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MANUAL DE VACUNACIONS DE CATALUNYA

Manual de vacunacions \/er“Ster' de Sanitat

de Catalunya
Edicié 2020 https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/home.htm

@ vECDC

https://www.ecdc.europa.eu/en/immunisation-and-vaccines
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/

v'CDC

https://www.cdc.gov/spanish/inmunizacion/index.html

v'NICE

https://www.nice.org.uk/guidance/ng218

v PAPPS

https://papps.es/actualizacion-papps-2022/

vAEMPS

Chaor st 00 Cotad sy .
|| et SRR https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/vacunas/?lang=gl

| Versié dinamica desglossada per capitols

https://salutpublica.gencat.cat/ca/ambits/promocio_salut/vacunacions/Manual-de-vacunacions/



NOVETATS EN EL CALENDARI DE VACUNACIONS SISTEMATIQUES o;‘.‘ % CAMFiC
A CATALUNYA e
P

SalulAgéncia de
‘Salut Plblica de Catalunya

Novetats en les
recomanacions de

vacunacio a ?atalunya: Novetats en les recomanacions
nou calendari de de vacunacidé a Catalunya
vacunacions 2022 i derivades del nou calendari de
vacunacio contra I’herpes vacunacions

zoster en persones amb
condicions de risc

Programa de vacunacions de Catalunya
Setembre de 2022

Programa de vacunacions de Catalunya
Febrer de 2022

Generalitat de Catalunya S/S\’stemﬁ de
Hll¥ Departament de Salut Salut de Catalunya i Generalitat Sistema oe
i de Catalunya Salut de Catalunya

https://salutpublica.gencat.cat/web/.content/minisite/aspcat/promocio_salut/vacunacions/02protocols_i_recomanacions/novetats-recomanacions-vacunacio.pdf



NOVETATS EN EL CALENDARI DE VACUNACIONS SISTEMATIQUES o;'.‘ %* CAMFiC
A CATALUNYA
P

Novetats en les
recomanacions de
vacunacio a Catalunya:
nou calendari de
vacunacions 2022 i
vacunacio contra I’herpes

zoster en persones amb > Inclusié vacuna contra HZ
condicions de risc . .
a persones en condicions de risc

Programa de vacunacions de Catalunya
Febrer de 2022

> Inclusid MenB en el calendari de
vacunacions sistematiques als 2, 4 i
12 mesos

Doprmen Ny S/ 8NN Ereunya

https://salutpublica.gencat.cat/web/.content/minisite/aspcat/promocio_salut/vacunacions/02protocols_i_recomanacions/novetats-recomanacions-vacunacio.pdf



NOVETATS EN EL CALENDARI DE VACUNACIONS SISTEMATIQUES
A CATALUNYA

>Vacunacio contra el virus del
papil-loma huma (VPH) en noies i nois
als 11-12 anys a 6¢e de primaria

»Vacunacio contra I’herpes zéster a les
persones de 65 anys i 80 anys

> Substitucio de la vacuna
antipneumococcica23-valent (Pn23) que
s'administra als 65 anys per la vacuna
antipneumococcica conjugada 20-valent

Agéncia de
Salut Publica de Catalunya

Novetats en les
de vacunacido a
derivades del n
vacunacions

Programa de vacunad
Setembre de 2022

Recomanacions de la
vacunacio sistematica
antipneumococcica
conjugada 20-valent a
Catalunya

Programa de vacunacions
de Catalunya

24 de Novembre de 2022

l]ll- Ganeralitat de Catalunya Sistema de
| Departament de Salut Salut de Catalunya

https://salutpublica.gencat.cat/web/.content/minisite/aspcat/promocio_salut/vacunacions/02protocols_i_recomanacions/novetats-recomanacions-vacunacio.pdf
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Calendari de vacunacions sistematiques 2022 _%{ N

A
n

Contra el

g e : T T P e e
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Contra Contra
ae Phepatitis A lavaricelda

DTPa Contra
° Sepeteh e

Contra Contra el virus del
Phepatitis A* papilloma huma*

lavaricelda

14 anys Td

Contra
Embarassades la grip

65anys Td

1. Sha dadministrar la vacuna DTPa-Pl als 6 d'edat al als2,4i1mesos. El b terior, als2,4,61 dTpa.
2.Contrael Es - ed: haginrebut cap dosi vacuna MACWY desdels 10 anys d'edat.

