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1.- INTRODUCCION:

El herpes zéster (HZ) es una enfermedad que se produce por la reactivacion
del virus varicela-zéster (VVZ). Presenta una baja mortalidad pero sus
complicaciones constituyen un importante problema de salud publica en Espania,

al igual que en los paises de nuestro entorno.

Siguiendo el documento de la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones del 25 de marzo 2021 aprobado por la Comision de Salud Publica,
el presente documento tiene como objetivo la planificacion de la vacunacién
frente a HZ en personas con patologias de riesgo. A pesar de que existen dos
vacunas autorizadas frente a HZ (ZVL o Zostavax®, vacuna viva atenuada de la
cepa Oka/Merck, y HZ/su o Shingrix®, vacuna inactivada con glicoproteina E
como antigeno y adyuvada con ASO1g), la vacuna a utilizar en aquellas personas

con las patologias que se detallan en el protocolo es Shingrix® (HZ/su).

2.- AGENTE CAUSAL Y ENFERMEDAD:

El VVZ, perteneciente a la familia Herpesviridae, es un virus cuyo Unico
reservorio es el ser humano. El VVZ puede causar dos entidades clinicas bien
diferenciadas: la varicela y el HZ. La infeccién primaria corresponde al cuadro
clinico de la varicela. Sin embargo, el virus es capaz de permanecer latente en los
ganglios de las raices nerviosas sensoriales dorsales o craneales. La reactivacion
del mismo ocasionada por una situacion de inmunodepresion, incluida la
inmunosenescencia producida por la edad, producird la enfermedad conocida
como HZ. Durante ésta, el paciente sufre un exantema doloroso, asociando
sensacion de picor y hormigueo en el dermatoma correspondiente al ganglio
donde se ha producido la reactivacion del VVZ. Al cabo de unos dias, el paciente
percibird una erupcion vesicular mas dolorosa que podra persistir en torno a las 2-
4 semanas.

Este virus se transmite durante la infeccion primaria por contacto con

vesiculas de varicela. De manera menos frecuente, puede haber transmision
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respiratoria del VVZ en caso que la persona presente un HZ diseminado, al igual
que ocurre en una varicela. Ademas, aunque se trata de un fendémeno raro,
también puede haber transmision del VVZ desde las vesiculas de HZ a una
persona que no haya tenido contacto previo con él, ocasionandole un cuadro de
varicela (primoinfeccién). Mucho menos frecuente es la transmision por fomites.
El periodo de incubacion es de 10 a 21 dias, aunque habitualmente el rango es
de 14 a 16 dias.

La complicacion mas frecuente es la neuralgia postherpética (NPH), definida
como dolor de origen neuropatico que puede persistir mas alla de los 3 meses
tras la curacién de la erupcion vesicular. El dolor provocado por esta complicacion
puede ser prolongado y muy limitante para la persona. Otras potenciales
complicaciones incluyen el HZ oftalmico, infeccion del sistema nervioso central,
pardlisis nerviosa incluyendo Sindrome de Ramsay-Hunt, enfermedad
neuromuscular incluyendo Sindrome de Guillain-Barré, neumonia, hepatitis y

sobreinfecciones bacterianas.

3.- CARGA DE ENFERMEDAD Y EPIDEMIOLOGIA:

Cualquier persona que haya padecido varicela se encuentra en riesgo de
padecer HZ, lo que supone mas del 90% de las personas adultas. Sin embargo,
es mas frecuente entre personas mayores (2/3 de los casos ocurren en personas
mayores de 50 afios) y/o inmunodeprimidas. La poblacién vacunada en la
infancia frente a varicela también puede desarrollar HZ, aunque se ha observado
una disminucién de la enfermedad del 69% en menores de 10 afios previamente
vacunados con dos dosis.

A nivel europeo, la incidencia anual de HZ en la poblacién general se sitia
entre 2 y 4,6 cada 1.000 personas por afio, aumentando con la edad y esta
asociada a situaciones que afectan a la inmunidad celular. Esto supone 1,7

millones de casos en Europa y 200.000 en Espania.

El riesgo de HZ es mayor en personas inmunocomprometidas comparado
con adultos inmunocompetentes. En la tabla adjunta se especifica la incidencia

en los distintos grupos de poblacion.
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POBLACION INCIDENCIA

Poblacién general inmunocompetente

Poblacion general 3-5 caso0s/1.000 personas-afo

Poblacion 265 afios 27,13 casos/1.000 personas-afio

Poblaciones con condiciones de riesgo

Receptores de TPH aut6logo 160 casos/1.000 personas-afio (2-10 meses tras
TPH)
210 casos/1.000 personas-afio (5 afos tras TPH)

Receptores de TOS 27-55 casos/1.000 personas-afio

VIH 29,4 casos/1.000 personas-afio

Anti-JAK 10-110 casos/1.000 personas-afio

Hemopatias malignas 31 casos/1.000 personas-afio

Tumores sélidos 22-28 casos/1.000 personas-afio

Fuente: Grupo de trabajo de vacunacién frente a herpes zéster de la Ponencia de Programa y
Registro de Vacunaciones. Comision de Salud Puablica del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, marzo 2021.

