis a un precio unitario de 7,70
€/dosis (sin IVA).

¢ Vacuna antigripal tetravalente inactivada de virus fraccionados de alta carga antigénica,
fabricada en huevos embrionados con 60 pg de hemaglutinina por componente
(Efluelda), de la compaiia Sanofi Pasteur, de la que se han adquirido 14.000 dosis a un
precio unitario de 25,00 €/dosis (sin IVA).

Poblaciéon diana de vacunacién antigripal

La vacunacion antigripal tiene como objetivo reducir la mortalidad y morbilidad asociada a
la gripe y el impacto de la enfermedad en la comunidad. Por ello, debera ir dirigida
fundamentalmente a proteger a las personas que tienen un mayor riesgo de presentar
complicaciones en caso de padecer la gripe y a las que pueden transmitirles la enfermedad.
Ademas, se recomienda vacunar a las personas que, por su ocupacion, proporcionan servicios
esenciales en la comunidad y a personas con exposicion laboral a virus gripales aviarios o
porcinos.

Para esta campana, y debido al efecto sinérgico observado entre el virus de la gripe y el
SARS-CoV-2, que multiplica por dos el riesgo de muerte en caso de coinfeccion, se realiza
un énfasis especial en aumentar las coberturas de vacunacion frente a la gripe,
especialmente en el personal sanitario y sociosanitario, personas mayores a partir de los 65
anos, y personas de cualquier edad con condiciones de riesgo.

El objetivo es proteger a las personas mas vulnerables a la gripe, disminuyendo lo maximo
posible la incidencia de gripe en estos grupos diana y contribuyendo a reducir el impacto
sobre la presién asistencial.

Los grupos en los que esta indicada la vacunacion antigripal son los siguientes:

e Personas mayores a partir de los 65 afos de edad, con especial énfasis en aquellas
personas que conviven en instituciones cerradas.

e Personas con menos de 65 anos de edad que presentan un alto riesgo de complicaciones
derivadas de la gripe:
- Menores (a partir de los 6 meses) y adultos con:
» enfermedades cronicas cardiovasculares, neurologicas o respiratorias,
incluyendo displasia broncopulmonar, fibrosis quistica y asma.
» diabetes mellitus
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= obesidad mérbida (indice de masa corporal 240 en adultos, >35 en adolescentes
0 >3 DS en la infancia)

= enfermedad renal cronica y sindrome nefrotico

* hemoglobinopatias y anemias

= hemofilia, otros trastornos de la coagulacion y trastornos hemorragicos
cronicos, asi como receptores de hemoderivados y transfusiones multiples

= asplenia o disfuncion esplénica grave

= enfermedad hepatica cronica, incluyendo alcoholismo crénico

= enfermedades neuromusculares graves

* inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada
por la infeccion por VIH, por farmacos -incluyendo tratamiento con eculizumab-
, en los receptores de trasplantes y déficit de complemento)

*= cancer y hemopatias malignas

= implante coclear o en espera del mismo

» fistula de liquido cefalorraquideo

*» enfermedad celiaca

= enfermedad inflamatoria crénica

* trastornos y enfermedades que conllevan disfuncion cognitiva: sindrome de
Down, demencias y otras.

En este grupo se hara un especial énfasis en aquellas personas que precisen

seguimiento médico periddico o que hayan sido hospitalizadas en el afo precedente.

Menores entre los 6 meses y los 18 anos de edad, que reciben tratamiento prolongado
con acido acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras
la gripe.

Personas de cualquier edad (= 6 meses) institucionalizadas de manera prolongada.

Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion y mujeres durante el
puerperio (hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante el
embarazo en esta temporada 2022-2023).

Menores entre los 6 meses y los 2 anos de edad con antecedentes de prematuridad
menor de 32 semanas de gestacion.

e Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto riesgo de presentar
complicaciones:

Personal de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de atencion
primaria como especializada y hospitalaria, publica y privada, asi como personal de
oficinas de farmacia y centros sociosanitarios. Se hara especial énfasis en el personal
que tiene contacto mantenido con pacientes de algunos de los grupos de alto riesgo
anteriormente descritos.

Personas que trabajan en instituciones geriatricas o en centros de atencion a
enfermos cronicos, especialmente las que tengan contacto continuo con personas
vulnerables.

Estudiantes en practicas en centros sanitarios y sociosanitarios.

Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o
mayores (apartados 1y 2).



Campafia de vacunacién Antigripal 2022

Personas que conviven en el hogar, incluidos los menores a partir de los 6 meses de
edad, con otras que pertenecen a algunos de los grupos de alto riesgo, por su
condicidn clinica especial (apartado 2) o personas mayores a partir de 65 anos (punto

1)

e Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis en los

siguientes subgrupos:

= Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional,
autonomica o local.

= Bomberos.

= Servicios de proteccion civil.

=  Servicio de emergencias y 112 Asturias.

» Servicio de Salvamento Maritimo

= Personal de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento por
resolucion judicial (incluyendo centros de acogida de inmigrantes).

*=  Personal esencial para el funcionamiento basico del Aeropuerto de Asturias.

» Trabajadores especializados en el manejo de maquinaria invernal en autopistas
y carreteras de la red principal.

Personas con exposicion laboral directa a aves domésticas o a cerdos en granjas o
explotaciones avicolas o porcinas y también a aves silvestres. La finalidad es reducir
la oportunidad de una infeccién concomitante de virus humano y aviar o porcino,
disminuyendo la posibilidad de recombinacion o intercambio genético entre ambos
virus.

Objetivos de la Campaia

Objetivo general

Disminuir la morbimortalidad por infeccion gripal en el Principado de Asturias, a través de
la proteccion de las personas que presentan un riesgo elevado de complicaciones
relacionadas con dicha infeccion, y reducir el impacto de la enfermedad en la comunidad.

Objetivos especificos

1.

2.

Alcanzar una cobertura de vacunacion igual o superior al 75% en personas a partir
de los 65 anos de edad.

Alcanzar una cobertura de vacunacion igual o superior al 75% entre el personal de
los centros sanitarios y sociosanitarios.

Alcanzar una cobertura de vacunacion igual o superior al 60% en mujeres
embarazadas.

Se emitira informacién de forma continua sobre la campafa en el 100% de las Areas
Sanitarias.
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Utilizacion de las vacunas disponibles

Todas las vacunas antigripales estan contraindicadas en menores de 6 meses de edad. La
vacuna de cultivo celular solo esta autorizada a partir de los 2 afios, la de alta carga
antigénica a partir de los 60 afos de edad y la vacuna adyuvada a partir de los 65 afos de
edad. La vacuna intranasal atenuada esta autorizada en personas a partir de los 2 afios de
edad y menores de 18 aios.

La pauta recomendada depende de la edad de la persona a vacunar. Los ninos menores de
9 afios, en los que esté indicada la vacunacion y que no hayan sido vacunados previamente,
deben recibir 2 dosis separadas entre si, al menos, 4 semanas (preferiblemente aplicando
la segunda dosis antes de diciembre); a partir de los 9 afnos de edad solo se aplica 1 dosis,
sin tener en cuenta el antecedente de vacunacion anterior. Independientemente de la edad,
todos los vacunados deben recibir la dosis completa de vacuna: 0,7 ml en la vacuna de
alta dosis, 0,5 ml en el resto de vacunas inyectables y 0,2 ml en la vacuna intranasal.

Las vacunas inyectables se presentan en jeringa precargada, y se administran
preferentemente por via intramuscular, en el deltoides (adultos y nifos mayores) o en la
cara anterolateral externa del muslo (lactantes y ninos menores de dos anos).

En personas con alteraciones de la coagulacion, salvo un criterio médico especifico, las
inyecciones intramusculares de pequeiio volumen, como ésta, pueden aplicarse con
seguridad razonable. Se recomienda el uso de una aguja fina de 0,5 o 0,6 mm (23G o 25G)
y, tras la vacunacion, mantener una presion en el lugar de inyeccion (sin frotar) durante 2
minutos. En todo caso, se debe informar a la persona vacunada de la posibilidad de aparicion
de un hematoma en el lugar de inyeccion. En estos casos, puede ser adecuado utilizar la
técnica en Z para la inyeccion (ver figura).

Las personas en tratamiento crénico con anticoagulantes, que mantengan controlado y
estable su INR, pueden recibir la vacunacion intramuscular sin problema. En caso de duda
debe consultarse con el personal clinico responsable de su tratamiento.