També Pyt de 14 S it " ford 8 ‘adat als desakt,

3.Va A(HA) ! s 1t i i de dues dosis).
4. Vacuna contra el virus del papilHoma huma (VPH): E: i

5. Shad' B dTpaales d; bara: i ible apartir de la setmana 27 de gestacio.

6. Vacuna contra Lavacuna Is 65 anys ésk (Pn20).

Peramésinformacis: ()@Y /5 canalsalut.gencat.cat /Salut Il $Emimye

https://salutpublica.gencat.cat/ca/ambits/promocio_salut/vacunacions/Calendari-de-vacunacions-sistematiq ues/
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( ) CALENDARIO COMUN DE VACUNACION A LO LARGO DE TODA LA VIDA

Calendario recomendado aiio 222

Consee ntrtertora T

SISTEMA MACKDONAL DE SALUD EDAD
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VACUMACION 1518
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Saramplén-rubaola-parotiditia

Hepatitis B4
Enfarmedad meningocicica

_ m

SNT ol 1T de fabrars 23T
Administracion sistematica Administracion en pﬂm suscepiibies o
no vacunadas con anterloridad
Fazres de 2002

(Ol coin S RouTEsiSn 8 12 g e Bl e vids Calsrder mesmnSeo als 2077 | Pigine 1oe 3

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/calendario-y-coberturas/docs/CalendarioVacunacion_Todalavida.pdf
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INFECCIO PER PAPIL-LOMA VIRUS VPH %3+ CAMFIC
N

Es la infeccié de transmissié sexual (ITS) més freqiient en el mén

91% dels homes Probabilitat al llarg de la vida d’adquirir una infeccié per VPH en
85% de les dones poblacié sexualment activa.

P Les infeccions per genotips
La gran majoria de les perg P

. . , oncogenics que persisteixen en La infeccid persistent per VPH
infeccions per VPH sén . , .. R
. " e el temps estan associades amb €S causa necessaria, pero no
asimptomatiques i s'eliminen . .. . L
el desenvolupament de lesions suficient del cancer de cérvix.

espontaniament. .
precanceroses i cancer.

Grupo de trabajo de Vacunacion frente a VPH en varones de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, octubre 2022



Cancer cases (all infectious agents) among both sexes in 2018 attributable to infections, in the world, shown by infectious agents

Other agents

(2.1%)

Hepatitis B virus
(16.3%)

Human papillomavirus
(6.2%)

Hepatitis C virus
(9.9%)

(245%)

Other agents
t12.6%)

Hepatitis B virus

Total attributable cases: 1 100 000

Cancer cases (all infectious agents) among males in 2018 attributable to infections, in the world, shown by infectious agents

(45.8%)

Data source: de Martel C, Georges D, Bray F, Ferlay |, Cliffrd GM [2020) rvaion Apnac o Feanar  Cansr
Fagh production aucmucan?%romw;-m,u.‘?g‘g.{;gmmwl o
& iftedational Agency for Research on Cancer 2 s

Hellcobacter
(36.3%)

Human papillomavirus
(31.1%)

Total attributable cases: 2 200 000

fford GM (2020)
jco.iarc.fr/,

The Cancers Attributable to Infections website. Global Cancer Observatory. WHO. https://gco.iarc.fr/causes/infections/home

Data source: de Martel C, Georges D, Br&z 3
Graph production: Global Cancer Observatory |
@ ifternational Agency

Cancer cases (all infectious agents) among females in 2018 attributable to infections, in Europe, shown by infectious agents

Hepatitis B virus
(24%)

Hepatitis C virus
(5.8%)

(31.4%) Human papillomavirus
(56.8%)

Total attributable cases: 140 000

¥ Ferlay), Ciford Gl (2020}
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https://gco.iarc.fr/

CASOS DE CANCER ATRIBUIBLES AL VPH e (AM

iC
A ESPANYAEN2020 = T oo

\ 7 L y & J L J J -RINGE J \_ORAL* / p,
Dones | 1957 1018 150 242 ; 205 1779 307
Homes - - - 320 506 978 3035 2503
At 'b 'bl D B B D D N ) ( D\
ribul Vf,:[ ~95% [ 24,6% [ 71,0% [ 82,6% [ 27,7% [ 22, 4% [ 4,4% 3,5%
J J J J J ) J \ J

*inclou llavi i localitzacions orofaringe. Ref: Globocan 2020; de Sanjosé 2019 JNCI Cancer Spectrum
Diapositiva facilitada Maria Brotons, ICO



CONTRIBUCIO RELATIVA DELS GENOTIPS DE VPH .:-.‘t ¢ (AMFiC

EN ELS CANCERS RELACIONATS AMB VPH
e

VPH16/18
v . /
as R R - =7«
oroprarns- [ R N o1
onl iy [ L - 1%
e S — - -
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0 10 20 30 40 50 60 70 80 90100 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90100 0 10 20 30 40 50 G0 70 80 90100
Relative Contribution (%)
[ Jupvsie/18 [ | HPVs6/11 [ HPVs 31/33/45/52/58 | ] Other HPVs
———1 95%CT Prev (Any HPV) ——— 95%CI RC (HPVs 16/18/31/33/45/52/58/6/11)

