Region de Murcia Seiclo
SR Rl { Programa de Murciano
ot viacunaciones de Salud

VACUNACION ESTACIONAL FRENTE A
INFECCIONES RESPIRATORIAS (GRIPE Y
COVID-19)

Temporada 2024 — 2025

Servicio de Prevencioén y Protecciéon de la Salud

Direccion General de Salud Publica y Adicciones

Septiembre 2024






Region de Murcia Servicio
SHEReA e e mRlE { Programa de Murciano
ot viacunaciones de Salud

INDICE

A.- POBLACION DIANA DE LA CAMPANA DE VACUNACION ESTACIONAL.
TEMPORADA 2024-2025 .....ooeieeeie et e e e eaas 7
A.1- GRIPE Y COVID-19 ..ottt a e e 7
A.1.1.- Personas con alto riesgo de complicaciones en caso de padecer
UNA d€ eStaS INFECCIONES .. ... eeeieeeeiiie e e e e e e e e eeeeees 7

A.1.2.- Personas que pueden transmitir la enfermedad a personas con alto

rEesSgo de COMPIICACIONES ......cciceeieeeeeeece e e e e e e e eeeaens 9
A.1.3.- Trabajadores de servicios criticos y esenciales a la comunidad ..... 9
A.2.- COVID-19 EN POBLACION INFANTIL ...cooiiiie e 9
A.3.- VACUNACION ANTIGRIPAL .....oviieieeeeeeeeeeeee et 10
B.- VACUNACION ANTIGRIPAL. TEMPORADA 2024-2025.......cccccccoviiiunnnnen. 12
B.1.- INTRODUCCION .....ooouviuiieietieeeeeeee et 12
B.1.1.- Vigilancia epidemiolégica de la gripe. Temporada 2023-2024 ...... 14
B.1.2- Efectividad de 1as VaCUNAS ...........uceiiiiieiiiiieiiee e 17
B.2.- OBIETIVOS ... .ttt e e e rer e e e e e e e e 20
B.3.- INDICADORES DE EVALUACION CAMPANA 2024-2025.................. 21
B.4.- PREVISION DE NECESIDADES DE VACUNA ANTIGRIPAL ............. 23
B.5.- CAPTACION DE LA POBLACION DIANA ......ccooeiiiiiieieieeiee e 24
B.6.- CITACION ...ttt 26
B.7.- DATOS TECNICOS DE LA VACUNA ......cooiiieeeeeeeeceeeeeeeeee e 27
B.7.1.- Composicion de la vacuna antigripal recomendada para la
temporada 2024-2025..........ooo o 27
B.7.2.- TIPOS € VACUNAS........cuuieiiiiiiiieeeiiie et e e e 29
B.7.3.- Productos vacunales y via de administracién recomendados segun
los distintos grupos de €dad............cevvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 32
B.7.4- Posologia de la vacuna antigripal en poblacion pediatrica.............. 33
B.7.5.- Contraindicaciones y preCauCiONES .........ccccevvvvveereiriieeeeerineeeeennnns 33

B.7.6.- Vacuna antigripal, embarazo' y puerperio............cccceeevieviniiiieeennnnn. 37



B.7.7- Personas con alergia al huevo?®...........cccccccveeiie i, 39

B.7.8.- Infeccién por COVID-19 y vacunacion de gripe........ccccccvvvvereeennn. 40
B.7.9.- EfeCtOS @dVEISOS ......ccoiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeee e 41
B.7.10.- Conservacion de la vacuna ..........cccccceevevieiiieiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee 42
B.7.11.- Coadministracion de las vacunas antigripales.............ccccuveeeeen.. 42

B.7.12.- Error en la administracion de la vacuna intranasal de la totalidad

de la dosis en una misma fosa NASAl .............uuvuviiiiiiiiiiiiiiiii, 44
B.8.- REGISTRO DE DOSIS ... 44
C.- ADMINISTRACION DE DOSIS ESTACIONAL DE VACUNA ADAPTADA
FRENTE A SARS-CoV-2. TEMPORADA 2024-2025........cccccoiiieieeeeeeeiiiiinne 49
C.1.- INTRODUCCION .....cooeuiiieeeeeee ettt 49
C.1.1.- Situacioén epidemioldgica de la temporada 2023-2024.................. 50
C.1.2.- Proteccién de la vacuna monovalente adaptada de la temporada
2023-2024 frente @ SARS-COV-2.....uiiiiiiiieeiiiiiiiiiiee e 52
C.1.3.- Nuevas vacunas adaptadas autorizadas para la temporada 2024-
202D e e e e e e —r et e e e e e e ——aaaaaaaaaaas 53
(OF @ ] N | = I LY 1 55
C.3.- INDICADORES DE EVALUACION CAMPANA 2024-2025 ................. 56
C.4.- PREVISION DE NECESIDADES DE VACUNA FRENTE A SARS-CoV-

2 et ———eeeee e e e e ——————eeeee e e e — Lt ———eeeeeeeeaaanrrateaeaeeeeaannrrrataaaaeas 58
C.5.- CAPTACION DE LA POBLACION DIANA ........cooveiiiiierecieiere e 58
C.6.- CITACION ..ottt sttt 59
C.7.- DATOS TECNICOS DE LAS DISTINTAS VACUNAS ADAPTADAS DE
A 4N o ISP PSRRI 59

C.7.1.- Vacuna a utilizar para poblacion candidata a vacunacion de 12
AN0S € €dAU O MAS.....uiiiii e e e e e e e 59
C.7.2.- Vacuna a utilizar para poblacion candidata a vacunacién de 5 a 11
ANOS A€ AU ... 60
C.7.3.- Vacuna a utilizar para poblacion candidata a vacunacion de 6 a 59
MESES € EUAM......cceieeeeeiiii e e e e e e e e e e e aeane 60



Region de Murcia Servicio
Censejeniagle snlud "Programa de Murciano
i| de Salud de Salud

vacunaciones

C.7.4.- Vacunacion estacional frente a COVID-19, embarazo y puerperio61
C.7.5.- Contraindicaciones y precauciones de vacunas adaptadas para la
temporada 2024-2025..........oouiiiiie e 64
C.7.7.- Intervalos recomendables entre la administracion de dosis

estacional y dosis anteriormente recibidas e infeccion previa................... 65
C.7.8.- Vacunacion frente a SARS-CoV-2 en poblacion con un alto grado
dE INMUNOSUPIESION ....uviiie e e e et e e e e e e e e eaaaas 66
C.7.9.- Administracién y conservacion de la vacuna...............cccccccvvvvnnnnnns 66

C.8.- REGISTRO DE DOSIS ...t 68






Region de Murcia 57
Conseieria de | Servicio

e Salud V/Programa de Murciano
‘ viacunaciones de Salud

A.- POBLACION DIANA DE LA CAMPANA DE VACUNACION
ESTACIONAL. TEMPORADA 2024-2025

A.1.- GRIPE Y COVID-19

La poblacién diana? es la incluida en alguno de los siguientes grupos:

A.1.1.- Personas con alto riesgo de complicaciones en caso de padecer

una de estas infecciones

- Personas de 60 afios 0 mas (387.749 personas, segun el censo del Instituto
Nacional de Estadistica de 2023 a 1 de enero de 2023).

- Personas internas en centros de discapacidad y residencias de mayores,
asi como otras personas institucionalizadas de manera prolongada y

residentes en instituciones cerradas de 5 afios o0 mas.
- Personas de 12 a 59 afios con patologia crénica:

e Enfermedades cronicas del sistema cardiovascular.

e Enfermedades respiratorias crénicas, incluidas asma, displasia
broncopulmonar, fibrosis quistica y patologia pulmonar confirmada
tras padecimiento de COVID-19.

e Enfermedades neuroloégicas y neuromusculares graves u otros
trastornos que dificulten la movilizacién de secreciones respiratorias
0 aumenten el riesgo de aspiracion.

e Enfermedades metabdlicas cronicas (incluyendo diabetes mellitus y

Sindrome de Cushing).

1 Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Recomendaciones de vacunacion frente a gripe y
COVID-19 en la temporada 2024-2025 en Espafa. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/gripe covid19/docs/Recomendacio
nesVacunacion Gripe-Covid19.pdf



https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/gripe_covid19/docs/RecomendacionesVacunacion_Gripe-Covid19.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/gripe_covid19/docs/RecomendacionesVacunacion_Gripe-Covid19.pdf

e Personas con obesidad moérbida (indice de masa corporal 240 en
adultos, 235 en adolescentes 0 23 DS en la infancia).

e Enfermedad renal cronica y sindrome nefrotico.

e Enfermedad hepatica cronica, incluyendo alcoholismo cronico.

e Asplenia o disfuncién esplénica grave.

e Hemoglobinopatias y anemias.

e Trastornos de la coagulacién, hemofilia y trastornos hemorragicos
cronicos, asi como receptores de hemoderivados y transfusiones
multiples.

e Céancer y hemopatias malignas.

e Enfermedades inflamatorias cronicas.

e Inmunosupresion, tanto las primarias como las causadas por VIH o
por farmacos (incluyendo tratamiento con eculizumab y otros
inhibidores del complemento como ravulizumab), receptores de
trasplantes? y déficit del complemento.

e Trastornos o enfermedades que conllevan disfuncién cognitiva

(Sindrome de Down, paralisis cerebral, demencias y otras).

En estos grupos se hard un especial hincapié en aquellas personas que
precisen tratamiento médico peridédico o hayan sido hospitalizadas en el afio

anterior por su patologia de base.

- Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion y durante el
puerperio (hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado

durante el embarazo en esta temporada).

2 En pacientes con antecedente de trasplante de progenitores hematopoyéticos, en caso de administrar
una dosis de vacuna antigripal antes del 6° mes postrasplante, se recomienda administrar una segunda
dosis a las 4 semanas. En pacientes con antecedente de trasplante de 6rgano sélido, se recomienda solo
una dosis anualmente.
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A.1.2.- Personas que pueden transmitir la enfermedad a personas con alto

riesgo de complicaciones

- Personal de centros y establecimientos sanitarios y socio-sanitarios publicos

y privados (tanto personal sanitario como de otras profesiones).

- Personas de, al menos, 6 meses convivientes con aquellas que tienen alto
grado de inmunosupresion: en general se refiere a aquellas con trasplante
de progenitores hematopoyéticos, trasplante de 6rgano sélido, insuficiencia
renal crénica, infeccién por VIH con bajo recuento de CDa4 (<200 cel/mm?3),
algunas inmunodeficiencias primarias y sometidas a ciertas terapias
inmunosupresoras. También se podran incluir convivientes de personas
mayores y con otras enfermedades de mayor riesgo, definidos con
anterioridad.

A.1.3.- Trabajadores de servicios criticos y esenciales a la comunidad

Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial
énfasis en los siguientes subgrupos: Fuerzas y cuerpos de seguridad del
Estado, con dependencia nacional, autonémica o local, asi como las Fuerzas

Armadas, bomberos y servicios de proteccion civil.

A.2.- COVID-19 EN POBLACION INFANTIL

En nifos y nifias con edad comprendida entre 6 meses y 11 afios, ambos
inclusive, se priorizara la vacunacion estacional frente a COVID-19 con
vacunas adaptadas a las personas con condiciones asociadas con un aumento
de riesgo de enfermedad grave y sus convivientes: trasplante de progenitores
hematopoyéticos, algunas inmunodeficiencias primarias y secundarias, recibir
terapias inmunosupresoras, incluyendo en cancer, enfermedades crénicas
cardiovasculares graves, enfermedades cronicas respiratorias graves

(incluyendo asma grave), y enfermedades neurolégicas o neuromusculares




graves, asi como los nifios y nifias que, sin tener alguna de estas patologias,

sean contactos domiciliarios de personas con inmunosupresion severa.

A.3.- VACUNACION ANTIGRIPAL

Ademas de los grupos enumerados en el apartado A.1, se recomienda

solo la vacunacion antigripal a:

- Poblacién pediatrica nacida en 2019 y afios posteriores que cumplan, al
menos, 6 meses durante la campafia (79.103 personas, segun la base de
datos poblacional PERSAN, nacidas entre 1 de enero de 2019 y 31 de julio
de 2024, ya que estos ultimos cumpliran los 6 meses a la finalizacion de la
campafa).

- Personas nacidas en 2018 y afios anteriores hasta los 11 afios, ambos

inclusive, con alguna de las patologias cronicas especificadas en el

apartado A.1.

- Personas nacidas en 2018 y afios anteriores hasta los 18 afios, ambos
inclusive, en tratamiento prolongado con Aacido acetilsalicilico, por la
posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la gripe. Las personas
en tratamiento prolongado con salicilatos, tanto por via oral como topica,

deberan siempre recibir vacunas inactivadas.
- Personas nacidas entre 1965 y 2018 con:

e Enfermedad celiaca.
e Portadores de implantes cocleares o en espera del mismo.
e Fistula de liquido cefalorraquideo.

e Habito tabaquico?®.

3 Seguln la OMS, se considera persona fumadora diaria aquel que fuma cualquier producto de tabaco al
menos una vez al dia. También se consideran personas fumadoras quienes han fumado al menos 100
cigarrillos en su vida y ain fuman o han dejado de fumar en el afio previo.

10
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- Estudiantes en practicas en centros sanitarios y socio-sanitarios.

- Personal de guarderias y docente de Educacion Infantil, Primaria y

Secundaria.

- Trabajadores expuestos directamente a aves 0 a cerdos en granjas o
explotaciones avicolas o porcinas, de visones o a fauna silvestre (aves,
jabalies o mustélidos). Dentro de este grupo se incluyen ganaderos,
veterinarios, trabajadores de granjas, cazadores, ornitélogos, agentes de
medioambiente, personal de zooldgicos, entre otros. La finalidad es reducir
la oportunidad de una infeccion concomitante de virus humano y aviar o
porcina, disminuyendo la posibilidad de recombinaciébn o intercambio

genético de ambos virus.



B.- VACUNACION ANTIGRIPAL. TEMPORADA 2024-2025

B.1.- INTRODUCCION

Desde el afio 1991 se viene realizando en la Region de Murcia, durante el
otofio, la vacunacion frente a la gripe, con el objetivo de minimizar los casos
graves en personas con algun factor de riesgo predisponente. Las actividades
se realizan conjuntamente entre el Servicio Murciano de Salud y la Direccién
General de Salud Publica y Adicciones (DGSPyA) de la Consejeria de Salud. El
objetivo primordial es ofrecer de forma gratuita la vacunacion a las personas
susceptibles de padecer una gripe grave, asi como a sus contactos estrechos
(estableciendo un ambiente protector para los mas vulnerables) para reducir la
morbimortalidad y los costes socioeconémicos asociados a esta enfermedad.
Desde la temporada 2021-2022, la vacunacion antigripal ha coincidido con la
vacunacion estacional frente a COVID-19.