Con respecto al riesgo relativo en estas personas, segun distintos modelos
es de 3,89 para personas con linfoma, 5,07 para personas con VIH y hasta 13,71
para receptores de TPH comparado con adultos inmunocompetentes (en el anexo
1 se puede consultar la tabla completa con el nimero de casos y el riesgo relativo
de HZ en personas con patologias y factores de riesgo). Tanto es asi que el
riesgo entre adultos jovenes con condiciones de inmunosupresion es comparable
0 mayor a la poblacion adulta mayor de 50 afios, tal como puede apreciarse en la
tabla del anexo 2. lgualmente, en un metaanalisis se ha mostrado una mayor
proporcion de formas graves de HZ en personas con artritis reumatoide y
tratamiento inmunosupresor, oscilando entre un 4,9 y un 20,9% en personas con

antagonistas del TNF-a (etanercept, infliximab y adalimumab) comparado con un




2-5,5% de personas con farmacos convencionales modificadores de la

enfermedad (metotrexato, leflunomida, hidroxicloroquina y sulfasalazina).

En personas inmunocompetentes se estima que el riesgo de HZ es de
alrededor del 30% a lo largo de la vida, pudiendo llegar al 50% en las personas
con 85 aflos o mas. En la figura 1 se muestra el aumento de incidencia de HZ en

funcion de la edad.
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Figura 1. Incidencia de herpes zdster por 100.000 habitantes, por grupo de edad y sexo. Espafia,
2014-2018. Fuente: Grupo de trabajo de vacunacion frente a herpes zéster de la Ponencia de
Programa y Registro de Vacunaciones. Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, marzo 2021. Red Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica (RENAVE). Centro Nacional de Epidemiologia. ISCIII; INE: poblacion del Padrén
municipal a 1 de enero de cada afio.

La severidad asociada a la infeccion por HZ y sus complicaciones,
incluyendo la NPH, aumentan también de manera marcada con la edad, al igual
que las hospitalizaciones. De hecho, el 80,2% de las hospitalizaciones por HZ y el
91,4% de las hospitalizaciones por NPH se acumulan en personas de 50 afios o

mas.

A pesar de que el HZ presenta una baja mortalidad (1 por cada 1.000 casos
en personas mayores de 70 afos), constituye una importante carga para la

sociedad. Por un lado, los gastos directos ocasionados por la enfermedad derivan
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principalmente de la asistencia sanitaria (atencidbn primaria, consultas

especializadas, ingresos hospitalarios) y de las prescripciones farmacoldgicas.

Los costes indirectos estan fundamentalmente relacionados con la pérdida de

productividad en los pacientes mas jévenes y de la necesidad de cuidadores en el

caso de los pacientes mas mayores. Por tanto, el padecimiento de HZ en

personas jovenes inmunodeprimidas supone un aumento de este gasto sanitario,

asi como un mayor numero de afios con afectacién en la calidad de vida.

4.- OBJETIVOS:

Objetivo general:

- Reduccion de la incidencia de HZ en personas con patologias de
riesgo, asi como la proteccion en ellas frente a las complicaciones

derivadas de dicha infeccion.

Obijetivo especifico:

- Obtener una cobertura de vacunacion del 70% de la poblacién diana.

- Alcanzar 95% de cumplimiento de pautas vacunales.

5.- INDICADORES DE EVALUACION:

Los indicadores que se utilizan para realizar la evaluacion son los siguientes:

- N° de dosis administradas por areas de salud.

- Cobertura de vacunacion por cada una de las patologias en las que la
vacunacion esta recomendada.

- N° de vacunas notificadas como administradas por puestos de vacunacion,
tanto centros de Atencion Primaria, puestos de vacunacion privados como
Servicios de Medicina Preventiva, acreditados por el Programa Regional de
Vacunaciones.

- N° de pautas vacunales completas sobre el total de las administradas.



La poblacion de referencia sera la obtenida de los distintos servicios
hospitalarios que realizan el seguimiento de los pacientes en el momento de la

puesta en marcha de la vacunacion.

6.- POBLACION DIANA:

La vacuna HZ/su (Shingrix®) esti autorizada para su uso en personas a
partir de 18 aflos de edad con mayor riesgo de HZ. Teniendo en cuenta las
consideraciones anteriores y lo indicado en el documento de la Ponencia del
Programa y Registro de Vacunaciones de marzo de 2021 aprobado
posteriormente por la Comision de Salud Publica, se recomienda la vacunacion
en personas con las siguientes patologias:

1. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) en los ultimos 2 afios.
En caso de recibir tratamiento inmunosupresor o desarrollar enfermedad
injerto contra  huésped (EICH) también estard  indicada
independientemente desde el tiempo transcurrido del TPH.

2.Trasplante de o6rgano solido (TOS) con tratamiento inmunosupresor o
personas que se encuentren en lista de espera para el mismo.

3.Tratamiento con farmacos anti-JAK (tofacitinib, baricitinib, ruxolitinib, y
upacitinib).

4.VIH bien controlado con terapia antirretroviral durante al menos un afo.

5.Hemopatias malignas, tales como leucemias, linfomas o trastornos
linfoproliferativos cronicos.

6.Tumores solidos en tratamiento activo con quimioterapia (QT) o recibida en

los dltimos 6 meses.

7.- PREVISION DE NECESIDADES DE VACUNA HZ/SU (SHINGRIX®):

Para el inicio de la campafia de vacunacion se han adquirido 15.000 dosis

de vacuna HZ/su (Shingrix.

Actualmente, se estima un total de 9.545 personas en las que estaria

recomendada la vacunacion con HZ/su. Por tanto, con las dosis adquiridas se
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podria alcanzar el objetivo marcado para obtener una cobertura de vacunacion

del 70% de la poblacion diana.