Sanjosé 2019 JNCI Cancer Spectrum
Diapositiva facilitada Maria Brotons, ICO



ELS GENOTIPS VPH 6 1 11 SON RESPONSABLES DEL .:-“ ¢ CAMFiC

lana de med

90% DE LES BERRUGUES ANOGENITALS
B s

140

120
g— 100
3 80 0 Homes: Augment de la incidéncia de 69
2 60 per 100.000 en 2009 a 135 per 100.000 en
2 2016.
g 40 0  Dones: Augment de la incidéncia de 72 per

100.000 en 2009 a 107 per 100.000 en
20
—— Hombres 2016.
0 == Mujeres

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Ano

L’'ombrejat indica el 1C95%. Brotons M et al. Prev Med 2020



VACUNES DISPONIBLES S CAMFiC
B 1

L1 Hi ha tres vacunes autoritzades a Espanya: Gardasil, Gardasil 9 i Cervarix

[0 Només Gardasil 9 i Cervarix estan comercialitzades i disponibles (Gardasil fins a I’agost 2022)

Gardasil 9 \E=—2 Cervarix

Gardasil autoritzada 2006 Autoritzada 2007
Gardasil 9 autoritzada 2015

Fitxes Tecnica
Fitxa técnica Cervarix. AEMPS https://cima.aemps.es/cima/dochtml|/ft/07419004/FT_07419004.html
Fitxa técnica Gardasil 9. AEMPS https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.htm|?nregistro=1151007002



https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/07419004/FT_07419004.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=1151007002

o} %o (AMFiC

societat catalana de medicina
familiar | comunitaria

A partir de 9 anys

prevencio de: 9 a 14 anys ( inclos ):
- Lesions precanceroses, cancer que 2 dosis (0, 6-12 meses)
Gardasil 9 6 11, Hidroxifosfat sulfat afecten el coll d'Uter, vulva, vagina i o 3 dosis (0, 2, 6
(MSD*) 16, 18, . d’alumini amorf anus causades pels tipus del VPH de la mesos).
31,33,45,52158 vacuna Majors de 15 anys:
-Berrugues genitals causats per tipus | |3 dosis (0, 2, 6 mesos)
especifics del VPH
A partir de 9 anys
. Hidroxido de’alumini, prevencio de: U
Cervarix . . R 9 a 14 anys (inclos):
(GSK**) hidratat (Al(OH)3) - Lesions precanceroses, cancer que ) Gl (6, 5415 reses)
16i18 AS04: 3-O-desacil-4’- afecten el coll d'Uter, vulva, vagina i e -
. . Majors de 15 anys:
monofosforil lipidoA anus causades pels tipus del VPH de la :
3 dosis (0, 1, 6 mesos).
(MPL) vacuna

*MSD: Merck Sharp & Dohme B.V; **GSK: Glaxosmithkline Biologicals, S.A.
Taula adaptada Grupo de trabajo de Vacunacidn frente a VPH en varones de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Comisidon

de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, octubre 2022



milliar | comunit. arl,

ﬂ .
2018, catch up dones 1

n O Va C u n a d eS < 18 a nys | //'} ‘F:::;)rlilézndaciones de vacunacion frente VPH en
i condicions de risc — "

. , , e :
HISTORIC INTRODUCCIO DE LA VACUNACIO %™ AMFIC

nencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

202 i6 vacunacio
. er oS

- nois. Vacunacié u;u«/ersal

(gender-neutral)

20 octubre 2022

2 inicis vacunacio e
istematica a Espanya
en dones adolescents

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/Recomendaciones vacunacion VPHVarones.pdf



https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/Recomendaciones_vacunacion_VPHVarones.pdf

s.“ ;
GENOTIPS DE VPH %P CAMFIC

Deteccid del VPH d’alt risc: PCR qualitativa

presencia de I’ADN copies/ml, sensibilitat analitica s Agh P Hev-14
VPH 16 @ho D | P o) A
VPH 18

Altres VPH alt risc : ‘@& i

31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68

Dendrograma de genotipos y filogenia de VPH. Ojeda JM. Virus papiloma humano: de la biologia a la clinica. Medwave 2010 Jul;10(7). doi: 10.5867/medwave.2010.07.4619
Protocol de les activitats per al cribratge del cancer de coll uteri a I'atencid primaria (Catalunya)
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VACUNACIO SELECTIVA EN CONDICIONS DE RISC %" CAMFIC
N

Dones amb NIC2+ que han rebut tractament.