Desde la temporada 2012-2013, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
y el Centro Europeo de Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC)
consideran prioritaria la vacunacion de toda la poblacion de entre 6 y 59 meses
de edad, por lo que distintos paises de nuestro entorno han introducido la
vacunacion universal anual de este grupo de poblacién. Debido a la elevada
carga de enfermedad en este segmento demografico, asi como la carga
asistencial que genera en el sistema sanitario. En Espafia, la Ponencia de
Programa y Registro de Vacunaciones elabor6 un documento de
recomendacion de vacunacion antigripal en toda poblacién pediatrica sana de 6
a 59 meses de edad, aprobado por parte de la Comision de Salud Publica el 20

de octubre de 2022%. La Regién de Murcia, junto con Andalucia y Galicia,

4 Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022. Recomendaciones de vacunacion frente a la

12
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fueron las tres comunidades autbnomas que implementaron esta medida en la
campafa 2022-2023, siendo la Region de Murcia la Unica comunidad a nivel
nacional que administr6 la vacuna atenuada intranasal en la poblacion
pediatrica de 24 a 59 meses de edad. En la temporada 2023-2024, tras un
pilotaje en la campafa previa, la Region implement6 la vacunacion escolar
antigripal con vacuna intranasal en los nifios y nifias que acudian a 1° y 2°
cursos de 2° ciclo de Educacion Infantil (nacidos en 2019 y 2020) de todos los
centros educativos, en un intento de aumentar la accesibilidad y la equidad,
con resultados muy exitosos, alcanzando un 49,47 % de cobertura solo en el
entorno escolar, superando en algunas areas sanitarias el 60 %
(https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5555205/Evaluaci%C3%B3n
+campa%C3%Bla+vacunaci%C3%B3n+escolar+antigripal+2023-
2024.pdf/e4332770-58f5-4824-d64e-f988755115fd?t=1719215141488). La

Region de Murcia ha sido la primera comunidad autbnoma en implementar este

programa, que en esta campafia 2024-2025 se va a desarrollar en otras
comunidades como la Comunidad Valenciana, Andalucia, Aragén, Pais Vasco
y Cantabria, mientras que otras como Baleares o La Rioja van a realizar un

pilotaje.

Una gran parte de los pacientes con riesgo de COVID-19 grave pertenecen
a grupos de riesgo en los que esta indicada la vacunacion antigripall,
habiéndose evidenciado ademas que la mortalidad de los pacientes con
COVID-19 se duplica cuando también presentan una infeccion por el virus de la

gripe®.
Asi que, dado que continda la circulacion del SARS-CoV-2 y la posible

coinfeccidn con el virus de la gripe y otros virus respiratorios, tiene especial

gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacun
acion/docs/Recomendaciones_vacunacion _gripe PoblacionInfantil.pdf

5 lacobucci, G. Covid-19: Risk of death more than doubled in people who also had flu, English data show.
BMJ 2020; 370: m3720.



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5555205/Evaluaci%C3%B3n+campa%C3%B1a+vacunaci%C3%B3n+escolar+antigripal+2023-2024.pdf/e4332770-58f5-4824-d64e-f988755115fd?t=1719215141488
https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5555205/Evaluaci%C3%B3n+campa%C3%B1a+vacunaci%C3%B3n+escolar+antigripal+2023-2024.pdf/e4332770-58f5-4824-d64e-f988755115fd?t=1719215141488
https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5555205/Evaluaci%C3%B3n+campa%C3%B1a+vacunaci%C3%B3n+escolar+antigripal+2023-2024.pdf/e4332770-58f5-4824-d64e-f988755115fd?t=1719215141488
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe_PoblacionInfantil.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe_PoblacionInfantil.pdf

importancia alcanzar las coberturas de vacunacion para ambos virus marcadas
en personal sanitario y socio-sanitario, personas mayores, preferentemente a

partir de los 60 afios de edad, asi como personas con condiciones de riesgo.

Ademas es importante remarcar que existen evidencia cientifica sobre los
beneficios adicionales de la vacunacion antigripal, no solo en la prevencion
de la enfermedad grave, como el impacto que ha demostrado en la disminucién
de los ingresos por infarto agudo de miocardio, especialmente en personas
hipertensas®. Segin un meta-andlisis publicado en el afio 2022, la vacunacién
contra la gripe se asocid con un riesgo un 34 % menor de sufrir eventos
cardiovasculares adversos mayores, y los individuos con sindrome coronario
agudo reciente tuvieron un riesgo un 45 % menor’. Dado que la gripe
representa un problema de salud, es fundamental informar a los pacientes de
alto riesgo sobre los beneficios cardiovasculares de la vacunacion

antigripal.

B.1.1.- Vigilancia epidemioldgica de la gripe. Temporada 2023-2024

En la Region de Murcia la vigilancia centinela de la infeccidén respiratoria
aguda (IRA) en hospitales se viene realizando desde la temporada 2020-2021,
mientras que en la temporada 2021-2022 se incorpord la vigilancia de IRA en
Atencion Primaria (IRA-AP).

En base al sistema de vigilancia, a fecha de la elaboracion de este
protocolo, segun los diagnosticos de IRAs en Atencion Primaria, la temporada
2023-2024 fue la gripe (codigo CIAP R80) la que presenté el mayor pico de

incidencia de todas ellas, con 270 episodios por 100.000 habitantes en la

6 Cheng HY, Fung E, Choi KC, Zou HJ, Chair SY. Early risk of acute myocardial infarction following
hospitalization for severe influenza infection in the middle-aged population of Hong Kong. PLoS ONE.
2022; 17(8): e0272661.

7 Behrouzi B, Bhatt DL, Cannon CP, Vardeny O, Lee DS, Solomon SD, et al. Association of Influenza
Vaccination With Cardiovascular Risk: A Meta-analysis. JAMA Netw Open. 2022 Apr 1;5(4):e228873.
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semana 52/2023. Analizando este indicador segun edad, tal y como se puede
ver en la figura 1, los de mayor incidencia acumulada en nuestra Regién fueron
el grupo de 0-4 y 45-64 afos, con un pico de en torno a 400 casos por cada

100.000 habitantes en las Ultimas semanas de 2023 y primeras de 20242,

Figura 1. Incidencia acumulada de gripe (R80) por grupos de edad. Temporada 2023-
2024.
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A nivel nacional, en la temporada 2023-2024 también se observé una
actividad gripal muy intensa. Los datos a nivel nacional® de sindrome gripal

también evidencian que los grupos de mayor incidencia en la pasada

8 Servicio de Epidemiologia. Direccion General de Salud Publica y Adicciones. Sistema de Vigilancia de
Infeccion Respiratoria Aguda en Atencion Primaria. Regién de Murcia. Temporada 2023-2024. Semana 38
(16/09/2024 - 22/09/2024). Disponible en:
https://www.murciasalud.es/documents/128166/6016963/Temporada+2023-
2024.+Informe-+vigilancia+centinela+de+Infecci%C3%B3n+Respiratoria+Aguda+leve+en+Atenci%C3%B3
n+Primaria+IRA-AP.pdf/f8bb35cc-9b95-db9f-106f-3742912d49eb?t=1711444096171

9 CNE-CNM. ISCIII. SiVIRA (Sistema de Vigilancia de Infeccién Respiratoria Aguda. Vigilancia centinela
de Infeccidon Respiratoria Aguda: gripe, COVID-19 y VRS. Semana 37/2024 (del 9 de septiembre al 15 de
septiembre de 2024). Disponible en:
https://docsivira.isciii.es/informe_semanal_SiVIRA 202437.html#21 Vigilancia sindr%eC3%B3mica



https://www.murciasalud.es/documents/128166/6016963/Temporada+2023-2024.+Informe+vigilancia+centinela+de+Infecci%25C3%25B3n+Respiratoria+Aguda+leve+en+Atenci%25C3%25B3n+Primaria+IRA-AP.pdf/f8bb35cc-9b95-db9f-106f-3742912d49eb?t=1711444096171
https://www.murciasalud.es/documents/128166/6016963/Temporada+2023-2024.+Informe+vigilancia+centinela+de+Infecci%25C3%25B3n+Respiratoria+Aguda+leve+en+Atenci%25C3%25B3n+Primaria+IRA-AP.pdf/f8bb35cc-9b95-db9f-106f-3742912d49eb?t=1711444096171
https://www.murciasalud.es/documents/128166/6016963/Temporada+2023-2024.+Informe+vigilancia+centinela+de+Infecci%25C3%25B3n+Respiratoria+Aguda+leve+en+Atenci%25C3%25B3n+Primaria+IRA-AP.pdf/f8bb35cc-9b95-db9f-106f-3742912d49eb?t=1711444096171
https://docsivira.isciii.es/informe_semanal_SiVIRA_202437.html%2321_Vigilancia_sindr%25C3%25B3mica

temporada fueron los menores de 5 afios (menores de 1 afo y 1-4 afos),
seguidos del grupo de 45-64 afios, con un pico de actividad en la semana
52/2023 de 447,8 casos por 100.000 habitantes (figura 2).

Figura 2. Incidencia de sindrome gripal en la temporada 2023-24, por grupos de edad.
SiVIRA, temporada 2023-24.

Casos/100.000t

Semanas

- 514
Edad
ol A e 1544 mm

Fuente. SiVIRA (Sistema de Vigilancia de Infeccion Respiratoria Aguda. Vigilancia centinela de Infeccién Respiratoria

Aguda), Centro Nacional de Epidemologia-Centro Nacional de Microbiologia, Instituto de Salud Carlos III.

Respecto a las infecciones respiratorias agudas graves (IRAG) en nuestra
Region, en su componente de seleccion sistematica, desde la semana 40/2023
hasta la 37/2024 se registraron 364 ingresos en el Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca. De ellos, se detectaron 59 casos de gripe tipo A (30
casos A(HIN1)pdmQ9, 6 tipo A (H3), y 23 tipo A no subtipado (ANS)) y 1 caso
de gripe tipo B entre los 297 casos a los que se tomO muestra para este virus
(20,2 % de positividad)?°.

10 Servicio de Epidemiologia. Direccion General de Salud Publica y Adicciones. Vigilancia centinela de la
Infeccion Respiratoria Aguda Grave (IRAG). Gripe, covid-19 y VRS. Semana 37/2024 (del 9 al 15 de
septiembre de 2024). Temporada 2023-2024. Disponible en:
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A escala nacional, igualmente, se evidenci6 una elevada tasa de
hospitalizacion, con un pico de 16,4 hospitalizaciones por 100.000 habitantes
en la semana 1/2024. El grupo de poblacion donde se observé mayor letalidad,
gravedad y carga hospitalaria fue en mayores de 60 afios, sobre todo en
mayores de 75 afios de edad, entre los que se dan el 51 % de todas las

hospitalizaciones por gripe.

En relacion a los datos de vigilancia virolégica disponibles en el sistema de
vigilancia de las infecciones respiratorias agudas (SiVIRA) entre la semana
40/2023 y 37/2024, entre los 1.640 virus gripales identificados en casos
hospitalizados a nivel nacional, 1.623 han sido de tipo A (29,7 % de AH3N2 y
70,3 % de A(H1)pdmO09 entre los subtipados), con un 46,6 % de virus A no

subtipado®.

B.1.2- Efectividad de las vacunas

La efectividad de la vacuna depende de numerosos factores, entre ellos la
situacién inmune basal, la edad y la concordancia de los virus circulantes con
los incluidos en la vacuna en cada temporada. Debido al cambio del sistema de
vigilancia a nivel nacional, la temporada de actividad gripal termina en la
semana 39/2024, por lo que aun no se disponen de los datos totales de
efectividad e impacto de la vacuna de la temporada 2023-2024 al inicio de la

campafia de vacunacion antigripal 2024-2025.

Segun datos de un estudio intermedio realizado entre septiembre de 2023 y
enero de 2024, se evidencié un predominio de la gripe A(H1N1)pdmO09. En el
mismo, se estimé de manera provisional una efectividad de la vacuna (EV)
antigripal para la temporada 2023-2024 a partir de dos estudios europeos
realizados en 10 paises, que incluyeron datos de Atencidn Primaria, Atencion

https://www.murciasalud.es/documents/128166/6470300/Informe |IRAG+-+Temporada+2023-
2024.pdf/fcdfd6f7-f7€9-450d-4f24-f1a0196e70d5?t=1707377709073



https://www.murciasalud.es/documents/128166/6470300/Informe_IRAG+-+Temporada+2023-2024.pdf/fcdfd6f7-f7e9-450d-4f24-f1a0196e70d5?t=1707377709073
https://www.murciasalud.es/documents/128166/6470300/Informe_IRAG+-+Temporada+2023-2024.pdf/fcdfd6f7-f7e9-450d-4f24-f1a0196e70d5?t=1707377709073

Hospitalaria 0 ambos, como en el caso de Espafia. La EV provisional fue mayor
frente a A(H1N1)pdm09 que frente a A(H3N2). La EV frente a gripe
A(HIN1)pdmO09 en el estudio de Atencion Primaria fue del 53 % (IC 95 %: 41-
63 %) y del 30 % (IC 95 %: -3-54 %) frente a la gripe A(H3N2). Para el estudio
hospitalario, la EV fue del 44 % (IC 95 %: 30-55 %) y del 14 % (IC 95 %: -32-43

%), respectivamente!?.