N° DE
PERSONAS

TPH 197
TOS 1.523
Farmacos anti-JAK 194
VIH en tratamiento antirretroviral >1 afio 3.023
Tumores de 6rgano sélido en tratamiento QT 3.060
Hemopatias malignas 1.199

8.- CARACTERISTICAS DE LA VACUNA HZ/SU (SHINGRIX®):

La vacuna que la Consejeria de Salud va a dispensar es Shingrix®, vacuna
inactivada recombinante adyuvada de subunidades frente a VVZ. Esta compuesta
por glicoproteina E (gE) del VVZ como componente antigénico, producida
mediante tecnologia del ADN recombinante, adyuvada con ASO1ls. Tras su
reconstitucion, una dosis (0,5 ml) contiene 50 ug de gE, asi como 50 pg de
extracto de la planta Quillaja saponaria Molina, fraccion 21 (QS-21), y 50 ug de 3-

O-desacil-4’-monofosforil lipido A (MPL) de Salmonella Minnesota.

Como excipientes destacan:

Polvo (antigeno gE) - Sacarosa
- Polisorbato 80 (E 433)

- Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato (E
339)

- Fosfato dipotasico (E 340)

Suspension (sistema adyuvante AS01g) |- Dioleoil fosfatidilcolina (E 322)
- Colesterol
- Cloruro de sodio

- Fosfato disédico anhidro (E 339)




- Dihidrogenofosfato de potasio (E 340)

- Agua para preparaciones inyectable

La presentacion puede ser en envases monodosis, de 1 vial con polvoy 1
vial con suspension, o en envases multidosis, de 10 viales con polvo y 10 viales
con suspension. Sea de un tipo u otro, siempre habrd un vial de tapa removible
marron, donde se encuentra el antigeno en polvo de color blanco, y otro vial con
tapa removible azul-verde, el cual contiene la suspensiéon con el sistema

adyuvante. El periodo de validez es de 3 afios.

Con respecto a la conservacion, ésta se debe llevar a cabo en frigorifico
(entre 2 y 8 °C), sin congelar. Siempre se debe conservar en el embalaje original

para protegerla de la luz.

La pauta de vacunacion es de dos dosis con una separacion de dos meses

entre ellas.

Eficacia y efectividad vacunal en poblacion general:

La eficacia de la vacuna se evalué en dos estudios principales: ZOE-50
(fase lll, controlado con placebo (1:1) realizado en adultos de 50 afios de edad o
mayores de 18 paises con historia previa de haber padecido varicela) y ZOE-70
(con un disefo similar, aunque solo se incluyeron personas 270 afos) con un

esquema de vacunacion de dos dosis (0 y 2 meses).

El analisis agrupado de los dos estudios (ZOE-50 y ZOE-70) mostré un total
de 25 casos de HZ en personas vacunadas frente a 284 casos en el grupo que
recibio placebo. La eficacia en los adultos de 70-79 afos fue del 91,3% (IC95%:
86,0-94,9) y de 91,4% (IC95%: 80,2-97,0) en =80 afos de edad. Respecto a la
eficacia frente a la NPH en 270 afios, la vacunacion redujo la incidencia de NPH
significativamente (4 casos en el grupo vacunado frente a 36 casos en el grupo
placebo), siendo la eficacia de 88,8% (1C95%: 68,7-97,1).

Ademas de la NPH, las complicaciones evaluadas relacionadas con HZ

fueron vasculitis por HZ, enfermedad diseminada, enfermedad oftalmica,
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enfermedad neuroldgica, enfermedad visceral y accidente cerebrovascular. En el
analisis agrupado de ZOE-50 y ZOE-70, la vacuna HZ/su redujo
significativamente estas complicaciones en un 93,7% (IC95%: 59,5-99,9) en
adultos = 50 afios (1 frente a 16 casos) y en un 91,6% (IC95%: 43,3-99,8) en
adultos 270 afios (1 frente a 12 casos), respectivamente. Debido al reducido
namero de casos no se ha podido demostrar eficacia protectora individual para
cada una de las diferentes complicaciones asociadas a HZ. No se produjo ningun
caso de enfermedad visceral o accidente cerebrovascular durante los dos

estudios.

El esquema elegido de 2 dosis es debido a que el estudio de fase Il Zoster-
003, en el que se evalud la seguridad y la inmunogenicidad, mostré en sujetos
que recibieron este esquema una respuesta humoral y celular significativamente
mayor que en aquellos que recibieron una Unica dosis con doble concentracion

antigénica.

En los estudios de extension (Zoster-049) se observa una alta eficacia
vacunal, del 90,9% (IC95%: 88,2-93,2%) frente a HZ desde un mes tras la
segunda dosis hasta el final del periodo de observacion de 2 afios del analisis
temporal. Tanto la respuesta celular como la humoral permanecieron elevadas y

mantenidas a lo largo de los 8 afios de seguimiento.

La efectividad en vida real de Shingrix® frente a HZ con 1 o 2 dosis se
estima en un 56,9% y un 70,1% respectivamente en un estudio realizado en
EEUU con adultos mayores de 65 afios. Esta mayor efectividad tras la segunda
dosis demuestra la importancia del cumplimiento de la pauta, lo que también se
relaciona con una mayor proteccion a largo plazo. La efectividad de 2 dosis para
NPH fue del 76% (1C95%: 68,4-81,8%). La efectividad no disminuyd de manera
significativa para adultos mayores de 80 afios tras 180 dias o mas de haber

recibido la segunda dosis.