Dones amb TPH fins als 26 anys

Homes que tenen sexe amb homes fins als 26 anys.
Dones i homes amb infeccid per VIH fins als 26 anys.

Dones i homes treballadors del sexe fins als 26 anys.

O 00000

Dones i homes que han patit abus sexual fins als 26 anys.



N ;‘.‘ :
IMMUNOGENICITAT, EFICACIA | SEGURETAT % LAMFIC
B 0

O Eficacia: la prevencié d'infeccions, lesions premalignes i cancer causades pels genotips oncogénics de
VPH continguts en les vacunes.

O Proteccié creuada de magnitud variable enfront a altres genotips oncogénics no inclosos en la vacuna, i
que si son presents en Gardasil 9.

O Persisténcia duradora de la proteccié. Totes les dades d'immunogenicitat a llarg termini s’han generat
en dones.

O  Els estudis que avaluen la persisténcia de la proteccié a llar termini en homes han mostrat que la
proteccid es manté al llarg del seguiment realitzat fins al moment entorn de 10 anys.



IMMUNOGENICITAT | EFICACIA/EFECTIVITAT D'UNA .:-" o (A

UNICA DOSIS “
P

O Esquemes de vacunacid han canviat des de la seva comercialitzacio

&
fi

O Els models suggereixen una proteccié amb 2 dosis d'almenys 20 anys de duracid, escas benefici d'una
tercera dosis.

O En curs estudis d'efectivitat i duracié de la proteccio de la pauta d'una dosi en la prevencié de
la infeccio persistent i malalties relacionades amb VPH, dades més robustes en
els proxims anys, especialment en quant a la duracié de proteccio.

O  Regne Unit (JCVI) el juliol de 2022, inclou la pauta 1 dosi en el programa de vacunacié sistematic en
adolescents d'ambdds sexes.



HERPES ZOSTER 3 4e (AMFiC

familiar | comunitaria

La disminucion de la inmunidad relacionada con el
envejecimiento y estados de IC aumentan el riesgo de HZ1-3,*

INMUNOCOMPROMETIDO xS ANO

r La inmunidad celular
. [La primoinfeccis npogsﬁca se podria reforzar . Pacientes La inmunidad celular
por ol VVZ induce ponodicumon.lg por medio inmunocomprometidos especifica del VVZ
inmunidad celularll 9@ 18 exposicion al WZ o por alguna enfermedad disminuye con el
especifica® una reactivacion silenciosa o tratamiento*345 envejecimiento?
- de la latencia®
E}
3
°
2 S
= La disminucion
g de la inmunidad
s .................................................................................................................................. celu'ar se asocia
a un MAYOR
- RIESGO de HZ'*
AmmEmE------

N -
“La inmunodeficiencia causada por enfermedades o inmunosupresores también podria aumentar el nesgo de herpes zoster 24T

WZ: virus de |a varicela zéster; IC: inmunocomprometido; HZ: herpes zoster. Facilitada per GSK

1. Harpaz R &t al MMWR Recomm Rep. 200857.1-30

2. Kimberin DW . etal N




HERPES ZOSTER o %0 CAMFiC

societat catalana de medicina
familiar | comunitaria

Figura 1. Incidencia de herpes zdster por 100.000 habitantes, por grupo de edad y sexo. Espaiia, 2014-
2018

———— Hombres == Mujeres s=—Total

1000,0
200,0
800,0
700,0
600,0
500,0
400,0
300,0
200,0
100,0

0,0

Casos por 100.000 hab.

o N D7 A D7 o oS @’P 2 S @ﬁ? S A® A
AR A A 7 T & S A A9 7

Grupos de edad

Fuentes: Red Macional de Vigilancia Epidemiologica (REMAVE). Centro Macional de Epidemiologia. ISCIII; INE: poblacion del Padran
municipal a 1 de enero de cada afio.



VACUNA HERPES ZOSTER (HZ/SU),

recombinant adjuvada
B

o34 CAMFiC

Autoritzada el 2018 (HZ/su, Shingrix® de GlaxoSmithKline). Disponibilitat 2022
Produida amb tecniques de recombinacié d’ADN de subunitat adjuvada
Inactivada

NO dona immunitat de grup (homés protegeix al vacunat)

INDICACIO

> prevencio del herpes zoster i de la neuralgia postherpeética en adults > 50 anys
>adults > 18 anys d’ edat amb major risc HZ



3% CAMFIC
COMBINA
antigen+ glicoproteina E + adjuvant ASO1
afavorir una fortai perllongada resposta, immunosenescencia
ASO1 induce una respuesta celular mas potente que otros

adyuvantes
Comparado con las sales de aluminio, AS01; indujo El antigeno gE formulado con AS01; indujo respuestas
respuestas mas elevadas de células T CD4+ gE- mas elevadas de células T CD4+ gE-especificas vs
especificas y de anticuerpos anti-gE"* gE formulado con otros sistemas adyuvantes?