Recientemente se ha publicado un estudio realizado en Espafia durante la
temporada 2023-2024 para evaluar la EV en todos los niflos/as de 6 a 59
meses de edad objeto de vacunacion contra la gripe estacional, mediante un
disefio de casos y controles negativos con datos de vigilancia centinela. Se
estimo una efectividad ajustada de la vacuna antigripal frente a cualquier tipo
de gripe del 70 % (IC 95 % 51-81 %) para pacientes de Atencion Primaria con
IRA y del 77 % (IC 95 % 21-93 %) para pacientes hospitalizados con IRA
grave. En Atencion Primaria, donde la mayoria de los virus subtipados (61%;
145/237) fueron A(H1N1), la EV ajustada fue del 77 % (IC 95 % 56-88 %)
frente a A(HIN1)pdmO09'2,

Estos datos van en linea con lo observado en Estados Unidos. Segun datos
intermedios de la temporada gripal 2023-2024 en este pais, en los nifios y
adolescentes de 6 meses a 17 afios, la EV frente a gripe que precisa consulta
en Atencién Primaria oscilé entre el 59 % y el 67 % y frente a hospitalizacion
asociada a la gripe oscilé entre el 52 % y el 61 %. Entre los adultos 218 afios,
la EV frente a gripe que preciso atencion meédica oscilo entre el 33 % y el 49 %

y frente a la hospitalizacion entre el 41 % y el 44 %. La EV frente a la gripe A

11 Maurel M, Howard J, Kissling E, Pozo F, Pérez-Gimeno G, Buda S, et al. Interim 2023/24 influenza A
vaccine effectiveness: VEBIS European primary care and hospital multicentre studies, September 2023 to
January 2024. Euro Surveill. 2024 Feb;29(8):2400089. Disponible en:
https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2024.29.8.2400089

12 pérez-Gimeno G, Mazagatos C, Lorusso N, et al.. Effectiveness of influenza vaccines in children aged 6
to 59months: a testnegative case—control study at primary care and hospital level, Spain 2023/24. Euro
Surveill. 2024;29(40):pii=2400618. Disponible en:
https://www.eurosurveillance.org/docserver/fulltext/eurosurveillance/29/40/eurosurv-29-40-
1.pdf?expires=1728042191&id=id&accname=guest&checksum=9797AC39D8157AE26E2E090092A208E
7
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oscilé entre el 46 % y el 59 % en niflos y adolescentes y entre el 27 % y el 46
% en adultos, tanto que precisaron atencion ambulatoria como hospitalaria. La
EV contra la gripe B oscilé entre el 64 % y el 89 % para la poblacion pediatrica
que precisé consulta en Atencion Primaria y entre el 60 % y el 78 % para todos
los adultos en todos los entornos®3.

En relacion a la vacuna de alta carga, recientemente se han publicado datos
del estudio DANFLU, que es un estudio pragmatico realizado en personas de
65-79 afos en Dinamarca, a las cuales se las aleatoriz6 en la temporada 2021-
2022 a recibir vacuna tetravalente de carga antigénica estandar o de alta
carga, para evaluar la efectividad de la vacuna de alta carga usando registros
nacionales de diagnosticos y mortalidad. Segun datos de este estudio la
vacuna de alta carga se asocié con menores tasas de incidencia de
hospitalizaciones por neumonia o gripe en comparacion con la vacuna de dosis
estandar (10 frente a 33 eventos, razén de tasas de incidencia 0,30 [IC 95 %
0,14-0,64]; p=0,002) y hospitalizaciones por todas las causas (647 frente a 742
eventos, razon de tasas de incidencia 0,87 [IC 95 % 0,76-0,99]; p=0,032). Para
la prevencion de una hospitalizacion adicional por todas las causas por
temporada se estimé el nimero necesario a vacunar en 65 (IC 95 % 35-840)
personas vacunadas con alta carga en comparacién con dosis estandar!4.
Ademas, la efectividad relativa de la vacuna de alta carga frente a dosis

estandar fue constante frente a las hospitalizaciones por neumonia o gripe y la

13 Frutos AM, Price AM, Harker E, Reeves EL, Ahmad HM, Murugan V, et al. Interim Estimates of 2023-24
Seasonal Influenza Vaccine Effectiveness - United States. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2024 Feb
29;73(8):168-174. Disponible en:
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/73/wr/mm7308a3.htm?s_cid=mm7308a3_w

14 Johansen ND, Modin D, Skaarup KG, Nealon J, Samson S, Dufournet M, et al. Effectiveness of high-
dose versus standard-dose quadrivalent influenza vaccine against recurrent hospitalizations and mortality
in relation to influenza circulation: A post-hoc analysis of the DANFLU-1 randomized clinical trial. Clin
Microbiol Infect. 2024 Jan 28:51198-743X(24)00039-9.



https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/73/wr/mm7308a3.htm?s_cid=mm7308a3_w

mortalidad por todas las causas, independientemente del padecimiento de

enfermedad cardiovascular créonical® o enfermedad renal cronica?l®.

B.2.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL: Disminuir la morbimortalidad por gripe en la Region de
Murcia, especialmente en las personas que mas riesgo tienen de desarrollar
una gripe grave, mediante la vacunacion de la poblacién diana (personas con
factores predisponentes de gravedad, y personas que pueden transmitirlo a

éstas, como son sus convivientes y profesionales sanitarios y socio-sanitarios).

OBJETIVOS OPERACIONALES:

- Obtener una cobertura en la poblaciéon de 65 o mas afios de edad de, al
menos, el 75 %.

- Obtener una cobertura en la poblacion que cumple 60 de edad de, al
menos, el 50 %.

- Obtener una cobertura en la poblacién de 60 a 64 afios de edad de, al
menos, el 50 %.

- Obtener una cobertura en la poblacion de 65 o méas afios de edad de
residencias de personas mayores de al menos el 75 %.

- Obtener una cobertura en la poblacion de 60 a 64 afios de edad de
residencias de personas mayores de al menos el 60 %.

- Obtener una cobertura en embarazadas de, al menos, el 60 %.

15 Christensen J, Johansen ND, Modin D, Janstrup KH, Nealon J, Samso SlI, et al. Relative Effectiveness
of High-Dose vs. Standard-Dose Quadrivalent Influenza Vaccine in Older Adults with Cardiovascular
Disease: A Prespecified Analysis of the DANFLU-1 Randomized Clinical Trial. Circ Cardiovasc Qual
Outcomes. 2024 Aug 31.

16 Bartholdy KV, Johansen ND, Janstrup KH, Modin D, Nealon J, Samson S, et al. High-Dose vs Standard-
Dose Influenza Vaccine in Chronic Kidney Disease: A Secondary Analysis of DANFLU-1. J Am Coll
Cardiol. 2024 Aug 13:S0735-1097(24)08018-5.
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- Obtener una cobertura en personas con condiciones de riesgo de, al
menos, el 60 %.

- Obtener una cobertura en personal sanitario de, al menos, el 75 %.

- Obtener una cobertura en personal socio-sanitario de, al menos, el 75 %.

- Obtener una cobertura en la poblacion nacida en 2019 y afios posteriores,
siempre que hayan cumplido 6 meses de edad a lo largo de la campaia de

vacunacion de, al menos, el 50 %.

Estos objetivos estan en consonancia con los establecidos para la
vacunaciéon de gripe por la OMS y por la Comision Europea de lograr
coberturas de, al menos, el 75 % en mayores de 65 afios y aumentar las
coberturas de vacunacion en profesionales sanitarios y grupos de riesgo?.

A todos estos objetivos se suma el objetivo de alcanzar, al menos, un 90 %
de las dosis distribuidas sean registradas como administradas (indice de

declaracion).

B.3.- INDICADORES DE EVALUACION CAMPANA 2024-2025

Los indicadores que se utilizan para realizar la evaluacién son los que se

indican en la tabla 1:

Tabla 1. Principales indicadores y objetivos de la campafia de vacunacién estacional
2023-2024.

Disponibilidad | N° de dosis adquiridas Regional
delas N° de dosis distribuidas Area de salud y ZBS
vacunas

Utilizacion de |, . _
Indice de declaracién Regional
las vacunas

Coberturaen | Nifios/as nacidos a partir del 1 de enero ¢ Municipio
determinados | de 2019 (edad =6 meses) e Area de salud y ZBS




grupos de ¢ Afio de nacimiento

poblacion Nifios/as nacidos entre 2019 y 2022 de 2

. _ ) ¢ Municipio
afios de edad cumplidos escolarizados en

la Redion® e Area de salud y ZBS
a Region

¢ Municipio

Personas que cumplen 60 afios i
e Area de salud y ZBS

¢ Municipio
e Area de salud y ZBS

Personas de 60 a 64 afios

¢ Municipio
e Area de salud y ZBS

Personas de 65 a 74 afios

¢ Municipio
e Area de salud y ZBS

Personas de 65 afios o mas

Usuarios/as de residencias de personas

_ _ . Regional
mayores o discapacitadas de 60-64 afos
Usuarios/as de residencias de personas _

_ . . Regional
mayores o discapacitadas de 265 afios
Trabajadores/as en residencias de _

_ _ Regional
personas mayores o discapacitadas
Personal sanitario® Centro de trabajo
¢ Municipio

Embarazadas i
¢ Area de salud y ZBS

Determinados grupos de riesgo (personas _
_ i y Regional
con diabetes e infeccion por VIH)

(*) La campafia de vacunacion escolar se evalla separadamente.

(**) Solo disponible para el personal hospitalario, 061 y de Servicios Centrales del Servicio Murciano de
Salud.

ZBS: Zona basica de salud.

La poblacién de referencia por grupos de edad, tanto en el grupo de 60 o
mas afios como en la poblacién pediatrica candidata a vacunacion es, para la
evaluacion por zona basica de salud, la de Tarjeta Sanitaria, y para la

evaluacion por municipios el ultimo censo disponible a la fecha de realizacion
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de la evaluacién. En el caso de la campafia de vacunacién escolar, la

poblacion de referencia serda el censo de estudiantes escolarizados en

Educacion Infantil proporcionada por la Consejeria de Educacion.

Para el calculo de cobertura en embarazadas la poblacion de referencia es
el nimero de recién nacidos de enero a julio y de noviembre a diciembre del
afio en que se inicia la campafa. Este dato se obtiene de la base de datos
poblacional PERSAN.

La cobertura en profesionales sanitarios es la proporcionada por los
Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales de cada centro hospitalario,

incluyendo el 061 y servicios centrales del SMS.

La cobertura en trabajadores y residentes de centros socio-sanitarios
(residencias de mayores y de personas con discapacidad) se calcula teniendo
en cuenta los registros realizados a través del sistema de informacién
SansoNet y su integracion con el del registro regional de vacunaciones
(VACUSAN). La poblacion de referencia sera la proporcionada por el IMAS

(Instituto Murciano de Accion Social) a fecha 31 de diciembre de 2024.

B.4.- PREVISION DE NECESIDADES DE VACUNA ANTIGRIPAL

La prevision de dosis necesarias se ha realizado teniendo en cuenta la
poblacién estimada en los distintos grupos de poblacién diana y las distintas
vacunas destinadas a cada uno de ellos. En funcién de estas estimaciones, las

dosis adquiridas de vacuna antigripal para la presente temporada ascienden a:

- 40.000 dosis de vacuna trivalente atenuada intranasal.

- 93.000 dosis de vacuna de inmunidad mejorada (tetravalente adyuvada
con MF59™ vy tetravalente de alta carga).

- Hasta 322.000 dosis de vacuna inactivada (tetravalente de antigenos de

superficie cultivada en huevos embrionados y de cultivo celular).




Esto hace un total de hasta 455.000 dosis disponibles de vacuna
antigripal para esta campafia, pudiendo llegar hasta 64.000 dosis mas que en
la temporada anterior, en caso de ser necesario para la poblacion diana,

debido al aumento de la poblacion pediatrica a vacunar.

B.5.- CAPTACION DE LA POBLACION DIANA

La captacion de la poblacién perteneciente a estos grupos se realizara a

través de:

- Atencion Primaria.

- Consulta de Atencion Especializada.

- Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales y Servicios de Medicina
Preventiva.

- Residencias de personas mayores y centros de discapacidad.

- Hogares de pensionistas y clubes de la tercera edad.

- Asociaciones y organizaciones de enfermos cronicos y otros colectivos
socialmente desfavorecidos (centros de acogida, etc.).

- Portal de MurciaSalud y otras redes sociales.

El cronograma de la campafia de vacunacion 2024-2025 serd el siguiente:

- 30 de septiembre. Comienzo de la vacunacion antigripal en centro
escolares para personas escolarizadas en cualquier curso de 1°y 2° ciclos
de Educacién Infantil, por tanto, nacidas entre 2019 y 2022, siempre que la
tengan 2 afos cumplidos (consultar protocolo especifico en

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5555205/Protocolo+para+!

at+administraci%C3%B3n+estacional+de+vacuna+antigripal+en+los+centro
s+educativos.pdf/60891cb4-1dc0-5678-a2c6-
21bec6c3e9e3?t=1724841289771).
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- 9 de octubre. Comienzo de la campafia de vacunacion antigripal, asi como

administracion de dosis estacional de vacuna adaptada frente a COVID-19
en personas institucionalizadas en residencias de personas mayores y con
discapacidad, asi como personal socio-sanitario de las mismas.

- 14 de octubre. Comienzo de la campafia de vacunacion antigripal en el
resto de los grupos de poblacion diana, asi como administracion de dosis
estacional de vacuna frente a COVID-19 en aquellas personas que también
la tengan recomendada. También se comenzard con la vacunacion
antigripal de la poblacion pediatrica nacida en 2019 y afios posteriores con
6 meses de edad cumplidos que no hayan sido vacunados en el entorno
escolar.

- A lo largo del mes de diciembre, con el descenso de la vacunacion
antigripal de grupos prioritarios, podra iniciarse la vacunacion de personas
de los grupos no prioritarios, en caso de disponibilidad de dosis. En la
actualidad, considerando la situacion epidemiolégica y la inmunidad
adquirida por la poblacién, no se justifica la vacunacion frente a COVID-19
en personas no incluidas en los grupos diana descritos en el apartado

correspondiente de este protocolo.

Pese a que la vacunacién frente al neumococo ha dejado de ser estacional,
se ofrecera la vacunacién antineumocdcica conjugada 20-valente con una
Unica dosis en aquellas personas en las que esté recomendada la vacunacion,
segun el protocolo especifico disponible en
https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+vacun
aci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cicat+%5BJulio+2024%5D.pdf/1fbdf9c3-
cbOb-be72-7ale-c082c8781aed?t=1722496003380). De este modo, a partir de

la fecha en la que se comience la vacunacién, se podra hacer captacion activa
de aquellas personas de 65 afios o0 mas de edad (nacidas en 1959 y afios
anteriores) no vacunadas con anterioridad frente a neumococo, 0 que hayan

recibido una Unica dosis de vacuna polisacarida de 23 serotipos por debajo de



los 65 afios habiendo transcurrido, al menos, 5 afios desde esta dosis, asi
como personas institucionalizadas valorando sus antecedentes vacunales.
Igualmente, se aprovechara la campafa de vacunacion estacional para revisar
la vacunacion frente a herpes zoster de las personas nacidas en 1958, 1959 y
1944 (protocolo disponible en
https://www.murciasalud.es/documents/5435832/0/Protocolo_Herpes_zoster 0
4012024 v2.pdf/3331c2ec-d813-2429-092b-

44ec971e2dab?t=1710330318513). En caso de coincidir varias vacunas, esta

recomendada la coadministracion junto con la vacuna antigripal y la dosis

estacional de vacuna frente a COVID-19.