Eficacia y efectividad vacunal en poblaciones de riesqo:

Shingrix® es una de las vacunas con un desarrollo clinico mas completo en
grupos de riesgo. De hecho, para la evaluacion de la eficacia en personas con
condiciones de riesgo a partir de los 18 afos de edad se llevaron a cabo dos
estudios de eficacia con HZ/su, de fase Ill, controlados con placebo, con una
pauta de 2 dosis administradas con 1-2 meses de intervalo: Zoster-002 (con
adultos = 18 afios receptores de TPH autdlogo vacunados 50-70 dias después de
recibir el trasplante) con una eficacia de la vacuna frente a HZ de 68,2% (IC95%:
55,5-77,6) y frente a NPH en adultos = 18 anos fue de 89,3% (IC95%: 22,5-99,8)
y Zoster-039 (con personas con hemopatias malignas vacunadas durante el curso
de la terapia antitumoral o tras completar la misma) con una eficacia de la vacuna
de 87,2% (1C95%: 44,2-98,6). En el Zoster-002, Shingrix® redujo de forma
significativa las complicaciones relacionadas con HZ en un 77,8% (IC95%: 19,0-
96,0), en receptores de TPH autélogo = 18 afios, asi como las hospitalizaciones
relacionadas con HZ en un 84,7% (IC95%: 32,1-96,6). Cabe destacar la
participacion en el reclutamiento de pacientes para el estudio Zoster-002 de los
centros hospitalarios Morales Meseguer y Virgen de la Arrixaca de la Region de
Murcia con 11 y 14 participantes respectivamente.

La efectividad vacunal en personas con enfermedades autoinmunes fue
similar a la de la poblacion general. Sin embargo, en personas con estas
patologias que reciben tratamiento inmunosupresor la efectividad vacunal
presentd un leve, aunque estadisticamente significativo, descenso (HR = 1,22;
IC95%: 1,02-1,46) comparada con individuos inmunocomprometidos. La
efectividad vacunal tras la segunda dosis en personas inmunocomprometidas fue
del 64,1% (IC95%: 57,2-69,8%) mientras que en inmunocompetentes fue el
70,9% (1C95%: 69,3-72,4%).

Al igual que ocurre en personas inmunocompetentes, se ha demostrado una
mayor efectividad vacunal tras la segunda dosis y una mayor proteccion a largo

plazo, lo que demuestra la importancia del cumplimiento de la pauta.
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Seguridad y reacciones adversas de la vacuna:

En la fase preautorizacion se evalud la reactogenicidad de Shingrix® en dos
ensayos fase Il, concluyendo que se trata de una vacuna reactogénica. La mayor
reactogenicidad es debida a la presencia del adyuvante, necesario para conseguir
la eficacia vacunal tan elevada demostrada en los ensayos clinicos. Se notificaron
reacciones locales en el 81% de los sujetos vacunados con HZ/su frente al 12%
de los sujetos vacunados con placebo, siendo la mas frecuente el dolor en el
lugar de la inyeccion. Las reacciones locales de grado 3 ocurrieron en el 9,4% de
las personas que recibieron HZ/su frente al 0,3% que recibieron placebo. Las
reacciones sistémicas también fueron mas frecuentes en el grupo vacunado con
HZ/su (65%) que en el grupo placebo (29%), con una mayor proporcion de
reacciones de grado 3 en las personas vacunadas con HZ/su (10,8% frente a 2,4
% en el grupo placebo). Las reacciones mas frecuentes fueron mialgia, fatiga y
cefalea. A pesar de esta mayor reactogenicidad, estas reacciones adversas

duraron solo 1-2 dias.

Los ensayos clinicos con receptores de TPHa a partir de 18 afios no
mostraron ninguna sefial que cuestionara la seguridad de la vacuna. Resultados
similares se encontraron en estudios realizados en personas trasplantadas de

rifdn, pacientes con tumores solidos o del sistema linfoide.

La experiencia postcomercializacion con 9,3 millones de dosis
comercializadas concuerda con los datos descritos en los ensayos

preautorizacion.

En adultos a partir de los 50 afios de edad, las reacciones adversas
notificadas con mayor frecuencia fueron: dolor en la zona de inyeccion (68,1%),
mialgia (32,9%), fatiga (32,2%) y cefalea (26,3%). La mayoria de estas
reacciones fueron de corta duracién (mediana de la duracion de 2 a 3 dias). En
adultos 218 afos de edad inmunodeprimidos el perfil de seguridad fue
consistente con el observado en adultos a partir de los 50 aflos de edad. Hay

datos limitados en adultos de entre 18 y 49 afios de edad con mayor riesgo de HZ
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que en inmunodeprimidos. En general, hubo mayor incidencia de algunas

reacciones adversas en los grupos de edad mas jévenes.

En el anexo 4 se recogen las reacciones adversas notificadas tras la

administracion de Shingrix® segun la ficha técnica.

La frecuencia de las reacciones locales no aument6 con la administracion

de la segunda dosis.

De manera general, no se recomienda la toma de antipiréticos o
analgésicos preventivamente antes de la vacunacion. Sin embargo, si que se
pueden usar estas medicaciones como tratamiento de sintomatologia local o

sistémica postvacunal.