Frecuencias de células T CD4+ gE-especificas: 30 d postl

» 5 70000 8 Experimento 1 Experimento 2
8 = 124 12
=
B a =  BOCOD
£5 o E E 10 3 ot
$3 5 sonon 9. 5%
HE 3 w g = =
3 ] %" 40000 9f 5=
o E L] I; 3 =2 _E
-8 g/ g 30000 i= T2
s 2 i 23
S ‘E 2 20000 uw §
k] 2 ] E s
o o 1 = =
2 & 10000 & -
= o

[} - - (i} 1] 0

AS01 Alum Solucidn salina AS01, Alum  Solucién salina AS03  ASDA  ABDI, ASDY, AS03  AS04 ASD1, ASO1,
@E (8 pg) gE (6 pg) Sistema adyuvante de la vacuna gE

(GMF: madin mecmetrica ce s fracusnca
1. Dendouga M =t al. Vaccine 2012;30:3125-35; 2. Fochesato M et al. Hum Vece Immuncther 2005;12:2062-95

DendougaN et al. Vaccine2012;30:3126-35; 2. FochesatoM et al. Hum Vacclmmunother2016;12:2092-95
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societat catalana de medicina
familiar | comunitaria

o S Toom ) —
’ DOSIS
M 1 2 3 4 5 6
Adulto sano MESES
250 afios
@R [ rposs |

T

. posis | T
- 0 1 2 3 4 5 6

Sujetos 218 afios MESES

con riesgo incrementado

Adaptada de FT Shingrix 03/2021, GSK.
No s'ha establert la necessitat d'administrar dosis de record després de la pauta de primovacunacio
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B B Eficacia de Hz/su frente a HZ en 250 afios’

2 50 anos > 70 afios
5
~
A 96,6
50-59 aros ;59 6.9;/-4] 3
':. 70-79 afos
2 60 anos g
N
91,4%
60-69 afos 2 80 afios «so.wé.o)

Mediana de seguimiento ZOE-50: 3,1 anos
Mediana de seguimiento ZOE-50 y ZOE-70: 4 afios

*Caso de herpes z6ster = nueva erupcidn unilateral con dolor sin otro diagnéstico y con confirmacién por PCR.2

Tincluidos 7.344 sujetos aleatorizados de z 50 afios que recibieron la segunda dosis de la vacuna y no contrajeron el zoster en el mes siguiente ala
segunda dosis.? IC: intervalo de confianza 85%

Andlisis prespecificados y agrupados

Facilitada per GSK
Shingrix. Ficha Teécnica. Actuaiza en sept 2021, GSK

Cisponible en: hitps/Aww ema.europa ew'en/documents/product-information’shingrix-e par-product-
nformation es paf
f atio P
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societat catalana de medicina
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I B Eficacia de HZ/su frente a la NPH' y otras complicaciones
asociadas a HZ1-3

Eficacia vacunal frente a NPH Reducciéon de complicaciones
(IC 95%)'

asociadas a HZ*?

91,2% 88,8% 93,7% 91,6%

(75.9-97.7) (68.7-97.1) (59.5-99.9) (43,3-99,8)

2 50 anos 2 70 anos 2 50 anos 2 70 anos

La NPH - dolor asociado al HZ calificado con una puntuacionde 2 3 en una escala de 0 a 10 puntos (cuestionario breve
de dolor por herpes zoéster), que ocurre o persiste por lo menos 90 dias después del comienzo de la erupcion®

No se notificaron casos de NPH en los sujetos de 50-69 afnos del grupo vacunado con HZ/su'

Datos agrupados de ZOE-50 (sujetos de 250 aflos) y ZOE-70 (sujetos de = 70 afios).”

“Las compicaciones evaluadas relacionadas con HZ fueron: vasculitis, enfermedad diseminada, enfermedad oftaimica, enfermedad neurologica, incluyendo el
ictus, y enfermecad visceral por HZ* IC: intervalo de confianza: HZ: herpes zoster; NPH: neuraigia postherpética.