B.6.- CITACION

Las vias disponibles para la citacibn de las personas con asistencia
sanitaria por parte del Servicio Murciano de Salud dependeran de su grupo

de edad y la presencia o no de patologia de base, segun se indica:

- Las personas de 60 afilos o0 mas (nacidos en 1964 y afios anteriores),
candidatos a vacunacion antigripal y dosis estacional de vacuna adaptada
frente a COVID-19, podran solicitar cita web y a través de la app de cita
previa o Portal del paciente, de manera telefénica o en el mostrador de su
centro de salud, cuando se abra la posibilidad de citacién al inicio de la
campafa.

- Para aquellos nifios y niflas nacidos en los afios 2019 a 2023 no vacunados
en el entorno escolar frente a la gripe, a partir del inicio de la camparfa de
vacunacion en los centros de salud (el 14 de octubre), sus
progenitores/tutores legales podran solicitar cita web (incluyendo
aplicaciones para teléfono movil de cita previa del Servicio Murciano de
Salud y app del Portal del paciente), telefonica o en el mostrador de su
centro de salud para la administracion de la vacuna antigripal. La poblacion

candidata a vacunacion de este grupo de edad nacidos en los primeros
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meses de 2024 solo podrén solicitar cita telefénica o en el mostrador de su

centro de salud, dado que la cita web se abre para afios completos de
nacimiento.

- Las personas menores de 60 afios que precisen vacunacion antigripal y
dosis estacional de vacuna frente a SARS-CoV-2 por patologia de base o
por pertenecer a algun grupo prioritario para vacunacion solo podran

solicitar cita por via telefénica o en el mostrador del centro de salud.

Todas aquellas personas que sean mutualistas o tengan seguro privado,
deberan ponerse en contacto con la clinica privada correspondiente para la
solicitud de cita previa tanto la vacunacion antigripal como contra la COVID-19.
Esto se aplica independientemente de su edad y la indicacion de la

vacunacion.

Adicionalmente, cualquier persona residente en el municipio de Murcia,
independientemente de su tipo de aseguramiento, podra solicitar cita previa
para ambas vacunaciones en el punto de vacunacion de Servicios Municipales

de Salud del Ayuntamiento de Murcia.

Aquellas personas que no pertenezcan a grupos prioritarios de vacunacion
antigripal, en caso de disponibilidad de dosis, podran solicitar cita a la

finalizacion de la campania.

B.7.- DATOS TECNICOS DE LA VACUNA

B.7.1.- Composicion de la vacuna antigripal recomendada para la
temporada 2024-2025

Desde el inicio de la pandemia por SARS-CoV-2 en marzo de 2020, el linaje
B/Yamagata ha dejado de circular. Por tanto, en base a las recomendaciones

de la OMS de composicién de la vacuna antigripal para su utilizacién en el




hemisferio norte'’, ésta serd en funcién del tipo de vacuna la que se indica a
continuacion. Este afo la vacuna atenuada sera trivalente, dado la ausencia de
circulacion del linaje B/Yamagata, mientras que, a pesar de esto, las demas
seran tetravalentes. Posteriormente, en los proximos afios se realizard un

cambio de todas las vacunas tetravalentes a trivalentes.

La vacuna trivalente atenuada producida a partir de huevos embrionados
recomendada para esta temporada 2024-2025 que se va a administrar en la

Regién de Murcia debera contener los siguientes componentes:

- cepa analoga a A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmOQ9.
- cepa analoga a A/Thailand/8/2022 (H3N2).
- cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria).

No se van a disponer en esta temporada de vacunas trivalentes inactivadas

producidas a partir de huevos embrionados ni a partir de cultivos celulares.

Las vacunas tetravalentes inactivadas producidas a partir de huevos
embrionados a utilizar en la Regidén de Murcia para esta temporada 2024-2025
incluiran, ademas de las citadas, la cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje

B/Yamagata).
Las producidas a partir de cultivos celulares incluiran:

- cepa analoga a A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdmQ9

- cepa analoga a A/Massachussetts/18/2022 (H3N2)

- cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria).
- cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata).

17 WHO. Recommendations announced for influenza vaccine composition for the 2024-2025 northern
hemisphere influenza season. World Health Organization, feb 2024. Disponible en:
https://www.who.int/news/item/23-02-2024-recommendations-announced-for-influenza-vaccine-
composition-for-the-2024-2025-northern-hemisphere-
influenzaseason#:~:text=For%20quadrivalent%20eqgq%2D%200r%20cell,Yamagata%?20lineage)%2Dlike

%20viruspon
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Con respecto a la temporada anterior, se han producido el siguiente cambio

en la composicion de las vacunas para esta temporada 2024-2025: el
componente A(H3N2), que anteriormente era la cepa analoga A/Darwin/9/2021
(H3N2) se ha sustituido por la cepa analoga a A/Thailand/8/2022 (H3N2) en las
vacunas producidas a partir de huevos embrionados y por la cepa anéloga a
A/Massachussetts/18/2022 (H3N2) en las vacunas de cultivos celulares,
ademas de que la vacuna atenuada intranasal pasa a ser una vacuna

trivalente, sin linaje B/Yamagata, dado la ausencia de circulacion del mismo.

B.7.2.- Tipos de vacunas

- Vacuna trivalente de virus vivos atenuados intranasal (Fluenz®): esta

aprobada por ficha técnica para ser utilizadas en nifios y adolescentes de
entre 2 y 17 afios de edad. Sin embargo, su empleo va a estar limitado a los
nifios y nifias que se vacunen por edad nacidos en 2019 y afios posteriores,
siempre que tengan cumplidos los 2 afios, asi como las personas con
condiciones de riesgo en los que no esté contraindicada la vacuna
atenuada hasta los 17 afios de edad, inclusive. En su composicion presenta
como excipientes: sacarosa, hidrogenofosfato de potasio,
dihidrégenofosfato de potasio, gelatina (porcina, tipo A), clorhidrato de
arginina, monohidrato de glutamato monosédico y agua para inyeccion.
También, cada dosis de Fluenz® puede contener cantidades residuales de
proteinas del huevo (por ejemplo, ovoalbumina, en menos de 0,024 ug por
dosis de 0,2 ml) y gentamicina. Viene en presentaciones de 0,2 ml de
suspension para pulverizacion nasal en un aplicador nasal de un solo uso
en un tamafo de envase de 1 o 10 unidades.

- Vacuna tetravalente inactivada de antigenos de superficie (Influvac Tetra®):

estd aprobada para ser utilizadas en adultos y nifios/as a partir de los 6
meses de edad. En su composicién, presenta como excipientes: cloruro de

potasio, potasio dihidrogeno fosfato, fosfato disodico dihidrato, cloruro de



sodio, cloruro de calcio dihidrato, cloruro de magnesio hexahidrato y agua
para inyecciones. Puede contener trazas de huevo (tales como
ovoalbumina, proteinas de pollo), formaldehido, bromuro de
cetiltrimetilamonio, polisorbato 80 o gentamicina, que son utilizados durante
el proceso de fabricacion. No presenta antibidticos. Se trata de una
suspension inyectable presentada en jeringas precargadas de vidrio tipo |
gue puede venir en envases con 1 o 10 jeringas.

Vacuna tetravalente de cultivo celular (Flucelvax Tetra®): esta aprobada

para ser utilizada por adultos y nifios a partir de los 2 afios de edad. No
puede presentar trazas de huevo ya que estan desarrolladas a partir de
cultivos celulares. En su composicion presenta como excipiente cloruro de
sodio, cloruro de potasio, cloruro de magnesio hexahidrato, fosfato disddico
dihidrato, dihidrégenofosfato de potasio y agua para preparaciones
inyectable. Puede contener trazas de beta-propiolactona, bromuro de
cetiltrimetilamonio y polisorbato 80. No contiene trazas de ningan
antibiético. La presentacion esta disponible en envases de 1 o 10 jeringas
precargadas con o sin aguja.

Vacuna tetravalente inactivada de antigenos de superficie de alta carga

(Efluelda HD®): esta aprobada por ficha técnica para ser administrada en

personas de 60 afios 0 mas de edad. Sin embargo, su empleo va a la
poblacion institucionalizada de 60 afios o0 mas de edad, mientras que para
poblacién no institucionalizada su empleo queda reservado a personas de
75 afios 0 mas de edad. Se trata de una vacuna tetravalente de alta carga
(60 pg de hemaglutinina por cepa). En su composicién presenta como
excipientes: cloruro sodico, fosfato sodico monobasico, fosfato sodico
dibasico, agua para preparaciones inyectables y octoxinol-9. Efluelda HD®
puede contener trazas de huevo, como la ovoalbumina y formaldehido,
utilizados en el proceso de fabricacién. Viene en presentaciones de 0,7 ml

de suspension en jeringa precargada en envases de 1 jeringa.
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Vacuna tetravalente adyuvada de antigenos de superficie purificados del

virus (FLUAD Tetra®): utiliza un adyuvante en forma de suspension oleosa

(MF59C.1) que aumenta la inmunogenicidad vacunal en personas de edad.
Por ficha técnica, esta limitado su empleo a personas de 50 afios 0 mas.
Puede contener trazas de huevo, como ovoalbimina o proteinas de pollo,
kanamicina y sulfato de neomicina, formaldehido, hidrocortisona o bromuro
de cetiltrimetilamonio (CTAB), que se utilizan durante el proceso de
fabricacion. Contiene los siguientes excipientes: cloruro sédico, cloruro
potasico, dihidrogenofosfato de potasio dihidrogenado, fosfato disédico
dihidratado, cloruro magnésico hexahidrato, cloruro calcico dihidratado. La
presentacion disponible sera de envases de 10 jeringas precargadas sin

aguja.



B.7.3.- Productos vacunales y via de administracion recomendados segun los distintos grupos de edad

GRUPO ETARIO VACUNA A ADMINISTRAR DOSIFICACION | DOSIS | ADMINISTRACION
POBLACION NO INSTITUCIONALIZADA

6-23 meses Tetravalente producida en huevo embrionado (Influvac Tetra®) 0,5 ml 1 (o 2)* Intramuscular
Nacidos en 2019 y afios posteriores | Trivalente atenuada de manera prioritaria (Fluenz®) 0,2 ml 1 (o 2)* Intranasal
con 2 afos cumplidos En caso de contraindicacién de atenuada, administrar vacunas
Personas de 6 a 17 afios, inclusive, | tetravalentes inactivadas  (cultivo celular, Flucelvax Tetra®, o 0,5 ml 1 (0 2)* Intramuscular
con condiciones de riesgo producida en huevo embrionado, Influvac Tetra®)
18-49 afos con condiciones de | Tetravalente de cultivo celular (Flucelvax Tetra®) o tetravalente
, _ _ 0,5 ml 1 Intramuscular
riesgo y 60-74 afios sanos producida en huevo embrionado (Influvac Tetra®)

. o Tetravalente adyuvada (FLUAD Tetra®) de manera prioritaria
50-74 afios con condiciones de y N .
_ (también se puede utilizar tetravalente de cultivo celular, Flucelvax 0,5 ml 1 Intramuscular
riesgo

J Tetra®, o producida en huevo embrionado, Influvac Tetra®)
Tetravalente de alta carga (Efluelda HD®) de manera prioritaria
. _ - _ 0,7 ml alta carga
275 afios (también se puede utilizar tetravalente de cultivo celular, Flucelvax 0.5 ml rest 1 Intramuscular
,5 ml resto
Tetra®, o producida en huevo embrionado, Influvac Tetra®)
POBLACION INSTITUCIONALIZADA

2-59 afios Tetravalente de cultivo celular (Flucelvax Tetra®) 0,5 ml 1 Intramuscular
260 afios Tetravalente de alta carga (Efluelda HD®) 0,7 ml 1 Intramuscular
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* Recibiran solo dos dosis de vacuna separadas por 4 semanas los nifios y nifias de 6 meses

a8 anos incluidos con condiciones de riesgo no vacunados en campanas anteriores.

B.7.4- Posologia de la vacuna antigripal en poblacion pediatrica

A pesar de que en ficha técnica de las vacunas a administrar en poblacion
pediatrica se indica que la pauta es de 2 dosis la primera temporada de
vacunacion, con objeto de facilitar la logistica en la vacunacién universal y
lograr mejores coberturas de vacunacion se recomienda, desde el inicio de la
misma en la temporada 2022-2023, la administracion de una sola dosis de
vacuna en todas las edades de poblacion infantil sana, incluyendo los que se

vacunan por primera vez*.

Sin embargo, en la poblacion infantil de 6 meses a 8 afios, ambos inclusive,
con condiciones de riesgo se recomienda la administracion de dos dosis
separadas por 4 semanas en su primera temporada de vacunaciéon. En las
sucesivas, los nifios y niflas con condiciones de riesgo recibiran una sola dosis

de vacuna“.

B.7.5.- Contraindicaciones y precauciones

- Una reaccién alérgica grave a una dosis previa de vacuna de gripe o0 a
cualquiera de sus componentes, excepto al huevo.

- La vacuna de la gripe ha estado tradicionalmente contraindicada en
personas alérgicas al huevo; sin embargo, actualmente la alergia al huevo
no se considera una contraindicacion, excepto la anafilaxia al mismo para

la vacuna atenuada intranasal (ver punto A.7.7 para mas informacion).



- Solo la alergia grave (anafilaxia) a los antibiéticos incluidos en las vacunas
contraindica la vacunacion, no asi la alergia ante la administracion topica
de los mismos.

- Personas con enfermedad febril (podran vacunarse cuando hayan remitido
los sintomas).

- Personas que no sean de alto riesgo y que hayan padecido Sindrome de
Guillain-Barre (SGB) en las 6 semanas posteriores a una dosis previa de
vacuna antigripal. Sin embargo, para la mayoria de las personas con
antecedentes de SGB que tienen mayor riesgo de padecer complicaciones
gripales, muchos expertos creen que los beneficios de la vacunacién gripal
justifican su uso ya que el padecimiento de gripe implica un mayor riesgo

de presentar recaidas respecto al SGB que la vacunacion'®19.20,

Ademéas de las contraindicaciones y precauciones anteriormente
mencionadas, la vacuna intranasal, dado que se trata de una vacuna de virus

vivos atenuados, presenta también las siguientes contraindicaciones:

- Inmunodeficiencia severa primaria 0 secundaria a tratamiento, lo que
incluye leucemias agudas y crbnicas, linfomas, inmunodeficiencias
celulares e infeccion sintomatica por VIH, asi como toma de corticoides (al
menos, 2 mg/kg/dia de prednisona durante una semana o 1 mg/kg/dia
durante un mes o dosis equivalente).