Debido a la mayor reactogenicidad relacionada con la administracién de
Shingrix®, es fundamental ofrecer un adecuado consejo sanitario previo a la
vacunacion, informando sobre la posibilidad de presentar efectos adversos,
incluso de grado 3, aunque estos son autolimitados en el tiempo. Es
fundamental transmitir la importancia de completar la pauta vacunal a pesar de
presentar esas posibles reacciones adversas, siempre que no se trate de
reacciones anafilacticas que contraindiqguen la administracién de la segunda

dosis.

9.- MANEJO DE LA VACUNA HZ/SU (SHINGRIX®):

El polvo y la suspension se deben examinar de manera visual para observar
si existe alguna particula extrafia y/o variacion del aspecto fisico. Si se aprecia
alguna de estas circunstancias, no reconstituir la vacuna. Posteriormente, el polvo
y la suspension se deben reconstituir antes de la administracion con las

siguientes indicaciones:

1.Retirar todo el contenido del vial que contiene la suspension con la jeringa
(tapa removible azul-verde).

2.Anadir todo el contenido de la jeringa al vial que contiene el polvo (tapa
removible marron).

3.Agitar suavemente hasta que el polvo se disuelva por completo.
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La suspension, una vez reconstituida, es un liquido opalescente, de
incoloro a marron claro, con una estabilidad fisico-quimica de 24 h a 30°C. En
caso de no ser posible el uso inmediato de la vacuna, el periodo de uso no
deberia superar 6 horas a 2— 8 °C. Antes de la administracion, se debe retirar
todo el contenido del vial que contiene la vacuna reconstituida con la jeringa.
Posteriormente se cambiara la aguja, de manera que se use una aguja hueva

para administrar la vacuna.

Se trata de una vacuna de administracion intramuscular, a administrar en la

musculatura deltoidea.

La pauta de vacunacion es de dos dosis con una separacion de dos meses
entre ellas. En caso de un retraso de mas de 6 meses desde la primera a la
segunda dosis no es necesario reiniciar la pauta vacunal; la segunda dosis
deberda administrarse tan pronto como sea posible. El periodo minimo entre
ambas dosis es de 4 semanas, con un periodo de gracia de 4 dias antes de esta
fecha; si por error, la segunda dosis se administrase antes de este periodo, se

debe repetir una dosis valida al menos 8 semanas tras la ultima dosis.

Siempre que sea posible, las personas deben vacunarse antes de
comenzar con la inmunosupresion. De manera adicional, en funcién de la
patologia de la persona, habra que tener en cuenta una serie de consideraciones

con respecto a la administracion de la vacuna HZ/su (Shingrix®):

PATOLOGIA VENTANA DE VACUNACION
TPH La primera dosis se administrara 2 meses postTPH
TOS En caso de vacunacion tras TOS, la primera dosis se

administrara 4-8 meses postTOS
En personas en lista de espera para TOS se recomienda la
vacunacion completando la pauta, siempre que sea posible, 14

dias antes del trasplante tras el que se iniciara el tratamiento

inmunosupresor. En caso de interrumpir la pauta de
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vacunacion por la realizacion del trasplante, la segunda dosis

se podria administrar 4-8 meses postTOS

Tratamiento con | Siempre que sea posible, se iniciara la vacunacion antes de
farmacos anti-JAK comenzar el tratamiento
VIH No precisa ninguna ventana especial de vacunacion

Hemopatias malignas | La primera dosis se administrara al menos 10 dias antes de
iniciar el primer ciclo de tratamiento o buscar periodos ventana
para su administracion de menor inmunosupresion y

estabilidad de la patologia

Tumores soélidos en | La primera dosis se puede administrar después de completar
tratamiento con QT el curso de terapia antitumoral o buscar periodos ventana para
su administracion de menor inmunosupresion y estabilidad de

la patologia

10.- CAPTACION DE LA POBLACION DIANA:

Desde los médicos de Atencion Especializada, asi como médicos o
enfermeros de Atencion Primaria, que realizan el seguimiento de la patologia de
la persona subsidiaria de vacunacién con HZ/su, se realizara la solicitud de la
misma siguiendo el modelo de derivaciéon del anexo 3. Los contactos para solicitar

la pauta vacunal y las dosis de la vacuna son:

Direccion Correo electrénico Teléfono
Programa de Ronda de Levante 11. vacunas@carm.es 968362282
i Murcia
Vacunaciones. 968366811
DGSPyA.

Consejeriade

Salud (areas I,
IV, V, VI, Vil y IX)

Programa de Plaza San Agustin vacunas- 968326677
Vacunaciones. SN. Cartagena cartagena@listas.carm.es

Salud Publica




Region de Murcia
Consejeria de Salud

Servicio |
Direccién General de Salud Pablica Murciano

y Adicciones de Salud

de Cartagena
(areas II, VIII)

Programa de C/Floridablanca. saludpublicalorca@carm.es | 968468300
Vacunaciones. Edificio Santa Rosa

Salud Publica de Lima, 62 planta

de Lorca (area derecha. Lorca

1)

En caso que hubiese una derivacion al Servicio de Medicina Preventiva del
hospital donde la persona lleva el seguimiento de su patologia, sera el
especialista del mismo quien realice la solicitud de la manera indicada
anteriormente para comenzar, si procede, con la vacunacion hospitalaria y

continuarla en Atencién Primaria.

Independientemente de la derivacion por parte de los distintos especialistas,
desde la Direccibn General de Salud Publica y Adicciones (DGSPyA), en
coordinacion con los responsables de vacunas de los Equipos de Atencién
Primaria, se podra realizar captacion activa de las personas en las que por su

patologia se recomiende la vacunacion con HZ/su segun listados disponibles.