Cunningham AL etal N Engl J Med, 2016:375(11):1018-32. 2. European Meaxines Agency. Assessment report. Shingrix intamational non-propietary name. hepes
zoster vaccine (recombinant. adjuvanted). Disponible en: hitos /\www ema europas eu/en/documents/assessment-repott/shingrix-epar-publc-asse ssment.repor_en pdf
3. Shingrix, Ficha Teécnica . Actualizado en Sept 2021.GSK

Facilitada per GSK
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na de

EFICACIA FRENTE A HZ (EVHZ) Analisis de CTVm ZOE-50/70, sujetos 250 afios

Grupo vacunado EV
gl Grupo Placebo 1C 95%
Enfermedad con Shingrix (IC 95%)

Tasa HZ/1000 Tasa HZ/1000

Hipertension . . 91,9 (87,3-95,1)
R Eficacia vacunal Ble ey
Diabetes _— . o 91,2 (81,1-96,6)
comosses superior al 80% sz rare
Trastorno del sui 93,1 (81,4-98,2)

R iIndependientemente de 961 (85.1.99.5)

Hipotiroidismo e 86,2 (60,4-96,5)
Depresion la comorbilidad 93,4 (74,1-99.2)
Cardiopatia coronaria 97,0 (82,3-99,9)
Cataratas 90,4 (73,4-97,5)
Asma 646 1.2 689 10,9 88,8 (63,6-97,8)
Trastornos respiratorios diferentes al asma 614 1,4 560 8,7 84,5 (46,4-97.1)
Trastornos renales 308 0,9 300 7,0 86,6 (4,5-99,7)

CTVm: cohorte total de vacunacion modificada; N: niimero de sujetos incluidos en cada grupo: n: niimero de sujetos que sufren al menos un episodio confirmado de HZ: Adaptado de: Qoshrogets. I e at: Hum Vaccin knmunolher. 21118

pa: personas-ano; EV (%): eficacia vacunal (método de Poasson)

Se dispone de datos mi que Idan el uso de Shingrix en sujetos con antecedentes de HZ y en sujetos con mayor fragilidad bi quei lios con mtti ilidades? Facilitada per GSK
1. Oostvogels L, Heineman TC, Johnson RW, et al. Medical conditions at enroiment do not impact efficacy and safety of the adjuvanted recombinant zoster vaccine: a pooled post-hoc analysis of two paraliel

randomized frials. Hum Vaccin Immunother. 2019;15(12):2865-2872. 2. Ficha técnica de Shingrix, 03/2021, GSK




ESTUDI EFICACIA 10 ANYS, ESTUDI ZOSTER-049
]

Analisi intermedi de I'estudi de seguiment a llarg plac en adults 250 anys

Objectiu primari: avaluar I’ eficacia vacunal front al HZ durant el periode d’observacié de | ‘estudi ZOSTER-049
(seguiment mig de 5,6-9,6 [+0,3] anys després de la primovacunacio)

Objectius secundaris: consisteixen a determinar I'eficacia al HZ des d'1 més després de la dosi 2 fins un seguiment mig
de 9,6 (£0,3) anys després de la vacunacid, la persisténcia de la immunogenicitat humoral i cel-lular, aixi com la seguretat

S’ha observat tant la immunogenicitat cel-lular como humoral, aixi com la seguretat de la vadquna,
es mante inclis 10 anys després de la seva administracio.
La eficacia global es situava 10 anys després en el 81,6% (IC 95%: 75,2-86,6; N = 7.277)

Strezova A, Diez-Domingo J, Al Shawafi K, Tinoco JC, Shi M, Pirrotta P, Mwakingwe-Omari A; Zoster-049 Study Group. Long-term Protection Against Herpes Zoster by
the Adjuvanted Recombinant Zoster Vaccine: Interim Efficacy, Immunogenicity, and Safety Results up to 10 Years After Initial Vaccination. Open Forum Infect Dis.

2022 Oct 23;9(10):0fac485. doi: 10.1093/ofid/ofac485.
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Analisi intermedi de I'estudi de seguiment a llarg plac en adults 250 anys

Table 1. Vaccine Efficacy in the Z0E-50/70 Studies and Z0OE-LTFU After at Least 4 Additional Years of Follow-up {mTVC)

RV Historical Cantrol*/Placeba Group in Z0E-50/70°
Sum of Follow-up Incidence {per Sum of Follow-up Incidence (per Waccine Efficacy [95%