- Tratamiento crénico con salicilatos, tanto por via sistémica como por via

topica. Esto es debido a la asociacién del Sindrome de Reye con los

18 Tam CC, O"Brien SJ, Peterson |, Islam A, Hayward A, Rodrigues LC. Guillain-Barré syndrome and
preceding infection with campylobacter, influenza and Epstein-Barr virus in the general practice research
database. PLoS One 2007;2:e344.

19 Price LC. Should | have an HIN1 flu vaccination alter Guillain-Barré syndrome? BMJ.
2009;339:b3577
20 Baxter R, Lewis N, Bakshi N, Vellozzi C, Klein NP; CISA Network . Recurrent Guillain-Barre

Syndrome Following Vaccination. Infectious Disease Journal. 2012 Mar;54:800-4.
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salicilatos y la infeccion por cepas salvajes del virus influenza, con el
tedrico riesgo para el uso de una vacuna antigripal de virus vivos
atenuados.

Sintomas agudos de exacerbacién asmatica en las 72 horas anteriores a la
vacunacion.

A pesar de que la vacuna atenuada intranasal se puede usar de manera
segura en las personas con implante coclear, no se debe administrar en la
semana previa a la cirugia del implante ni en las dos semanas posteriores
a la misma, asi como si hubiese evidencia de una fistula de liquido
cefalorraquideo en curso.

Contacto de persona gran inmunodeprimida sin posibilidad de aislamiento.
La vacuna intranasal es una vacuna de virus vivos atenuados, por lo que
hay posibilidad de que el virus se transmita a contactos inmunodeprimidos,
como personas que estan recibiendo quimioterapia o que han sido
recientemente trasplantados. Si el familiar inmunodeprimido no es
conviviente y se puede evitar el contacto con esta persona en las 1-2
semanas después de la vacunacion, no habria ningin problema en
administrar esta vacuna. En cambio, en caso de que la persona
inmunodeprimida conviva en el domicilio con el menor a vacunar sin
posibilidad de separacion entre ellos durante el periodo recomendado, no
se podra administrar esa vacuna. Sin embargo, hay que recordar la
importancia de la vacunacion de los convivientes de personas de riesgo,
por lo que el menor si que tendrd especialmente recomendada la
vacunacion antigripal, pero ésta tendra que ser con la vacuna inactivada
intramuscular, en la que no hay posibilidad de transmision del virus de la
gripe a inmunodeprimidos.

Gestacion.



El uso de un antivirico es una opcién para prevenir la gripe para las
personas de alto riesgo que tengan contraindicada la vacunacion. De forma
complementaria esta indicado también vacunar al entorno mas cercano de las
personas con riesgo de complicaciones por gripe. Con respecto a las personas
a las que se les administre la vacuna atenuada intranasal, existe la posibilidad
de que los agentes antivirales usados frente a gripe disminuyan la efectividad
de la vacuna, por lo que no se deben administrar de manera concomitante a la
vacunacion con vacuna intranasal atenuada, debiendo retrasarse hasta

pasados los periodos indicados en la tabla 3:

Tabla 3. Periodos de interferencia entre antivirales y vacuna atenuada intranasal?:.

. _ Ventana estimada de potencial interferencia con la
Antivirico frente a gripe
vacuna atenuada

Oseltamivir y zanamivir 48 horas antes a 2 semanas después
Peramivir 5 dias antes a 2 semanas después
Baloxavir 17 dias antes a 2 semanas después

En caso de administracion de esta vacuna junto con alguno de los
mencionados tratamientos antivirales en este periodo se deberia considerar la

administracion de una dosis adicional de una vacuna inactivada.

Las vacunas de administracion intramuscular que van a ser administradas
en esta campafa, al ser vacunas inactivadas no estan contraindicadas en

situaciones de inmunosupresion natural o artificial, aunque los niveles de

2t Grohskopf LA, Blanton LH, Ferdinands JM, et al. 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-2):1-25
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anticuerpos puede que no alcancen valores éptimos o que la respuesta
inmunoldgica tenga una calidad reducida. Convendria proceder a la vacunacion
2 semanas antes de iniciar un tratamiento inmunosupresor, radioterapia o una

esplenectomia, siempre que sea posible.

Con respecto a las precauciones a llevar a cabo en el caso de la vacuna
intranasal, no hay datos disponibles sobre la efectividad de esta vacuna en
personas con congestion nasal o rinorrea importante (rinitis), tanto de etiologia
infecciosa como alérgica. Dado que una congestion nasal muy importante
puede impedir la distribucion de la vacuna en la mucosa nasofaringea, se
recomienda posponer la vacunacién hasta mejoria de la misma o considerar el

uso alternativo de la vacuna inactivada intramuscular.

B.7.6.- Vacuna antigripal, embarazo??>2% y puerperio

Las mujeres embarazadas, incluso sin otros factores de riesgo, que
padezcan la gripe durante la gestacién, especialmente a partir del segundo
trimestre, o durante el postparto, pueden tener un riesgo aumentado de
padecer complicaciones?*. Ademas, la vacunacion de la madre protege al nifio

durante sus primeros meses de vida, periodo en el que la gripe puede ser mas

22 WHO. Vaccines against influenza WHO position paper — November 2012. Wkly Epidemiol Rec 2012;
87: 461-76. Disponible en: https://apps.who.int/iris/handle/10665/241993

23 WHO. Global Advisory Committee on Vaccine Safety, June 2012. Wkly Epidemiol Rec 2012; 87: 281-8.
Disponible en: https://www.who.int/publications/i/item/WER8730

24 Mazagatos C, Delgado-Sanz C, Oliva J, Gherasim A, Larrauri A, the Spanish Influenza Surveillance
System (2018) Exploring the risk of severe outcomes and the role of seasonal influenza vaccination in
pregnant women hospitalized with confirmed influenza, Spain, 2010/11-2015/16. PLoS ONE 13(8):
€0200934. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0200934
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https://www.who.int/publications/i/item/WER8730
https://doi.org/

grave %>, sin existir ninguna vacuna autorizada por ficha técnica para la

vacunacion de los menores de 6 meses.

En un estudio espafiol de las hospitalizaciones por gripe en menores de 12
meses entre las temporadas 2009-2010 y 2016-2017, se evidencio un total de
5.618 ingresos hospitalarios, con una mediana de edad de 3,05 meses,
suponiendo los menores de 6 meses el 68,6 % del total de los ingresos y los
menores de 2 meses el 37,1 %. De los 18 fallecimientos en menores de 12
meses en este periodo, los menores de 6 meses supusieron el 66,7 %25, Esto
no hace mas que reforzar la idea de la importancia de la vacunacion de la
embarazada para proteger al lactante en sus 6 primeros meses de vida,
dado que los datos a escala nacional confirman que el grupo de mayor
incidencia son los menores de 1 afio y con una alta hospitalizacién tras los
grupos de edad candidatos a vacunacion, no disponiendo de ninguna

vacuna autorizada por ficha técnica antes de los 6 meses.

El 6ptimo resultado que logra la vacunacion de la embarazada, protegiendo
a la mujer y al futuro bebé durante los seis primeros meses de vida hace que la

vacunacion sea de la maxima importancia. La vacuna es segura en cualquier

25 Bhat N, Wright JG, Broder KR, et al. Influenza Special Investigations Team. Influenza-associated
deaths among children in the United States, 2003-2004. N Engl J Med 2005;353:2559-67. doi:10.1056/
NEJMoa051721

26 san Roman Montero J, Gil-Prieto R, Jiménez Martinez et al. Influenza hospitalizations in children under
1 year old in Spain: the importance of maternal immunization. Hum Vaccin Immunother. 2021;
3;17(6):1853-1857. doi: 10.1080/21645515.2020.1845523.
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momento de la gestacion?’?8, Se estima una efectividad de la vacuna del 61

% en la prevencién de hospitalizaciones en menores de seis meses de edad?®.

La vacunacion también se recomienda en mujeres hasta los 6 meses tras el
parto que no hayan sido vacunadas durante el embarazo. La vacuna se

considera también segura durante la lactancia.

B.7.7- Personas con alergia al huevo?

La vacuna de la gripe ha estado tradicionalmente contraindicada en
personas alérgicas al huevo; sin embargo, existe evidencia suficiente para
recomendar la vacunacion en personas con historia de alergia después de la
exposicidn al huevo sin precauciones especiales, tanto las vacunas inactivadas
como atenuadas. Se ha de tener en cuenta que, Unicamente es posible
encontrar trazas de huevo debido al proceso de fabricacion, pero no como
componente de la vacuna. Las precauciones deben ser similares a las tomadas

ante la administracion de cualquier otra vacuna.

Solo estaria contraindicada la vacuna atenuada intranasal en caso de
reacciones alérgicas graves o anafilaxia al huevo o a las proteinas del huevo,
no en el resto de grados de alergia, y se vacunara administrando cualquiera de
las vacunas inactivadas disponibles en la campafia. En estos casos se puede

consultar la actitud a seguir al Programa de Vacunaciones (Servicios Centrales:

27 Moro PL, Marquez P. Reports of cell-based influenza vaccine administered during pregnancy in the
Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS), 2013-2020. Vaccine. 2021 Jan 22;39(4):678-681.

28 Moro P, Baumblatt J, Lewis P, Cragan J, Tepper N, Cano M. Surveillance of Adverse Events After
Seasonal Influenza Vaccination in Pregnant Women and Their Infants in the Vaccine Adverse Event
Reporting System, July 2010-May 2016. Drug Saf. 2017 Feb;40(2):145-152.

29 Instituto de Salud Carlos Ill. Informe de Vigilancia de la Gripe en Esparia. Temporada 2019-2020.
Sistema de Vigilancia de la Gripe en Espafia. Disponible en:
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/
Documents/GRIPE/INFORME S%20ANUALES/Vigilancia%20de%201a%20Gripe%20en%20Espa%C3%B
1a.%20Informe%20Temporada%202019-2020.pdf



https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/GRIPE/INFORMES%2520ANUALES/Vigilancia%2520de%2520la%2520Gripe%2520en%2520Espa%25C3%25B1a.%2520Informe%2520Temporada%25202019-2020.pdf
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/GRIPE/INFORMES%2520ANUALES/Vigilancia%2520de%2520la%2520Gripe%2520en%2520Espa%25C3%25B1a.%2520Informe%2520Temporada%25202019-2020.pdf
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/GRIPE/INFORMES%2520ANUALES/Vigilancia%2520de%2520la%2520Gripe%2520en%2520Espa%25C3%25B1a.%2520Informe%2520Temporada%25202019-2020.pdf

968362249; Servicios Municipales de Salud del Ayuntamiento de Murcia:
968247062; Servicios de Salud Publica de Cartagena: 968326676, y Lorca:
968468300), disponiendo también de documento especifico en
https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5474031/Vacunacion+antigrip
al+y+alergia+al+huevo.pdf/d2473ac3-dc96-cc21-820d-
5¢cb595235d91?t=1694083708867.

B.7.8.- Infeccién por COVID-19 y vacunacion de gripe

No se conocen contraindicaciones meédicas para vacunar a personas que
han superado la COVID-19 y, en principio, no seria necesario esperar un
tiempo especifico tras la enfermedad. Asi mismo, las personas en las que se
recomienda la vacunacion antigripal que padezcan infeccidon activa por
COVID-19 y que no requieran ingreso hospitalario ni tratamiento
inmunosupresor podran vacunarse en caso de no presentar fiebre ni
sintomatologia grave o moderada. En caso de presentar sintomatologia leve,
se podra proceder a la vacunacion utilizando las medidas de proteccién

recomendadas.

Los pacientes ingresados con COVID-19 pueden recibir tratamiento con
corticoides a dosis elevadas y otros inmunosupresores. La inmunosupresion no
es una contraindicacion para vacunar frente a la gripe, excepto para la vacuna
atenuada; de hecho, se considera una indicacion de la vacuna antigripal
inactivada. Por este motivo, pese a la contraindicacion general de vacunar con
enfermedad moderada o grave, se propone valorar el beneficio/riesgo de la
vacunacion en ingresos de larga duracion por COVID-19 cuando la condicion

clinica lo permita.
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Los pacientes que han recibido el alta hospitalaria tras un ingreso por
COVID-19 y que tienen un alto riesgo de complicaciones por gripe podran

recibir la vacunacion antigripal una vez que haya comenzado la campafa.

Se podra valorar la vacunacion inmediatamente antes del alta o tras el
mismo. Como factores para tener en cuenta, se puede valorar la posibilidad de
gue no se vacune después del 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. Sin embargo, no
existe contraindicacion para la vacunacion durante dicho tratamiento
inmunosupresor y tampoco se dispone de evidencia suficiente para establecer
la necesidad de ningun intervalo especifico desde la finalizacion del mismo y la

vacunacion antigripal con vacunas inactivadas.

B.7.9.- Efectos adversos

1.Los efectos adversos son poco frecuentes. Cuando aparecen suelen ser
autolimitados y locales en el caso de las vacunas de administracion
intramuscular.

2.Las reacciones sistémicas tampoco son habituales (menos del 10 %), las
mas comunes son fiebre, malestar y mialgias, que duran 1 o 2 dias.
Aparecen mayoritariamente en aquellas personas no vacunadas con
anterioridad. En menores de 18 afios debe emplearse, en caso de
presentar fiebre y malestar, paracetamol y nunca acido acetil salicilico

para evitar la aparicion del Sindrome de Reye.

3.En el caso de la vacuna intranasal atenuada (Fluenz®), la reaccion
adversa observada con mas frecuencia en los estudios clinicos fue la
congestiébn nasal o rinorrea, aunque también estan descritas en ficha

técnica como reacciones adversas muy frecuentes la disminucion del



apetito o el malestar. Estos datos de seguridad también se confirmaron
con un estudio realizado en la campafa de vacunacion 2022-2023 de la

Regién de Murcia con la vacuna Fluenz Tetra®?,

Las vacunas antigripales no pueden causar la enfermedad. Las vacunas
inactivadas son seguras durante el embarazo y durante la lactancia. La vacuna
antigripal atenuada no esta autorizada por ficha técnica en personas de 18
afios 0 mas de edad y presenta las contraindicaciones propias de una vacuna

atenuada (véase apartado A.7.5).