Ademas, se realizara difusion de la campafia de vacunacion desde la
Consejeria de Salud a través de los medios de comunicacion, redes sociales y

asociaciones de pacientes.

11.- CIRCUITO DE CAPTACION Y VACUNACION:

Una vez realizada la solicitud de la vacuna, desde el Programa de
Vacunaciones se devolvera al solicitante el informe de recomendacion de la
misma, asi como las dosis necesarias para comenzar la pauta. De manera
habitual, la vacunacion se llevara a cabo en Atencién Primaria o en el punto de
vacunacion habitual de la persona, a donde se remitiran las dos dosis necesarias

para completar la pauta vacunal. En el caso que la vacunacion se iniciase en
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consulta hospitalaria del correspondiente Servicio de Medicina Preventiva, se
indicara el centro de salud de la persona para completar la pauta en el mismo,
para mejorar la accesibilidad. No obstante, se podra completar la pauta de
vacunacion en dicho servicio haciéndolo coincidir con posibles citas programadas

del paciente.

12.- REGISTRO:

En caso que el registro se realice a través de OMI-AP, el codigo de la
vacuna sera 92, con el descriptivo “vac adyuv. herpes zoster’. Se indicara la

indicacién persona, afiadiendo a 92- la siguiente codificacion:

INDICACION PERSONAL CODIGO OMI-AP
Trasplante Precursores Hematopoyéticos S6
Trasplante de 6rgano soélido S9
Tratamiento inmunosupresor S7
Leucemia aguda S2
Linfomas S3
Otras neoplasias hematoldgicas T3
Neoplasia S4
Infeccion por V.I.H. S8

Tras el codigo de indicacion personal se indicara el numero de orden. Como
ejemplo, una persona vacunada por TPH, quedaria registrada en OMI-AP su

primera dosis como 92-S61 y su segunda dosis como 92-S62.

En cambio, en el caso que el registro se realice a través de VACUSAN, el

codigo del producto es SHGX. Se cumplimentara también el nimero de orden (1
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0 2), asi como el lote del producto y la indicacion personal acorde a la siguiente

codificacion:

INDICACION PERSONAL CODIGO VACUSAN

Trasplante Precursores Hematopoyéticos 165

Trasplante de 6rgano sélido 112

Tratamiento inmunosupresor 113

Leucemia aguda 67

Linfomas 68

Otras neoplasias hematoldgicas 192

Neoplasia 75

Infeccion por V.1.H. 59

13.- COADMINISTRACION CON OTRAS VACUNAS:

Existen datos que indican que Shingrix® es inmundgena y segura
coadministrada con la vacuna frente a gripe estacional, la vacuna
antineumocdcica polisacarida de 23 serotipos, la vacuna antineumocécica
conjugada de 13 serotipos o dTpa. La vacunacion con Shingrix® se debe
separar idealmente 7 dias de la vacunacién frente a COVID-19 y viceversa. La
coadministracion rutinaria de ambas vacunas no se ha estudiado, los efectos
adversos de Shingrix® puede confundirse con los de las vacunas de COVID-19.
Sin embargo, en aquellas personas que requieran ambas vacunas y una
proteccion rapida o se les considera que se puedan perder en el seguimiento, la
coadministracion de ambas vacunas puede considerarse. En caso de ser

necesaria la administracion simultdnea de vacunas distintas, se debe procurar
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administrarlas en lugares anatémicos diferentes o al menos con 2,5 cm de

separacion en la zona del deltoides.

A pesar de no existir ningun problema en caso de coadministracion, dada la
posibilidad de reacciones adversas de HZ/su, antes de la vacunacion es
importante ofrecer informacion por parte del sanitario de la posible
reactogenicidad local y sistémica, incluyendo reacciones de grado 3,
transmitiendo la importancia del cumplimiento de las pautas de vacunacion
especialmente en este grupo, debido al mayor riesgo de presentar la

enfermedad.

14.- CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES:

Esta contraindicada la administracion de Shingrix® en personas con
antecedente de reacciones alérgicas graves, tales como anafilaxia, a cualquiera

de los componentes de la vacuna.

Como precauciones se debe tener en cuenta que se debe posponer la
administracion de Shingrix® en personas con enfermedades agudas moderadas
0 graves con o sin fiebre asociada, como ocurre de manera habitual con el resto

de las vacunas. Una infeccion leve no deberia retrasar la vacunacion.

15.- VACUNACION CON HZ/SU EN DETERMINADAS SITUACIONES:

1. Personas inmunocomprometidas vacunadas previamente con ZVL
(Zostavax®). Se puede iniciar la vacunacion con HZ/su (Shingrix®) sin tener

en cuenta el periodo transcurrido desde la ultima dosis de ZVL.

2. Personas de poblacion diana con antecedente de padecimiento de HZ. El
HZ puede recurrir, por lo que aquellas personas con antecedente de haber
sufrido un HZ previamente deben recibir la vacuna Shingrix® (HZ/su) si asi
lo tienen indicado. En individuos inmunocomprometidos, la vacuna se

puede ofrecer siempre y cuando la persona esté recuperada de la infeccion
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aguda y no tenga lesiones activas. Sin embargo, se debe tener en cuenta

gue Shingrix® no es el tratamiento del HZ ni de la NPH.