Las vacunas se utilizaran por grupos de edad, segln el siguiente esquema

e A partir de los 65 afos de edad, se utilizara la vacuna con adyuvante (Fluad Tetra).

e Para los residentes en centros sociosanitarios se utilizara la vacuna de alta carga
antigénica (Eflueda), a partir de los 60 afios de edad. Residentes en centros
sociosanitarios menores de 60 anos recibiran la vacuna de cultivo celular (Flucelvax
Tetra).

e Entre 14y 64 afos se usara la vacuna de cultivo celular (Flucelvax Tetra). Esta vacuna
también se puede usar en personas con alergia a proteinas de huevo, a partir de los 2
anos de edad.
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e Entre 6 meses y 13 afios de edad se usara la vacuna clasica tetravalente Influvac Tetra.
Esta vacuna puede usarse en el resto de los grupos de edad si fuera necesario.

Registro de actividades

Las vacunas administradas se registraran en la Historia Clinica de OMI-AP o ECAP utilizando
los siguientes codigos:

Cadigo Grupo

GRI EC Personas con indicacion médica

Personas que trabajen en centros sanitarios, tanto de atencion

GRI SA Lo . L Ay )
primaria como de atencion especializada, publicos y privados
Resto de personas con indicacion ocupacional y personas que

GRI SS - . .. .
pueden trasmitir la gripe (convivientes, cuidadores)

GRI EMB Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion y
mujeres vacunadas en el puerperio

GRI RES Personas que residen en establecimientos residenciales

GRI NC Personas que no pertenezcan a ningln otro grupo de riesgo

Este codigo se utiliza para registrar la administracion de una
GRI 2 segunda dosis de vacuna antigripal con independencia del grupo de
edad y grupo de riesgo al que pertenezca la persona vacunada.

Interacciones / interferencias analiticas

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacién con vacuna antigripal en
ensayos serolégicos que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a VIH-1,
virus de Hepatitis C y especialmente HTLV-1, aunque la técnica Western-Blot permite
identificar los falsos resultados. Los resultados falsos positivos transitorios pueden ser
debidos a una respuesta no especifica de IgM inducida por la vacuna antigripal.

Vacunacion en personas con alergia al huevo

Las vacunas antigripales producidas en huevos embrionados contienen restos de proteinas
de huevo, en una cantidad muy pequefa y variable segin la vacuna (entre 0,1 y < 0,02
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pg/dosis de ovoalbumina). Con esta cantidad, se considera que el riesgo de desarrollar una
reaccion en personas alérgicas al huevo es muy bajo.

Aunque pueden ocurrir reacciones alérgicas graves frente a las vacunas antigripales, no todas
estas reacciones se deben a las proteinas de huevo, ya que hay otros componentes que
también pueden causarlas (como antibidticos). Es muy poco probable que las personas que
son capaces de consumir sin reaccion huevos ligeramente cocinados (como huevos revueltos)
sean alérgicas. Por contra, las personas alérgicas al huevo pueden tolerarlo en productos
horneados (como pan o pasteles), sin que eso excluya la posibilidad de alergia al huevo.

Las reacciones alérgicas graves son muy poco frecuentes, pero pueden ocurrir en cualquier
momento, independientemente de la historia alérgica del vacunado. Por tanto, los sanitarios
que apliquen vacunas deben estar entrenados con el manejo de estas reacciones y en la
realizacion de una RCP.

Para la vacunacion de personas con historia de alergia al huevo, se recomiendan las
siguientes actuaciones:

e La vacunacidén antigripal esta contraindicada en las personas que hayan tenido una
reaccion alérgica grave a wuna dosis anterior de vacuna antigripal,
independientemente del componente que la haya causado.

e Las personas con antecedente de alergia al huevo que solamente han experimentado
sintomas leves (como urticaria) pueden recibir cualquier vacuna antigripal. Como
para cualquier otra vacunacion, la vacuna se aplicara en el centro sanitario habitual
y se mantendra un periodo de observacion del vacunado durante 15-30 minutos tras
la vacunacion.

e En las personas con antecedentes de reacciones alérgicas mas graves tras una
exposicion al huevo, como angioedema, aturdimiento o vomitos repetidos, o que
hayan necesitado adrenalina u otra intervencion médica de emergencia, se utilizara
la vacuna de cultivo celular, manteniendo el periodo de observacion del vacunado
durante 15-30 minutos tras la vacunacion.