B.7.10.- Conservacion de la vacuna

Para cualquiera de las vacunas antigripales disponibles en esta campafa
debe asegurarse el mantenimiento de la cadena de frio desde que se adquiere
hasta que se administra la vacuna. Todas ellas deben conservarse refrigeradas

entre 2 y 8°C. No deben congelarse.

B.7.11.- Coadministracion de las vacunas antigripales

La vacuna antigripal puede coadministrarse con el resto de las
vacunas disponibles en el calendario de vacunacion a lo largo de toda la
vida, asi como la dosis estacional de vacuna frente a COVID-19. Las
publicaciones disponibles muestran que no se ha observado una diferencia en
las respuestas inmunes de ambas vacunas tras su administracion conjunta o

por separado ni en su efectividad. Respecto al perfil de seguridad, tampoco se

30 Zornoza Moreno M, Pérez Martin JJ, GOmez Moreno MC, Valcarcel Gomez MC, Pérez Martinez M,
Tornal Mifiarro Fl. Adverse Effects Related to Paediatric Influenza Vaccination and Its Influence on
Vaccination Acceptability. The FLUTETRA Study: A Survey Conducted in the Region of Murcia, Spain.
Influenza Other Respir Viruses. 2024 Jun;18(6):e13331.
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han observado diferencias significativas en cuanto a la reactogenicidad local y
sistémica. La coadministracion ha demostrado ser una estrategia util para

el aumento de coberturas.

La administracion de dos vacunas se puede realizar en los dos miembros
superiores, en caso de administrar mas de dos vacunas se habré de dejar una
separacion minima de 2,5 cm. Si, por motivo de mayor aceptabilidad, se
prefiere posponer, en el adulto, la vacunacion frente al neumococo y/o herpes
zOster (en caso de que la persona pertenezca a poblacion diana de vacunacion
de cualquiera de ellas) se puede citar con posterioridad a la persona con
cualquier intervalo, pero siendo de gran importancia la citacion en el momento
de la vacunacion estacional para no perder la oportunidad de realizar una

captacion activa.

Las vacunas antigripales usadas en la presente campafia de vacunacién a
poblacién pediatrica sana nacida en 2019 o afios posteriores que haya
cumplido los 6 meses, tanto la vacuna inactivada intramuscular como la
atenuada intranasal (para poblacion de, al menos, 2 afios cumplidos) se
pueden administrar al mismo tiempo o con cualquier intervalo de otras vacunas
usadas en poblacién infantil, incluyendo las vacunas de virus vivos. Es por eso
por lo que, durante el desarrollo de la campafa, se ofrecera la vacunacion
antigripal a cualquier nifio o nifia de la poblacion diana que acuda a la consulta
de Enfermeria. Cabe destacar que la poblacién de nifios y nifias nacidos a
partir del 1 de junio de 2021, independientemente que ya hayan cumplido
3 afios, son candidatos a recibir una dosis Unica de vacuna
antineumococica de 20 serotipos (Prevenar 20®, anteriormente
Apexxnar®), siempre que no la hayan recibido con anterioridad, dejando
un intervalo minimo de 8 semanas desde la ultima dosis de vacuna de 13
serotipos anteriormente recibida (se puede consultar protocolo especifico en

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+catac



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+catach-up+de+vacunaci%25C3%25B3n+antineumoc%25C3%25B3cica+en+menores+de+36+meses+de+edad.pdf/fa680383-0a0f-508b-1402-23596a71d783?t=1718796255224

h-
up+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+en+menores+de+36+m
eses+de+edad.pdf/fa680383-0a0f-508b-1402-
23596a71d783?t=1718796255224), vacuna que podra coadministrarse con la

vacuna antigripal en su centro de salud o puesto de vacunacion habitual.

B.7.12.- Error en la administracién de la vacuna intranasal de la totalidad

de la dosis en una misma fosa nasal

Se recomienda la administracién de la vacuna intranasal en dos dosis de
0,1 ml, una en cada fosa nasal, para maximizar el area de contacto de la
vacuna con las células epiteliales de la nasofaringe. A pesar de que no existen
ensayos clinicos realizados con la administracion de la dosis completa de 0,2
ml en una misma fosa nasal, no es necesario repetir la administracion de dos
dosis de 0,1 ml en cada una de las fosas nasales, ya que se considera que la
dosis administrada en una Unica fosa nasal contiene particulas virales que

inducen respuesta inmune.

B.8.- REGISTRO DE DOSIS

Las vacunas antigripales administradas deben constar en el Registro
Informatizado de Vacunaciones de la Regién de Murcia. La poblacién diana se

clasifica para su codificacion en 7 grupos diferentes:

A: personas de 60 afios o mas, asi como poblacion sana nacida en 2019 y
afos posteriores de, al menos, 6 meses de edad.
B: menores de 60 afios con patologia cronica (se incluyen nifios y

adolescentes en tratamiento con acido acetilsalicilico).
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C: trabajadores de centros sanitarios y socio-sanitarios, tanto publicos como
privados, asi como estudiantes en practicas en centros sanitarios.

D: personas que pueden transmitir la enfermedad a enfermos de alto riesgo.
Contactos familiares de personas de alto riesgo.

E: mujeres embarazadas y en los 6 meses posteriores al parto3L.

F: trabajadores de servicios esenciales (bomberos, policias, docentes, etc.).
G: trabajadores de mataderos de aves, explotaciones avicolas o porcinas.

H: personas no incluidas en grupos de riesgo.

El sistema de registro se efectuara de diferente forma segun el puesto de
vacunacion disponga de OMI-AP, VACUSAN o no haya forma de registro

informatizado automatico.

Aquellos puestos que trabajen con OMI-AP, registraran la dosis de cada
persona en su campo correspondiente. Este afio las diferentes vacunas se

codificaran de la siguiente manera:

- Efluelda HD®: codigo 76 y el laboratorio es Sanofi (SAN).

- FLUAD Tetra®: codigo 78 y el laboratorio es Seqirus (SEQ).

- Flucelvax Tetra®: codigo 75y el laboratorio es Seqirus (SEQ).

- Fluenz®: codigo 6N y el laboratorio es AstraZeneca (AZD).

- Influvac Tetra®: cddigo 59 y el laboratorio es Mylan (MYL).

- Dentro de las vacunas disponibles en oficina de farmacia, también se

encuentran disponibles: Fluarix Tetra®, con codigo de registro 59 y

31 para el calculo de cobertura en embarazadas no se hace un cruce nominal, sino que se tiene en cuenta
el nimero total de mujeres vacunadas con la indicacidon personal “Embarazada” con respecto a la
poblaciéon de referencia del nUmero de recién nacidos de enero a julio y de noviembre a diciembre del afio
en que se inicia la campafia. Es por eso que, ante varios motivos de vacunacion concomitantes de una
gestante, siempre se debe registrar de manera prioritaria la vacunacién por la gestacion.



laboratorio GSK y Vaxigrip Tetra®, con codigo de registro 59 y laboratorio
Sanofi (SAN).

Los codigos de registro del motivo de vacunacion se indican en la tabla 4,

junto con los correspondientes al sistema de registro a través de VACUSAN.

Debido a que los menores de 9 afios de grupos de riesgo no vacunados
en campafas anteriores frente a gripe precisan la administracion de una
pauta de dos dosis de vacuna separadas por 4 semanas, como se ha indicado
en el subapartado correspondiente. Por tanto, al cédigo B (que indica que se
vacuna por una condicién de riesgo) habra que afiadirle 1 o 2 en funcién del
namero de dosis administrada. Es por este motivo que los productos 59, 6N y
75 podran registrarse como 59-B1, 6N-B1 o 75-B1 en menores en los que se
administre una Unica dosis o sea la primera dosis, asi como 59-B2, 6N-B2 o 75-
B2 para aquellos que precisen de la administracion de una segunda dosis por

pertenecer a grupo de riesgo y no haberse vacunado con anterioridad.

Aquellos puestos que trabajen con VACUSAN, las diferentes vacunas se

codificaran con los siguientes cédigos de producto

- FLUAD Tetra®: QFLD.

- Flucelvax Tetra®: QFLC.

- Fluenz®: AFLT.

- Influvac Tetra®: YINC.

- Efluelda HD®: SELZ.

- Dentro de las vacunas disponibles en oficina de farmacia, también se
encuentran disponibles: Fluarix Tetra®, con cédigo 59 GSK y Vaxigrip
Tetra®, con codigo 59 SAN.

Las indicaciones personales en VACUSAN, asi como las de OMI-AP se

especifican en la tabla 4.
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Tabla 4. Cdodigos de indicaciones personales en OMI-AP y VACUSAN.

MOTIVO DE VACUNACION %?ADIISS VC,:AC():IlDJIg A(\)N
260 afios y nacidos en 2019 y afios posteriores de, A 125
al menos, 6 meses de edad
<60 afios patologia crénica B 126
Sanitarios C 104
Convivientes y cuidadores de grupo de riesgo D 35
Embarazada® E 138
Trabajadores esenciales F 163
Trabajadores con aves y cerdos G 119
No incluidos en grupos de riesgo H 94

El nimero de orden por defecto sera 1. Sin embargo, debido a que los
menores de 9 afos de grupos de riesgo no vacunados con anterioridad frente a
gripe precisan la administracion de una pauta de dos dosis de vacuna
separadas por 4 semanas, en estas personas, el nimero de orden sera 1 o 2.
En cambio, en la poblacion pediatrica sana nacida en 2018 y afios posteriores
siempre que haya cumplido 6 meses, independientemente de su vacunacién o
no en temporadas previas, el numero de orden serd siempre 1,

correspondiente a la Unica dosis que deben recibir esta temporada.

En caso de no ser posible registro por ninguno de estos dos medios, el

registro se realizard por una plantilla_especifica _de Excel (disponible en

https://www.murciasalud.es/web/vacunacion/reqgistro-de-vacunas), que

permitira la carga de los datos de vacunacion en el Registro Regional de


https://www.murciasalud.es/web/vacunacion/registro-de-vacunas

Vacunaciones. La plantilla se remitira cifrada por correo electronico a

vacunas@carm.es, a la que se podra solicitar asimismo el modelo de plantilla.
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C.- ADMINISTRACION DE DOSIS ESTACIONAL DE VACUNA
ADAPTADA FRENTE A SARS-CoV-2. TEMPORADA 2024-
2025

C.1.- INTRODUCCION

El principal objetivo de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19,
desde su aprobacion por parte de la Comisién de Salud Publica en diciembre
de 2020, es proteger a la poblacion mas vulnerable de sufrir enfermedad grave
y complicaciones por infeccibn con SARS-CoV-2 segun criterios de
priorizacion, asi como mantener el correcto funcionamiento del sistema

sanitario.

Para esta temporada 2024-2025, el 18 de julio 2024 la Comisién de Salud
Publica (CSP) aprobé el documento “Recomendaciones de vacunacion frente a
gripe 'y COVID-19 en la temporada 2024-2025 en Espafa”, revisado
posteriormente en septiembre de 20241, En él se plantea la administraciéon de
una dosis estacional con vacunas adaptadas frente a COVID-19 en el otofio-
invierno a la poblacién adulta de 60 y mas afios de edad, a las personas de 5
aflos 0 mas internas en centros de discapacidad, residencias de mayores y en
instituciones cerradas, asi como a personas con determinadas condiciones de
riesgo segun su edad y gestantes, independientemente del nimero de dosis
recibidas y del nimero de infecciones previas, siendo recomendable dejar un
intervalo de, al menos, 3 meses desde la Ultima dosis recibida de vacuna frente
a SARS-CoV-2 o desde la ultima infeccion por este virus. Ademas, se
recomendo la administracion de una dosis estacional al personal de centros y
establecimientos sanitarios y socio-sanitarios publicos y privados, convivientes
de personas con un alto grado de inmunosupresion, asi como personas que

trabajan en servicios publicos esenciales.



C.1.1.- Situacién epidemioldgica de la temporada 2023-2024

En base al sistema de vigilancia, a fecha de la elaboracion de este
protocolo, en relacion a los episodios de IRA, segun los diagndsticos en
Atencion Primaria, la infeccion por coronavirus (A77.01) presentd su mayor
incidencia en una segunda ola epidémica estival, durante la semana 26/2023,

con una incidencia de 131 casos por 100.000 habitantes (figura 3)2.

Figura 3. Incidencia acumulada de infeccién por coronavirus (A77.01) en comparacion
con el resto de IRAs. Temporada 2023-2024.
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Fuente. Servicio de Epidemiologia. Direccion General de Salud Pulblica y Adicciones. Sistema de Vigilancia de

Infeccion Respiratoria Aguda en Atencion Primaria. Region de Murcia.

A escala nacional® se estima que los menores de 1 afio fueron el grupo con
mayor incidencia semanal de episodios de COVID-19 registrados en la pasada
temporada, seguidos del grupo de >65 afios, con un pico de actividad en la

semana 26/2024 (figura 4).
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Figura 4. Tasa estimada semanal de COVID-19 en la temporada 2023-24, por grupos
de edad. SiVIRA, temporada 2023-24.
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Fuente. SiVIRA (Sistema de Vigilancia de Infeccion Respiratoria Aguda. Vigilancia centinela de Infeccién Respiratoria

Aguda), Centro Nacional de Epidemologia-Centro Nacional de Microbiologia, Instituto de Salud Carlos IIl.

En relacién a las infecciones respiratorias agudas graves (IRAG) en nuestra
Region, en su componente de seleccion sistematica, desde la semana 40/2023
hasta la 37/2024 se han registrado 364 ingresos en el Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca. De ellos, el 15,6 % (51) tuvo resultado
positivo para SARS-CoV-2 frente al 20,2 % de positividad para el virus de la
gripe™©.

A escala nacional, se evidenciaron 2 picos de hospitalizaciones, uno en la
semana 1/2024 y otro en la semana 26/2024. El grupo de poblacion donde se
observd mayor gravedad y carga hospitalaria fue en personas de 80 afios o

mas, seguidos del grupo de menores de 1 afio, lo que refuerza no solo la



importancia de que las personas con mayor edad reciban una dosis estacional
de vacuna adaptada, sino también la gestante para su propia proteccion y la de

su hijo/a en los primeros meses de vida.