M n Yeaars 1000 Py M n Years 1000 pyl Cll, % Pwalue
Waccine efficacy in ZOE-LTFU — primarny objective (up to the date lock point for the second interim anahysis in Z0E-LTFU)
Oweral T27T 52 326738 1.6 JIFT 283 326738 87 81.6 (75.2-86.6) P 0001
‘Waccine efficacy from 1 maonth post-dose 2 — secondary objective (up to the date lock point for the second interim anahysig in Z0E-LTFL)
Crweral 13881 84 85 706.7 1.0 12881 765 B5TOE.T 89 20.0 86.6-91.3) P 0001
Year 1° 13881 3 137445 0z 14035 130 138233 9.4 97.7 (83.1-99.5) P 0001
ear 2¢ 13568 10 124156 0.7 12564 136 133325 0.2 92.7 (86.2-56.6) P 0001
Year 3° 13185 4 13016.1 o7 13074 116 128340 9.0 92.4 (85.0-96.6) P« 0001
Year 4% 12757 10 128487 0.8 12517 495 126374 75 808 80.3-95.3 P 0001
Gap between ZOE-50/7 0 and ZOE-LTFU
Year 6% 27T 7 202 1.0 TEFT B 7202 85 B85 (74.9-95 8) P 0001
ear 7* 00 10 6aa5.8 14 7100 &0 69858 B8 83.3 67.2-82.4) P« .0001
Year B* BE7E 4 BTED 5 1.3 BBTE &7 67629 B4 842 (67.9-93.1) P 0001
Year &* BE48 15 B48T 6 23 6848 b5 G6487.6 85 T2.T7I51.0-85.7) P 0001
fear 10¢< 6258 11 48631 23 6258 41 AB69.1 84 232 6957 5| P 0001

Abbreviations: Cl, confidence mterval; mTVC, modified total vaccinen=d cabart; M, number of individuals included in each group; n, number of indrviduals with 2t least 1 confirmed herpes zoster
epsode; py. persan-years; RZV, adpvanied recombinant zoster vaccine; Z0E-LTFU, long-tesm follow-up study of 20E-S070.

RV ws matched histarical controls fram the placebo group in the Z0E-B0/70 studies. The same N ard fallow-up pericd wiere considered for the historical contral and vaccinated groups; n for
histoncal conbrols represents the projecied number of included plscebo group particpants from ZOE-B0/70 with af lzast 1 confirmed herpes zosier episode based on the estimated nodence
rate.

ERZY we placebo recipients from the Z0E-S0/70 trials. The fallow-up ceased at the first oocurrencs of a confirmed hemes roster spisode, et contsct date, or dats iock pont for this =acond
mtenm anatysis. Al efficacy estimates are adjusted by region.

Sit the data lock point for the seocond intexim anakysis n Z0E-LTFLU, data collection for year 10 was sl incomplete.



RECOMANACIONS EN CONDICIONS DE RISC %3 CAMFiC

VACUNACIO SELECTIVA

dTrasplantats progenitors hematopoétics

N .- Esperar 2 mesos post intervencio
dTrasplant d'organ solid . .

AVIH (estables terapia antiretroviral 1 any)
dTractament amb farmacs anticinases JAK ( preferible abans de l'inici )

dPersones amb hemopaties malignes

1 Pacients amb tumors solids sotmesos a tractament quimioterapic

Programa de Vacunacions de Catalunya, febrer 2022

Recomendaciones de vacunacion frente a herpes zdster . 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



RECOMANACIONS EN CONDICIONS DE RISC *3%% CAMFiC

@ Tractament amb antiJAK: inhibidors de la JAK-kinasa (-tinib) bloquegen la resposta immune
alterada en la malaltia inflamatoria. Preferentment abans de l'inici del tractament

Han demostrat eficacia en

Aartritis reumatica

artritis psoriasica

dcolitis ulcerosa activa de moderada a severa
policitéemia vera

dmielofibrosis
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(L calendari de vacunacions sistematiques CALENGARIO COMMIN DE VACURAGIONR A LO LARGO DE TUDALA Vios

*50 2022

L calendari al llarg de la vida

L calendari de immunitzacions

Calendario de inmunizaciones
de la Asociacién Espafiola de Pediatria AR A

T T
mnnnnmnmnnm



ON ELS UBIQUEM? IMMUNITZACIO PASSIVA .;-“ Yo (AMFiC

societat catalana de medicina
Familiar | comunitaria

IMMUNOGLOBULINES | ANTICOSSOS MONOCLONALS

/UJ rfN
) Immunoglobulines hiperinmunes: UAC‘JNAQ "*“”"”

Immunoglobulina antihepatitis B _
Immunoglobulina antitetanica oo p) TR '* 2
Immunoglobulina antirabica % j 3
Immunoglobulina antivaricela : :
Immunoglobulina anticitomegalovirus (CMV)

Immunoglobulina antibotulinica
Immunoglobulina antidiftérica

1 Immunoglobulines polivalents:
Immunoglobulines polivalents de administracié intramuscular
Immunoglobulines polivalents de administracié intravenosa (IGIV)

1 Immunoglobulines subcutanies

) Anticossos monoclonals (mAB)

mAB enfront a Virus Respiratori Sincitial (VRS)
mAB enfront a COVID-19
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EPIDEMIOLOGIA | MALALTIES RELACIONADES == AMIIC
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Heppe-Montero M, Gil-Prieto R, Del Diego Salas J, Hernandez-Barrera V, Gil-de-Miguel A. Impact of Respiratory Syncytial Virus and Influenza Virus Infection in the Adult
Population in Spain between 2012 and 2020. Int J Environ Res Public Health. 2022 Nov 9;19(22):14680. doi: 10.3390/ijerph192214680. PMID: 36429399; PMCID: PM(C9690810.
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familiar | comunitaria
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AVENCOS EN LA PREVENCIO DEL VRS
]