Administraciéon con otras vacunas

Las vacunas antigripales inactivadas pueden administrarse a la vez que otras vacunas,
aplicandolas en extremidades diferentes, y teniendo en cuenta que las reacciones adversas
pueden intensificarse.

Algunos estudios han detectado respuestas algo mas bajas frente a antigenos de vacunas
VNC13, tétanos y componentes de tosferina, en la vacunacion concomitante con vacunas
inactivadas frente a la gripe, pero no se ha establecido que esto tenga relevancia clinica.

No se han detectado problemas de seguridad en la vacunacion simultanea de vacunas
inactivadas frente a la gripe y las vacunas frente al herpes zdster, el neumococo (VNC13 y
VNP23) o las vacunas Tdpa, aunque en algunos estudios se ha detectado un aumento de
frecuencia de efectos adversos locales o generales, pero siempre con sintomas leves o
moderados. En ninos se ha detectado un aumento del riesgo de fiebre y convulsiones febriles
cuando se administra la vacuna antigripal inactivada junto a vacunas conjugadas frente a
neumococo (VNC13) y vacunas con componente DTPa, por lo que, en este caso, se
recomienda separarlas unos dias.
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Aunque no hay informacion disponible sobre la administracién simultanea de vacuna
tetravalente de alta carga con vacunas frente a neumococo, se ha observado la
compatibilidad de la administracion simultanea de vacuna de alta carga trivalente con
vacuna de polisacaridos de 23 serotipos, no observandose diferencias en la seroproteccion a
medio y largo plazo. Se recomienda que, ante la administracion simultanea de esta vacuna
con otra frente a neumococo en la misma cita, esta se realice preferiblemente en distinta
extremidad. Si no fuera posible, y se administrasen en la misma extremidad, se separaran
al menos 2,5 cm. Debe tenerse en cuenta que la vacuna de gripe de alta carga tiene un
aumento de riesgo de reaccion local.

La informacion actual sobre las vacunas COVID-19 indica que pueden administrarse a la vez
que otras vacunas (en sitios anatémicos diferentes), incluyendo las vacunas antigripales
inactivadas.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentes con la vacuna tetravalente clasica fueron el dolor
en el lugar de inyeccion (15-56%, menos frecuente en menores de 3 anos y personas de edad
avanzada), cansancio (11-12%), mialgia (11-29%), cefalea (15-28%) y otros sintomas locales
(edema, eritema, induracion, 10-16%); ademas se ha descrito fiebre (20%), irritabilidad (11-
32%), pérdida de apetito (13-29%), somnolencia (10-13%) y llanto anormal (27%) en nifios
pequenos. Otras reacciones adversas son muy poco frecuentes. La mayoria de las reacciones
ocurrieron dentro de los 3 primeros dias después de la vacunacion, se resolvieron
espontaneamente entre el dia 1y 3 después del inicio. La intensidad de estas reacciones fue
leve. En general, las reacciones adversas fueron generalmente menos frecuentes en ancianos
que en adultos y nifos.

Con la vacuna de cultivo celular, las reacciones adversas mas frecuentes fueron similares a
las de las vacunas clasicas: dolor en el lugar de la inyeccion (34%), cefalea (14%), cansancio
(14%), mialgia (14%), eritema (13%) e induracion (10%). La incidencia de algunas reacciones
adversas fue bastante mas baja en personas a partir de 65 anos de edad en comparacion con
las de 18 a 64 anos. En comparacion con los adultos de 18 afios o mas, los sujetos de2 a 17
anos notificaron, en general, unas tasas mas altas de reacciones adversas locales y
sistémicas.

Con la vacuna adyuvada, para la poblacion en la que esta autorizada, la frecuencia de
reacciones adversas locales y generales es algo mayor que con las vacunas clasicas. Las mas
frecuentes fueron dolor en el lugar de inyeccion (16-32%), cansancio (10-16%) y cefalea (11-
12%). Otras reacciones adversas son muy poco frecuentes. La mayor parte de las reacciones
fueron leves o moderadas, y desparecieron en los 3 primeros dias tras la vacunacion.

Para la vacuna de alta carga antigénica, la reactogenicidad es ligeramente mayor que con
las vacunas de dosis estandar, siendo las reacciones adversas mas frecuentes el dolor en el
lugar de inyeccion (42,6 %), mialgias (23,8 %), cefalea (17,3 %), y malestar general (15,6%).
La mayoria de estas reacciones ocurrieron y se resolvieron dentro de los tres primeros dias
después de la vacunacion y fueron leves o moderadas.