3. Personas con trastornos de la coagulacion. En personas con trastornos de la

coagulacion se puede administrar la vacuna intramuscularmente, siempre
gque no haya contraindicacion médica por el riesgo de sangrado. Si la
persona recibe tratamiento para reducir el riesgo de sangrado, como ocurre
en personas con hemofilia, la vacuna se debe administrar en un espacio
corto de tiempo tras administrar dicho tratamiento. Aquellas personas con
tratamiento anticoagulante cronico, incluyendo personas que reciben
warfarina, con un adecuado control de INR y aquellas cuyo ultimo control
estuviese por debajo del limite superior del rango terapéutica pueden recibir
la vacuna de manera intramuscular. Se debe usar una aguja fina
(preferiblemente de calibre 25G) seguido de una presion firme sin
frotamiento durante, al menos, 2 minutos. Es importante informar de la

posibilidad de aparicion de hematoma en el lugar de inyeccion.

4. Mujeres gestantes. Actualmente no hay datos acerca del uso de la vacuna

HZ/su durante el embarazo, pero como medida de precaucién se
recomienda no administrarla durante el mismo. Los estudios en animales
no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en el embarazo,
desarrollo embrionario y fetal, parto o desarrollo posnatal. Por lo tanto, en
caso de que la mujer tuviese recomendada la vacunacién por su patologia,
es preferible retrasar su administracion tras el embarazo. Sin embargo, no
es preciso realizar un test de embarazo previo a la vacunacion en mujeres
en edad fértil. De hecho, en caso de administracion de Shingrix® a una
mujer en la que no se conociese su estado de gestacion, ésta debe ser
informada que en principio no se prevén riesgos asociados, ya que se trata
de una vacuna inactivada, sin posibilidad de causar infeccion ni en la madre

ni en el feto.

5. Mujeres lactantes. Las vacunas recombinantes, como HZ/su (Shingrix®) no

suponen ningun riesgo, ni para las madres lactantes ni para sus hijos. Por

lo tanto, la vacunacién esta recomendada en aquellas madres lactantes en
19



las que esté indicada por su patologia, no siendo preciso suspender la

misma.

6. Personas con padecimiento de infeccion por SARS-CoV-2. No se describen
contraindicaciones médicas para vacunar a personas que han superado la
COVID-19 ni es necesario esperar un tiempo determinado. Sin embargo, se
recomienda posponer la vacunacion hasta finalizar los dias de aislamiento
recomendados. Los contactos estrechos de un caso confirmado no
completamente vacunados frente a SARS-CoV-2 podran vacunarse frente a
HZ una vez superado el tiempo de cuarentena siempre y cuando no haya
tenido inicio de sintomas. En caso de contactos estrechos vacunados frente
a SARS-CoV-2, habra que esperar para la administracion de HZ/su hasta
que finalice el periodo de 7 dias tras el dltimo contacto y no hayan

desarrollado sintomas.
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16.- ANEXOS:
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e Salud

ANEXO 1. Riesgo relativo de HZ en personas con determinadas patologias y

factores de riesgo.

NuUmero (%)

Odds ratio (99% CI)

Casos Controles Modelo 1* Modelo 21 Modelo 3%
(n=144.959) | (n=549.336)

Artritis reumatoide 3.111 (2,1) | 8.029 (1,5%) 1,52 (1,43- 1,46 (1,38- 1,22 (1,15-
1,60) 1,55) 1,30)

Lupus eritematoso 387 (0,3) 818 (0,1) 1,85 (1,58- 1,72 (1,45- 1,60 (1,35-
sistémico 2,17) 2,04) 1,90)

Enf. inflamatoria 1.851 (1,3) 5.118(0,9) 1,38 (1,29- 1,36 (1,26- 1,28 (1,18-
intestinal 1,48) 1,46) 1,38)

Enf. pulmonar 6.815 (4,7) 20.201 (3,7) 1,34 (1,29- 1,32 (1,27- 1,22 (1,17-
obstructiva crénica 1,39) 1,37) 1,28)

Asma 10.243 (7,1) | 31.865 (5,8) 1,24 (1,20- 1,21 (1,17- 1,11 (1,06-
1,28) 1,25) 1,16)

Enf. renal crénica 8.724 (6,0) 29.437 (5,4) 1,20 (1,16- 1,14 (1,09- 1,12 (1,08-
1,24) 1,18) 1,17)

Depresién 6,830 (4,7) | 22,052 (4,0) 1,19 (1,15 1,15 (1,10- 1,15 (1,10-
1,24) 1,20) 1,19)

Diabetes 11,430 (7,9) | 41,320 (7,5) 1,07 (1,04- 1,02 (0,99- 1,02 (0,99-
1,10) 1,05) 1,05)

Corticoesteroides 12,996 (9,0) | 38,902 (7,1) 1,31 (1,28- 1,13 (1,08-
inhalados 1,35) 1,18)

VIH 128 (0,09) 97 (0,02) 4,74 (3,34- 5,07 (3,41- 5,07 (3,41-
6,73) 7,54) 7,54)

Leucemia 205 (0,14) 368 (0,07) 2,14 (1,71- 1,78 (1,39- 1,77 (1,38-
2,68) 2,28) 2,27)

Linfoma 444 (0,31) 386 (0,07) 4,41 (3,68- 3,90 (3,21- 3,89 (3,20-
5,28) 4,74) 4,73)

Mieloma 492 (0,34) | 816 (0,15) 2,35 (2,03- 2,16 (1,84- 2,13 (1,82-
2,73) 2,53) 2,51)