En relacibn a la caracterizacion genomica de los casos centinela en
Atencion Primaria, desde el inicio de la temporada, se han secuenciado el
59,72 % (1.226/2.053) y un 48,12 % (988/2.053) de los virus detectados se han
caracterizado. Entre los secuenciados se ha recibido informacion de un 24,70
% de los virus (244/988). La variante de SARS-CoV-2 identificada en mayor
proporcion en los casos de IRAs en Atencion Primaria han sido BA.2.86 (59,62
%), con predominio del 81,49 % desde el inicio de la temporada,
correspondiente a la circulacion de linajes y sublinajes de JN.1. En el caso de
la caracterizacion de los casos centinela en hospitales, desde el inicio de la
temporada, se han secuenciado el 32,65 % (381/1.167) y un 28,88 %
(337/1.167) de los virus detectados se han caracterizado. Entre los
secuenciados se ha recibido informacion de un 49,55 % de los virus (167/337).
La variante de SARS-CoV-2 identificada en mayor proporcién en los casos de
IRAG en hospitales es BA.2.86 (60,47 %), con un predominio del 80,98 %
desde el inicio de la temporada correspondiente a la circulacién de linajes y

sublinajes de JN.1°.

C.1.2.- Protecciéon de la vacuna monovalente adaptada de la temporada
2023-2024 frente a SARS-CoV-2

En la temporada 2023-2024, la vacuna administrada como dosis estacional
fue la monovalente XBB.1.5. Segun datos provisionales de los CDC del periodo
que comprendid entre septiembre de 2023 y enero de 2024, la efectividad
vacunal (EV) frente a infeccion por SARS-CoV-2 que precis6 consulta en

servicios de urgencias en personas de 18 afios o mas fue del 51 % (IC 95 %:
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47-54 %) durante los primeros 7-59 dias después de la dosis adaptada y del 39
% (IC 95%: 33-45 %) durante los 60-119 dias tras la misma. Las estimaciones
de la EV frente a hospitalizacion asociada a COVID-19 en personas de 18 afios
0 mas de dos redes de los CDC fueron del 52 % (IC 95 %: 47-57 %) y del 43 %
(IC 95 %: 27-56 %), con un intervalo medio desde la dosis actualizada de 42 y
47 dias, respectivamente. Los datos de EV en las personas de 65 afios 0 mas,
tanto para infecciones que precisaron consulta en urgencias como los que
requirieron hospitalizacion son similares a los de personas de 18 afios 0 mas.
La vacuna COVID-19 adaptada proporcioné una mayor proteccion frente a los
episodios que precisaron consulta en servicios de urgencias y hospitalizacion

asociados a COVID-19 entre adultos inmunocompetentes?2.

C.1.3.- Nuevas vacunas adaptadas autorizadas para la temporada 2024-
2025

Las vacunas frente a COVID-19 autorizadas desde el inicio de la pandemia
son efectivas para prevenir enfermedad grave, hospitalizacion y fallecimiento
causados por las variantes dominantes en la comunidad a lo largo del tiempo.
Sin embargo, la proteccion adquirida desciende a lo largo del tiempo a medida
gue surgen nuevas variantes de SARS-CoV-2 y la inmunidad va decayendo
(waning). Por otro lado, los estudios han demostrado correlacién entre la
composiciéon de las vacunas y la mejoria de la proteccion frente a las cepas de
virus circulantes. Por esta razén, se ha actualizado la composicién de las

vacunas frente a COVID-19 en los ultimos 3 afos.

32 DeCuir J, Payne AB, Self WH, Rowley EAK, Dascomb K, DeSilva MB, et al. Interim Effectiveness of
Updated 2023-2024 (Monovalent XBB.1.5) COVID-19 Vaccines Against COVID-19-Associated Emergency
Department and Urgent Care Encounters and Hospitalization Among Immunocompetent Adults Aged =18
Years - VISION and IVY Networks, September 2023-January 2024. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2024
Feb 29;73(8):180-188.



El 26 de abril de 2024, la OMS public6 una declaracién sobre la
composicion de las vacunas frente a COVID-1933. En ella recomendaba la
administracion de vacunas monovalentes con variante Omicron JN.1 como
antigeno. Posteriormente, el 30 de abril de 2024, la EMA publicé un documento
de recomendaciones de actualizacion de la composicion antigénica de las
vacunas frente a COVID-19 para la préxima temporada 2024-202534, que se
actualizd el 19 de julio®, recomendando que las vacunas a administrar sean
monovalentes frente a la subvariante JN.1 de la cepa Omicron. Ademas, en
ese mismo documento se indicaba que, en caso de que la Comision Europea
autorizase una vacuna monovalente frente a cualquiera de sus subvariantes,
como KP.2, también se podrian administrar indistintamente a lo largo de la

campana.

La adaptacion de la vacuna a la JN.1 en la temporada 2024-2024 se debe a
que difiere en mas de 30 mutaciones en la proteina espicula en comparaciéon
con XBB.1.5, utilizado como antigeno para las vacunas de la temporada 2023-
2024. Sin embargo, KP.2 es descendiente de la variante JN.1 y esta
estrechamente relacionada con ella, diferenciAndose Gnicamente en 3
mutaciones, motivo por el que ambas se administraran indistintamente en la

temporada 2024-2025 en funcion de la disponibilidad.

38 WHO. Statement on the antigen composition of COVID-19 vaccines. Disponible en:
https://www.who.int/news/item/26-04-2024-statement-on-the-antigen-composition-of-covid-19-vaccines

34 EMA. EMA recommendation to update the antigenic composition of authorised COVID-19 vaccines for
2024-2025. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-recommendation-update-
antigenic-composition-authorised-covid-19-vaccines-2024-2025_en.pdf-0

35 EMA. EMA confirms its recommendation to update the antigenic composition of authorized COVID-19
vaccines for 2024-2025. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-confirms-its-
recommendation-update-antigenic-composition-authorised-covid-19-vaccines-2024-2025_en.pdf
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C.2.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL: Disminuir la morbimortalidad por SARS-CoV-2 en la
Regidén de Murcia, especialmente en las personas que mas riesgo tienen de

desarrollar una enfermedad grave, mediante la administracion de una dosis

estacional en de la poblacion diana (personas con factores predisponentes de

gravedad, y personas que pueden transmitirlo a éstas).

OBJETIVOS OPERACIONALES:

Obtener una cobertura en la poblacion de 65 o mas afios de edad de, al
menos, el 75 %.

Obtener una cobertura en la poblacion que cumple 60 afios de edad de, al
menos, el 50 %.

Obtener una cobertura en la poblacién de 60 a 64 afios de edad de, al
menos, el 50 %.

Obtener una cobertura en la poblacibn de 65 o mas afios de edad de
residencias de personas mayores de al menos el 75 %.

Obtener una cobertura en la poblacion de 60 a 64 afios de edad de
residencias de personas mayores de al menos el 60 %.

Obtener una cobertura en embarazadas de, al menos, el 60 %.

Obtener una cobertura en personas con condiciones de riesgo de, al
menos, el 60 %.

Obtener una cobertura en personal sanitario y socio-sanitario de, al menos,
el 75 %.

Estos objetivos estdn en consonancia con los establecidos para la

vacunacion frente a la gripe y COVID-19 por la OMS y por la Comision Europea




de lograr coberturas de, al menos, el 75 % en mayores de 65 afios y aumentar

las coberturas de vacunacion en profesionales sanitarios y grupos de riesgo.

C.3.- INDICADORES DE EVALUACION CAMPANA 2024-2025

Los indicadores que se utilizan para realizar la evaluaciéon son los que se

indican en la tabla 5:

Tabla 5. Principales indicadores y objetivos de la campafia de vacunacién estacional

2023-2024.
Disponibilidad
de las N° de dosis recibidas Regional
vacunas
¢ Municipio

Cobertura en
determinados
grupos de
poblacién

Personas que cumplen 60 afios

e Area de salud y ZBS

Personas de 60 a 64 afios

¢ Municipio
e Area de salud y ZBS

Personas de 65 a 74 afios

¢ Municipio
e Area de salud y ZBS

Personas de 65 afios o mas

¢ Municipio
e Area de salud y ZBS

Usuarios/as de residencias de personas

] _ . Regional
mayores o discapacitadas de 60-64 afios
Usuarios/as de residencias de personas _

) _ . Regional
mayores o discapacitadas de =65 afios
Trabajadores/as en residencias de _

Regional

personas mayores o discapacitadas

Personal sanitario®

Centro de trabajo
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¢ Municipio
e Area de salud y ZBS

Embarazadas

Determinados grupos de riesgo (personas _
o _ y Regional
diabéticas o con infeccion por VIH)

(*) Solo disponible para el personal hospitalario, 061 y de Servicios Centrales del Servicio Murciano de
Salud.
ZBS: Zona bésica de salud.

La poblacién de referencia en el grupo de 60 o mas afios es, para la
evaluacion por zona basica de salud, la de Tarjeta Sanitaria, y para la
evaluacion por municipios el ultimo censo disponible a la fecha de realizacion

de la evaluacion.

Para el calculo de cobertura en embarazadas la poblacion de referencia es
el numero de recién nacidos de enero a julio y de noviembre a diciembre del
afio en que se inicia la campafa. Este dato se obtiene de la base de datos
poblacional PERSAN.

La cobertura en profesionales sanitarios es la proporcionada por los
Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales de cada centro hospitalario,

incluyendo el 061 y servicios centrales del SMS.

La cobertura en trabajadores y residentes de centros socio-sanitarios
(residencias de mayores y de personas con discapacidad) se calcula teniendo
en cuenta los registros realizados a través del sistema de informacién
SansoNet y su integracion con el del registro regional de vacunaciones
(VACUSAN). La poblacion de referencia sera la proporcionada por el IMAS
(Instituto Murciano de Accion Social) a fecha 31 de diciembre de 2024.




C.4.- PREVISION DE NECESIDADES DE VACUNA FRENTE A SARS-CoV-2

La prevision de personas de 60 afios 0 mas para administracion de dosis
estacional de vacuna frente a SARS-CoV-2 es de unas 387.749 personas,
segun el censo del INE de 2023 a fecha 1 enero del 2023. A esto hay que
sumarle la totalidad del personal sanitario y socio-sanitario de centros publicos
y privados de la Region de Murcia y la poblacion candidata a administracion de
dosis estacional de vacuna adaptada frente a COVID-19 por su condicion de

riesgo.

El Ministerio de Sanidad ha confirmado, a fecha de publicacion de este
documento, la llegada de hasta 161.280 dosis de vacuna de ARNm adaptada
de 30 pg hasta el inicio de la campafa, pero se espera nuevos repartos de
vacunas durante los meses de octubre y noviembre hasta disponer de cantidad
suficiente de vacuna adaptada de ARNm de adulto para la poblacion diana de
12 afios 0 més, asi como la de 10 pg para la poblacion de 5 a 11 afos
candidata a dosis estacional y de 3 pg para poblacién candidata de 6 a 59

meses de edad.

C.5.- CAPTACION DE LA POBLACION DIANA

La captacién de la poblacion diana de la campafia se realizaré a través de:

- Atencion Primaria.

- Consulta de Atencion Especializada.

- Residencias de la tercera edad, centros de discapacidad y otros centros de
personas con factores de riesgo e institucionalizadas.

- Hogares de pensionistas y clubes de la tercera edad.

- Asociaciones y organizaciones de enfermos cronicos.
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C.6.- CITACION

Consultar apartado C.6 de citacion para vacuna antigripal.

C.7.- DATOS TECNICOS DE LAS DISTINTAS VACUNAS ADAPTADAS DE
ARNm3¢

C.7.1.- Vacuna a utilizar para poblacién candidata a vacunacién de 12

anos de edad o mas

Las dosis estacionales de vacuna adaptada frente a SARS-CoV-2 a
administrar son vacunas de ARNm monovalentes JN.1 (Comirnaty® JN.1 30 pg
de Pfizer) o KP.2 (Cominarty® KP.2 30 ug de Pfizer), que se administraran

indistintamente en funcién de la disponibilidad.

La vacuna Comirnaty® monovalente JN.1 de 30 pg (capsula de cierre de
color gris con etiquetado JN.1) o monovalente KP.2 de 30 pg (capsula de cierre
de color gris con etiquetado KP.2) se presentan en una dispersion de 2,25 ml
en un vial que no precisa diluciédn, suficientes para al menos 6 dosis de 0,3 ml
(cada dosis contiene 30 pg de bretovameran para la vacuna monovalente JN.1
y 30 pg de ARNm codificador de KP.2 para la vacuna monovalente KP.2). Esta
vacuna se debe mezclar suavemente, invirtiendo el vial 10 veces antes de su
uso sin agitar. Una vez descongelados los viales no pueden volver a

congelarse.

% Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto Comirnaty®. Disponible en:
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1201528029/FT 1201528029.pdf



https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1201528029/FT_1201528029.pdf

C.7.2.- Vacuna a utilizar para poblacion candidata a vacunacion de 5 a 11

anos de edad

Las dosis estacionales de vacuna adaptada frente a SARS-CoV-2 a
administrar son vacunas de ARNm monovalentes JN.1 (Comirnaty® JN.1 10 ug
de Pfizer), independientemente del preparado recibido en primovacunacion.

La vacuna Comirnaty® monovalente JN.1 10 ug (capsula de cierre de color
azul con etiquetado JN.1) se presenta en una dispersion de 2,25 ml en un vial
que no precisa dilucién, suficientes para al menos 6 dosis de 0,3 ml (cada
dosis contiene 10 pg de bretovameran). Esta vacuna se debe mezclar
suavemente, invirtiendo el vial 10 veces antes de su uso sin agitar. Una vez

descongelados los viales no pueden volver a congelarse.

C.7.3.- Vacuna a utilizar para poblacion candidata a vacunacion de 6 a 59

meses de edad

Las dosis estacionales de vacuna adaptada frente a SARS-CoV-2 a
administrar son vacunas de ARNm monovalentes JN.1 (Comirnaty® JN.1 3 ug
de Pfizer), independientemente del preparado recibido en primovacunacion.

La vacuna Comirnaty® monovalente JN.1 3 ug (capsula de cierre de color
amarillo con etiquetado JN.1) se presenta en unos viales de 0,48 ml. Esta
vacuna, una vez se descongele y alcance la temperatura ambiente, se invertira
suavemente 10 veces antes de la dilucién, sin agitar. La vacuna descongelada
se debe diluir en su vial original con 1,1 ml de solucion inyectable con cloruro
sbédico 0,9 %, utilizando una aguja de calibre 21 o mas fina y técnicas
asepticas. Igualar la presion del vial antes de retirar la aguja del tapon del vial
extrayendo 1,1 ml de aire a la jeringa del diluyente vacia. Invertir suavemente

la dispersién diluida 10 veces sin agitar. Una vez diluido se obtiene cantidad
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suficiente para, al menos, 3 dosis de 0,3 ml (cada dosis contiene 3 pg de
bretovameran). Una vez descongelados, los viales no pueden volver a

congelarse.