Consideraciones para determinados grupos
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Vacunacion en relacion con el embarazo

En relacion a las embarazadas, varios trabajos han puesto de manifiesto que el padecimiento
de la gripe se acompana de un incremento de la morbimortalidad, respecto de las mujeres
no embarazadas, debido a los numerosos cambios fisioldgicos cardiovasculares, respiratorios
e inmunologicos, entre otros. El riesgo tras el padecimiento de la gripe estacional aumenta
a medida que aumenta el trimestre de gestacion y se incrementa en las mujeres que ademas
tienen comorbilidad acompanante.

Por su parte, los lactantes son mas vulnerables y muestran un riesgo de ingreso y enfermedad
grave similar al de las personas mas mayores, y las vacunas antigripales solo pueden usarse
a partir de los 6 meses de edad. Los estudios disponibles indican que la vacunacién de la
embarazada, en el 2° o 3° trimestre, genera un transporte transplacentario de anticuerpos
de la madre al nifio, consiguiendo una proteccion modera-alta del recién nacido y durante
los primeros meses de vida frente a la gripe.

Por este doble efecto de proteccion de la madre y el nifio, se recomienda de manera especial
la vacunacion de las mujeres gestantes cuando el embarazo coincida con la temporada de
actividad gripal, especialmente si presentan factores de riesgo de complicaciones
relacionadas con la gripe. La vacunacion debe realizarse justo antes de la temporada de
actividad gripal, y puede aplicarse en cualquier trimestre del embarazo.

En las mujeres que den a luz durante la campana de vacunacién antigripal, y que no hayan
sido vacunadas frente a la gripe durante el embarazo, se recomienda la vacunacion durante
el puerperio para reducir el riesgo de transmision de la gripe al recién nacido.

Por otra parte, y dado el mayor riesgo de enfermedad grave, se recomienda la vacunacion
antigripal, entre los 6 meses y los 2 anos de edad, de los menores con antecedentes de
prematuridad menor de 32 semanas de gestacion.

Vacunacién antigripal en personas con COVID-19

Una gran parte de los pacientes con COVID-19 pertenecen a grupos de riesgo en los que esta
indicada la vacunacion antigripal.

No se conocen contraindicaciones médicas para vacunar a personas que han superado la
COVID-19 y, en principio, seria necesario esperar un tiempo especifico tras la enfermedad.

Las personas en las que se recomienda la vacunacion antigripal que padezcan infeccion
activa por COVID-19 y que no requieran ingreso hospitalario ni tratamiento inmunosupresor
podran vacunarse una vez superado el cuadro.

Los pacientes ingresados con COVID-19 pueden llegar a recibir tratamiento con corticoides
a dosis elevadas y otros farmacos inmunosupresores. La inmunosupresion en si misma no es
una contraindicacion para vacunar frente a la gripe y, de hecho, se considera una indicacion
de la vacuna antigripal inactivada, aunque la respuesta a la misma pueda estar
comprometida. Por este motivo, a pesar de la contraindicacion general de vacunacion de
personas que padecen una enfermedad grave o moderada, se puede valorar el balance
beneficio/riesgo de la vacunacion frente a gripe en ingresos de larga duracion por COVID-19
cuando la condicion clinica lo permita.

En pacientes ingresados con indicacion de vacunacion antigripal, se valorara la oportunidad
de la vacunacion inmediatamente antes del alta. En la valoracion se tendra en cuenta la
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posibilidad de que se pierda la vacunacion tras el alta y, en el caso de haber recibido
tratamiento inmunosupresor, la posibilidad de una peor respuesta a la vacunacion cuanto
menor tiempo trascurra desde la finalizacion del tratamiento.