TPH 26 (0,02) 3 (0,00) 32,82 (6,80- | 13,46 (2,68- | 13,71 (2,73-
158,44) 67,60) 68,94)

Otras 95 (0,07) 190 (0,03) 1,90 (1,37- 1,57 (1,10- 1,49 (1,05-
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inmunodeficiencias 2,63) 2,22) 2,12)
celulares

Corticoesteroides 2.164 (1,49) | 3.822(0,70) 1,82 (1,58- 1,48 (1,27-
orales 2,10) 1,72)
Otros tratamientos | 502 (0,35) 1.058 (0,19) 2,20 (2,05- 1,82 (1,67-
inmunosupresores 2,36) 1,98)

*Ajustado solo por factores coincidentes.

tTAjustado por VIH, leucemia, linfoma, mieloma, TPH, otras inmunodeficiencias celulares, artritis

reumatoide, lupus eritematoso sistémico, enfermedad inflamatoria intestinal, enfermedad pulmonar

obstructiva crénica, asma, enfermedad renal cronica, depresion, diabetes, tabaquismo o consumo

de alcohol.

TAjustado adicionalmente por tratamiento con corticoesteroides orales, otros tratamientos

inmunosupresores y corticoesteroides inhalados.

Fuente: Forbes HJ, Bhaskaran K, Thomas SL, Smeeth L, Clayton T, Langan SM. Quantification of

risk factors for herpes zoster: population based case-control study. BMJ. 2014 May 13;348:9g2911.
doi: 10.1136/bmj.g2911.
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ANEXO 2. Tasa estimada de HZ en personas con determinados factores de

riesgo estratificada por edad.

Tasa HZ/1.000 personas/afio (99% CI)

<50 afios 50-59 afios 60-69 afios >70 afios

Poblacién general | 2,08 (1,74-2,49) | 4,37 (3,72-5,12) 6,69 (5,76- 8,84 (7,49-
(2010) 7,76) 10,43)

Artritis reumatoide 3,51 (2,40-5,13) | 6,35 (3,46-11,66) 9,96 (5,57- 12,47 (6,94-
17,77) 22,41)

Lupus  eritematoso 6,32 (3,73- 8,67 (3,20-23,46) 8,20 (2,99- 11,36 (4,22-
sistémico 10,74) 22,45) 30,60)

Enf. inflamatoria | 3,59 (2,56-5,04) | 6,13 (3,55-10,58) 8,67 (5,10- 10,41 (6,10-
intestinal 14,74) 17,74)

Enf. pulmonar | 2,31 (1,40-3,84) | 5,62 (2,44-12,94) 9,19 (4,00- 11,54 (5,08-
obstructiva cronica 20,62) 26,20)

Asma 2,58 (2,03-3,28) | 5,20 (3,81-7,11) 8,16 (6,04- 10,44 (7,64-
11,00) 14,25)

Enf. renal crénica 3,39 (2,38-4,85) | 5,51 (3,17-9,59) 7,60 (4,52- 9,70 (5,74-
12,78) 16,37)

Depresion 2,59 (2,03-3,31) | 4,89 (3,51- 6,80) 7,22 (5,19- 9,71 (6,94-
10,05) 13,58)

Diabetes 2,66 (1,99- 4,84 (3,23- 7,27) 6,79 (4,62- 8,55 (5,76-
3,56) 9,97) 12,70)

Fuente: Forbes HJ, Bhaskaran K, Thomas SL, Smeeth L, Clayton T, Langan SM. Quantification of

risk factors for herpes zoster: population based case-control study. BMJ. 2014 May 13;348:92911.

doi: 10.1136/bmj.g2911.
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ANEXO 3. Modelo de solicitud de vacunacion con HZ/su (Shingrix®) para

personas con patologias de riesgo.

DATOS DE LA PERSONA:

Nombre y apellidos

Documento identificativo (DNI/NIE/PAS/CIPR)

Fecha de nacimiento Teléfono movil de contacto

Patologia que indica vacunaciéon*

DATOS DEL SOLICITANTE:

Nombre y apellidos

Servicio y hospital

Correo electrénico de contacto

PUESTO DE VACUNACION:

Centro de salud

Si 12 dosis hospitalaria, indicar Servicio de Medicina Preventiva

Firmado:

*IMPORTANTE: A la solicitud, se debera adjuntar informe actualizado que refleje

patologia y tratamiento de la persona.
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Direccion General de Salud Pablica

segun la ficha técnica.

Servicho .
Murciano

e Salud

tras la administracion de Shingrix®

Frecuencia

Sistema de 6rganos

Reaccion adversa

Muy frecuentes
(=1/10)

Sistema nervioso

Cefalea

Tracto gastrointestinal

Nauseas, vomitos, diarrea y/o dolor

abdominal

Sistema musculo-
esquelético y del tejido

conjuntivo

Mialgias

Generales y alteraciones en

el lugar de administracion

Reacciones en la zona de inyeccion
(dolor, eritema, inflamacion), fatiga,

escalofrios, fiebre

Frecuentes
(=1/100 a <1/10)

Generales y alteraciones en

el lugar de administracion

Prurito en la zona de inyeccion,

malestar general

Poco frecuentes
(21/1.000 a
<1/100)

Sistema musculo-
esquelético y del tejido

conjuntivo

Artralgias

Sangre y sistema linfatico

Linfadenopatia

Raras (21/10.000
a <1/1.000)

Sistema inmune

Reacciones de hipersensibilidad

(exantema, urticaria y angioedema)
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