C.7.4.- Vacunacion estacional frente a COVID-19, embarazo y puerperio

Las mujeres embarazadas, incluso sin otros factores de riesgo, tienen un
riesgo incrementado de infeccién grave por SARS-CoV-2 (ingreso en cuidados
intensivos, necesidad de ventilacibn mecénica, diagnéstico de neumonia y
enfermedad trombo-embdlica) con respecto a mujeres de su misma edad no
gestantes, presentando, ademas, un mayor riesgo de mortalidad materna. Con
respecto a los datos en hijos nacidos de mujeres con infeccién por SARS-CoV-
2, estos tenian un riesgo incrementado a ser ingresados en cuidados intensivos

al nacimiento, prematuridad o bajo peso al nacimiento®’.

Segln datos de vigilancia de la temporada 2023-2024 a escala nacional®, el
segundo grupo de poblacién donde se observd mayor gravedad y carga
hospitalaria fue el de menores de 1 afio, tras las personas de 80 afios y mas.
Igualmente, segun datos de la red de vigilancia americana COVID-NET, la tasa
de hospitalizacion en lactantes menores de 6 meses, en el periodo de
circulacién predominante de la variable Omicron, solo se encuentra por debajo
de la de personas de 75 afios 0 mas, comparable a la de aquellas de 65-74
afios de edad®. Ademas, recientemente se han publicado datos del periodo
octubre 2022 a abril 2024 de esta misma red COVID-NET; en ella se

37 Smith ER, Oakley E, Grandner GW, et al. Adverse maternal, fetal, and newborn outcomes among
pregnant women with SARS-CoV-2 infection: an individual participant data meta-analysis. BMJ Glob
Health. 2023;8(1):e009495.

38 Hamid S, Woodworth K, Pham H, et al. COVID-19-Associated Hospitalizations Among U.S. Infants
Aged <6 Months - COVID-NET, 13 States, June 2021-August 2022. MMWR Morb Mortal Wkly Rep.
2022;71(45):1442-1448.



identificaron 1.470 hospitalizaciones asociadas a COVID-19 entre lactantes de
<6 meses. Las tasas de hospitalizacion asociadas a COVID-19 entre lactantes
pequefios fueron superiores a las tasas entre cualquier otro grupo de edad,
excepto adultos 275 afos, y son comparables a las tasas entre adultos de 65-
74 afios.®®. Esta mayor gravedad también coincide con datos anteriormente
publicados en los que se ve que las tasas de incidencia de infeccién por SARS-
COV-2 gue precisan atencidn meédica en menores de 6 meses son mayores
entre los lactantes de un mes de edad o menores, siendo también altas en los

hijos de madres con COVID-19 postparto?.

La vacunacion con dosis estacional de la madre protege al nifio
durante sus primeros meses de vida, periodo en el que se ha visto que la
infeccion en los nifios puede ser méas grave, habiendo demostrado la
reduccion del riesgo de hospitalizaciones, incluyendo el ingreso en cuidados
intensivos de sus hijos en los 6 primeros meses de vida®. En el Ultimo trabajo
publicado con datos de COVID-NET, el porcentaje de lactantes hospitalizados
cuyas madres habian sido vacunadas durante el embarazo fue del 18 %
durante octubre 2022 a septiembre 2023 y disminuyd a <5 % durante octubre
2023 a abril de 2024, pudiendo ver la diferencia entre hijos de madres

vacunadas y no vacunadas en la figura 5%°.

39 Havers FP, Whitaker M, Chatwani B, Patton ME, Taylor CA, Chai SJ, et al. COVID-19-Associated
Hospitalizations and Maternal Vaccination Among Infants Aged <6 Months — COVID-NET, 12 States,
October 2022—-April 2024. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2024;73(38):830-836.

40 Griffin 1, Irving SA, Arriola CS, et al. Incidence Rates of Medically Attended COVID-19 in Infants Less
Than 6 Months of Age. Pediatr Infect Dis J. 2023;42(4):315-320.
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Figura 5. Estado de vacunacibn materna entre los lactantes de <6 meses
hospitalizados con infeccion por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio, por grupo de
edad y estacion.
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A pesar de que hay trabajos que apuntan a una mayor efectividad [69 % (IC
95 % 50-80 %)] en caso de vacunacion a partir de la semana 20 de gestacion y
frente a la vacunaciéon anterior a esta semana“', aun no hay evidencia
suficiente para recomendar la administracion de la dosis estacional de vacuna

€en una semana concreta.

A todos estos datos se suma que la vacuna es segura en cualquier
momento de la gestacion, sin evidenciarse riesgo aumentado de anomalias
congénitas mayores en los hijos de mujeres vacunadas durante el primer

trimestre#?43, La vacunacioén también se recomienda en mujeres hasta los 6

41 Halasa NB, Olson SM, Staat MA, et al. Maternal Vaccination and Risk of Hospitalization for Covid-19
among Infants. N Engl J Med. 2022 14;387(2):109-119.

42 Blakeway H, Prasad S, Kalafat E, et al. COVID-19 vaccination during pregnancy: coverage and safety.
Am J Obstet Gynecol. 2022;226(2):236.e1-236.e14



meses tras el parto que no hayan sido vacunadas durante el embarazo. La

vacuna se considera segura durante la lactancia.

C.7.5.- Contraindicaciones y precauciones de vacunas adaptadas para la
temporada 2024-2025

Estas vacunas estan contraindicadas en caso de hipersensibilidad al
principio activo de la misma o alguno de sus excipientes. No se deben
administrar mas dosis de la vacuna a personas que hayan experimentado

anafilaxia con una dosis anterior de vacuna de ARNm frente a COVID-19.
El listado de excipientes de cualquiera de las presentaciones es:

- ((4-hydroxybutil)azanediil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato)  (ALC-
0315).

- 2-[(polietilen glycol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159).

- 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC).

- Colesterol.

- Trometamol.

- Clorhidrato de trometamol.

- Sacarosa.

- Agua para preparaciones inyectables.

No constituyen contraindicaciones o precauciones para recibir la vacuna:

a) Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, latex u otras

alergias no relacionadas con vacunas o medicacion inyectable.

43 Woestenberg PJ, de Feijter M, Bergman JEH, et al. Maternal first trimester COVID-19 vaccination and
risk of major non-genetic congenital anomalies. Birth Defects Res. 2023 Sep 22. Online ahead of print.
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b) Historia de alergia a medicinas administradas por via oral.

c) Historia familiar de alergia.

La vacunacidbn debe posponerse temporalmente en personas con
enfermedad aguda grave, pero una enfermedad leve sin fiebre o sin afectacién
sistémica no es una razén valida para posponer la vacunacion. En todo caso,
se pretende evitar una posible confusion que haga atribuir erroneamente los
sintomas de una enfermedad aguda como posible reaccién a la vacuna. Los
efectos mas comunes tras la vacunacion son: fiebre, malestar, dolores

musculares y cansancio.

C.7.7.- Intervalos recomendables entre la administraciobn de dosis

estacional y dosis anteriormente recibidas e infeccion previa

La dosis estacional se administrara independientemente del niumero de

dosis recibidas con anterioridad, de manera recomendable, al menos, 3 meses

desde la Ultima dosis recibida o ultima infeccién pasada. La infeccién reciente

no es una contraindicacién ni una precaucién 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 infeccién previa y la vacunacion**4°, Las
personas con sintomas prolongados posteriores al padecimiento de COVID-19

de poblacion candidata a vacunarse también podran hacerlo.

Las dosis estacionales deberian administrarse durante el periodo en el que
la campafia de vacunaciéon se desarrollara de forma mas importante (octubre-

diciembre).

44 Zhong D, Xiao S, Debes AK, et al. Durability of antibody levels after vaccination with mRNA SARS-CoV-
2 vaccine in individuals with or without prior infection. JAMA 2021; 326 (24): 2524-2526.

45 Buckner CM, Kardava L, El Merhebi O, et al. Recent SARS-CoV-2 infection abrogates antibody and B-
cell responses to booster vaccination. medRxiv preprint August 31, 2022.



C.7.8.- Vacunacion frente a SARS-CoV-2 en poblacion con un alto grado

de inmunosupresion
En poblaciéon entre 6 y 59 meses que requiera vacunacion:

- si no hay antecedente de vacunacion con pauta completa o infeccion previa:
se administraran un total de tres dosis, con una pauta de 0-3-8 semanas.
- si hay antecedente de vacunacién con pauta completa o infeccion previa:

una sola dosis.

En personas con inmunosupresion grave de 6 o mas meses de edad se
puede requerir la administracion de una dosis adicional de vacuna adaptada
frente a COVID-19. Esta dosis adicional se administrara, al menos, 3 meses
después, excepto en casos que estén a punto de recibir o aumentar la
intensidad de un tratamiento 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.

C.7.9.- Administracion y conservacion de la vacuna

Cualquiera de las vacunas debe administrarse por via intramuscular. El
lugar mas adecuado es el musculo deltoides del brazo, excepto en lactantes de
menor edad en los que se recomienda, al igual que otras vacunas, su
administracion en el vasto externo. No administrar estas vacunas por via

intravascular, subcutanea o intradérmica.

La experiencia, tanto en la Region de Murcia como en otras CCAA y paises
de nuestro entorno sobre la administracion conjunta de vacunas frente a
COVID-19 vy a la gripe fue favorable en las temporadas anteriores, motivo por el

que se recomienda la coadministracion desde la Ponencia de Programa y
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Registro de Vacunaciones. Las publicaciones disponibles muestran que no se
ha observado una diferencia en las respuestas inmunes de ambas vacunas
tras su administracion conjunta o por separado. Respecto al perfil de
seguridad, tampoco se han observado diferencias significativas en cuanto a la
reactogenicidad local y sistémica.

La administracion de dos vacunas se puede realizar en los dos miembros
superiores, en caso de administrar mas de dos vacunas se habra de dejar una
separacion minima de 2,5 cm. Si, por motivo de mayor aceptabilidad, se
prefiere posponer la vacunacion frente al neumococo y/o herpes zéster (en
caso que la persona pertenezca a poblacién diana de vacunacion de cualquiera
de ellas) se puede citar con posterioridad a la persona con cualquier intervalo,

pero siendo de gran importancia la citacion para una captacién activa.

Con respecto a las condiciones de conservacién vienen detalladas en la

tabla 6 en funcién de cada uno de los productos:

Tabla 6. Condiciones de conservacion de cada una de las vacunas de ARNm monovalentes
JIN.1y KP.2.

JN.I

Color de la cépsula

.

i

de cierre del vial




Ultracongelada (-90
a -60°C)

Maximo 18 meses (periodo de validez)

Refrigerada (2-8°C) y

protegida de la luz

Maximo 10 semanas

Temperatura
ambiente (8-30°C)

Maximo 12 horas (incluido el tiempo de descongelacién) en caso
de vial cerrado

Maximo 12 horas
(incluido el tiempo
de descongelacion)
en caso de Vvial
cerrado antes de la

dilucién

Después de la
primera puncion (2-

30°C)

Desechar tras 12 horas

C.8.- REGISTRO DE DOSIS

El sistema de registro se efectuara de diferente forma segun el puesto de

vacunacion disponga de OMI-AP, VACUSAN o no haya forma de registro

informatizado automaético.

Aquellos puestos que trabajen con OMI-AP, registraran la dosis de cada

persona en su campo correspondiente. Las vacunas disponibles para personas

a partir de 12 afios son Comirnaty® monovalente JN.1 30 pg, que se

registrara con el cédigo 9J, y Comirnaty® monovalente KP.2 30 ug, que se

registrara con el codigo 9K; para ambos productos el campo de laboratorio se

completara con PFI (Pfizer). La vacuna utilizada en poblacién de 5 a 11 afios

es Comirnaty® monovalente JN.1 10 ug, que se registrara con el codigo 8J
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indicando para el laboratorio Unicamente PFI (Pfizer). La vacuna utilizada en

poblacion de 6 a 59 meses en los que esté indicada la vacunacién es
Comirnaty® monovalente JN.1 3 ug, que se registrara con el codigo 7J

indicando para el laboratorio Unicamente PFI (Pfizer).

Aquellos puestos que trabajen con VACUSAN, la vacuna Comirnaty®
monovalente JN.1 30 pg se registrara con el cédigo de producto PCJ30,
mientras que la vacuna Comirnaty® monovalente KP.2 30 pg se registrara
con el cédigo de producto PCK30. El codigo de producto de Comirnaty® JN.1
10 pg en VACUSAN se registrard como PCJ10. El cddigo de producto de
Comirnaty® JN.1 3 ug en VACUSAN se registrara como PCJ03.

Las indicaciones personales seran las reflejadas en la tabla 7:

Tabla 7. Motivos de vacunacion frente a COVID-19 en OMI-AP y VACUSAN.

MOTIVO DE VACUNACION CODIGO OMI CODIGO VACUSAN
260 afios A 125
<60 afios patologia crénica B 126
Sanitarios C 104
Cuidadores de enfermos crénicos D 35
Embarazada®! E 138
Trabajadores esenciales F 163
Internos en centros de discapacidad 12 183
Internos en residencias de personas
13 182
mayores
Trabajadores de centros socio-
o J 166
sanitarios




GRUPO 7

Insuficiencia renal S1 60
Leucemia aguda S2 67
Linfoma S3 68
Neoplasia S4 75
Trasplante de precursores
hematopoyéticos =6 165
Tratamiento inmunosupresor S7 113
Infeccion por V.I.H. S8 59
Trasplante de 6rgano sélido S9 112
Otras inmunodeficiencias T1 133
Sindrome de Down T2 108
Otras neoplasias hematologicas T3 192
Fibrosis quistica T4 193

El nimero de orden de la dosis estacional que se administre ser&
siempre 1, ya que es la correspondiente a la temporada 2024-2025, excepto
aquellos nifios/as de 6 a 59 meses que precisen primovacunacion, en los que

se registraran el numero de dosis de manera consecutiva.

En caso de no ser posible registro por ninguno de estos dos medios, el
registro se realizara por una plantilla especifica de Excel (disponible en

https://www.murciasalud.es/web/vacunacion/registro-de-vacunas), que

permitira la carga de los datos de vacunacion en el Registro Regional de

Vacunaciones. La plantila se remitira por correo electrénico a

70


https://www.murciasalud.es/web/vacunacion/registro-de-vacunas

Region de Murcia » Servicio
Conseeria de Salud PngmeO de Murciano
6 General de Salud wvacunaciones de Salud

vacunas@carm.es, direccidon a la que se podra solicitar asimismo el modelo de

plantilla.
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