Notificacion de efectos adversos

Todo profesional sanitario que detecte una reaccion adversa grave o inesperada a la
vacunacion debe notificarlo al Sistema Espaiol de Farmacovigilancia, mediante el formulario
de notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RRAM), donde se
anotaran los datos de la persona (edad, sexo, peso y talla), de la vacuna aplicada (nombre
comercial y lote, fecha y via de administracion y lugar de aplicacion), y de la reaccion
adversa (descripcion, fechas de inicio y fin), y se enviara a la direccion del Centro
Autondémico de Farmacovigilancia del Principado de Asturias por alguno de los siguientes
sistemas:

Formulario disponible en OMI-AP y ECAP (episodio con codigo CIAP A85)

Formulario disponible en SELENE

Formulario disponible en MILLENIUM

Notificacion on-line en la pagina web: https://www.notificaram.es

Tarjeta Amarilla en papel, que ya incluye la direccion de envio y no necesita sobre
ni sello.
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VACUNACION DE REFUERZO FRENTE A LA COVID-19 DURANTE LA
CAMPANA DE VACUNACION ANTIGRIPAL

En el acuerdo de la Comision de Salud Publica (CSP) del 22 de septiembre de 2022, se
establece la administracién de una dosis de refuerzo de vacuna frente a la COVID-19 a la
poblacidon de 60 y mas anos de edad, a las personas internas en residencias de mayores y
otros centros de discapacidad y a aquellas con condiciones de riesgo (ver anexo), e
independientemente del nUmero de dosis recibidas, al menos 5 meses después de la Ultima
dosis recibida.

Para esta vacunacion se utilizara vacuna de ARNm Comirnaty 15/15 Omicron BA4.5/Original.
En los menores entre 5y 11 anos de edad con condiciones de riesgo se utilizara una dosis de
recuerdo las vacunas infantiles monovalentes.

Esta vacunacion de refuerzo se iniciara el 27 de septiembre de 2022 y puede administrarse
de forma simultanea con las vacunas frente a la gripe.

Se pueden establecer unas indicaciones basicas a tener en cuenta, para la vacunacion
conjunta frente a gripe y COVID-19:

e Los estudios realizados indican que la vacunacion simultanea frente a gripe y COVID-19
no interfieren con la respuesta inmune a ambas vacunas, y no muestra mayores
frecuencias de reacciones adversas que las ya descritas para cada una de las vacunas por
separado.

e Para la vacunacion simultanea con ambas vacunas, debe administrarse cada una de ellas
en un brazo diferente. En el caso de que estuviera indicada ademas la administracion de
otra vacuna diferente, se recomienda retrasar esa vacunacion 15 dias para evitar la
coincidencia de posibles efectos secundarios.

e Para poder evaluar de manera adecuada la posible aparicion de efectos adversos locales,
se debe informar de manera clara a la persona a vacunar o, en su caso, a su cuidador, en
qué brazo se administra cada vacuna. Aunque no hay ninguna preferencia establecida,
dado que las vacunas de ARNm frente a COVID-19 presentan una frecuencia mayor de
reaccion local que la vacuna antigripal adyuvada, podria ser conveniente administrar la
vacuna frente a COVID-19 en el brazo no dominante.

e Para establecer de forma correcta la fecha de la cita para la vacunacion simultanea, se
tendra en cuenta la fecha en la que se completo la pauta de vacunacion COVID-19 de cada
persona (la dosis adicional se administrara 5 meses después de la Ultima dosis recibida).

e La infeccion por coronavirus reciente no es una contraindicaciéon ni una precaucion para
la vacunacion frente a COVID-19. Se ha observado una mejor respuesta a la vacunacion
cuando se respeta un intervalo de tiempo entre la infeccion previa y la vacunacion. En el
caso de infeccion reciente (diagnostico registrado) en personas de 80 afos y mas,
residentes en centros de mayores y personas con alto grado de inmunosupresion se
recomienda la administracion de la dosis de recuerdo respetando un intervalo de 3 memes
tras la infeccion. En el resto de personas el intervalo sera de al menos 5 meses tras la
infeccion, incluyendo a personas con sintomas prolongados posteriores a la COVID-19.
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ANEXO: VACUNAS PARA LA CAMPANA 2022

Las Fichas Técnicas de las vacunas utilizadas en la Campana de Vacunacion Antigripal 2022
en Asturias se pueden consultar en el Centro de informacion online de medicamentos de la
AEMPS (CIMA), en los siguientes enlaces:

- FLUAD TETRA
FICHA TECNICA FLUAD TETRA SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA
(aemps.es)

- EFLUELDA
FICHA TECNICA EFLUELDA SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA
(aemps.es)

- FLUCELVAX TETRA
FICHA TECNICA FLUCELVAX TETRA SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA
PRECARGADA (aemps.es)

- INFLUVAC TETRA
FICHA TECNICA INFLUVAC TETRA SUSPENSION INYECTABLE EN JERINGA
PRECARGADA (aemps.es)
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