Respiratory Syncytial Virus (RSV) Vaccines - Older Adults
. fuction M [8 page:

Prevenci6 de la infeccid per VRS mitjancant :

vacunacio i anticos monoclonals (mAB)

Jerations M (20 pag

Respiratory Syncytial Virus (RSV) Vaccine - Maternal/Pediatric
i page

ID Week 2022 i

o Laprimeraes! , €l passat 1 de novembre, en el que comunica els resultats
de I'estudi MATISSE en fase 3 de la vacuna enfront al VRS en la dona embarassada.
Conte la subunitat F en el seu estat de prefusio dels tipus A i B del VRS.

o Lasegonaesl| , el 4 de novembre de 2022, informant de la
autoritzacié de nirsevimab, un anticos monoclonal per la prevencid de la infeccié del
tracte respiratori inferior causada pel VRS en recent nascuts i lactants


https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-announces-positive-top-line-data-phase-3-global
https://www.sanofi.es/dam/jcr:feb099ea-96c0-46de-8759-2033edf5edb8/NdP_aprobacion_beyfortus_nirsevimab_comision_europea.pdf

La EMA concede la evaluacion acelerada a la Solicitud de
Autorizacion de Comercializacion de la vacuna frente al virus
respiratorio sincitial (VRS) de Pfizer para embarazadas y adultos
mayores

- Por su parte, la FDA ha aceptado la Seolicitud de Licencia Bioldgica para la vacuna
candidata frente al VRS de Pfizer para embarazadas
= El Comité Consultivo de la FDA ha emitido votos favorables para la aprobacion de la
vacuna frente al VRS en adultos mayores de 60 afios H
¥ Madrid, 21 de marzo de 2023|

Vacuna bivalent (VRS) PF-06928316 RSVpreF, tant per adults grans com per la
immunitzacié de les embarassades, amb l'objectiu d’ajudar a protegir als
lactants.

S’ espera una decisié en el segon semestre de 2023

Study to Evaluate the Efficacy, Immunogenicity, and Safety of
RSVpreF in Adults. (RENOIR)
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Moltes gracies!

www.camfic.org>GdT>Vacunes-Profilaxis
vacunesiprofilaxi@camfic.org
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. \ . . \ . . . . .
Incidencia de la malaltia pneumococcica invasiva segons el "3 yio CAMdF'"C
grup d’edat i el sexe. Catalunya, 2019-2020
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Font: Sistema de notificacié microbiologica de Catalunya. Subdireccié General de Vigilancia i Resposta a Emergeéncies de Salut Publica. Agéencia de Salut Publica de Catalunya.



IMPACTE DE LA VACUNA PN13

No s’han observat canvis amb significacié estadistica a la incidencia de MPI en els <5 anys

Principalment degut a la persisténcia del serotip 3 (inclos en la Pn13) i del serotip
24F (no inclos en Pn13).

Per altra banda, I'any 2020 coincidint amb la pandémia de COVID-19, s’ha observat una
disminucid de la incidencia del 67% dels serotips inclosos en la vacuna Pn13 i del 46% dels no
inclosos (no Pn13) possiblement degut a les mesures adoptades durant el confinament i altres
mesures no farmacologiques instaurades per disminuir la transmissié de SARS-CoV-2



IMPACTE DE LA VACUNA PN13
]

 De 5 a19anys, laincidencia dels serotips inclosos en la vacuna Pn13 ha romas estable

« 20a64anys, alsanys 2017 i 2019 la incidencia dels serotips inclosos en la vacuna Pn13 ha
augmentat un 40% i 39%, respectivament, encara que també augmenten el no Pn13 el 2019

(27%).

265 anys s’ha observat un augment de la incidéncia dels serotips no Pn13 del 19% i del 41%
els anys 2018 i 2019, respectivament.

Referéncia del grafic en “Calibri 9”



Distribucio dels serotips causants de |la odiee CAMFlC
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Distribucio dels serotips causants de |la odiee CAMFlC
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Distribucio dels serotips causants de |la
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65 anys

>65 anys sense

condicions de risc

No vacunat 1 dosi de Pn20

No vacunat 1 dosi de Pn20
Abans dels 65a 1 dosi de Pn20

Vacunat amb Pn13 o Pn23 | Despres dels 65a No vacunar

Vacunat amb Pn13 + Pn23 | Independement de No vacunar
I'edat

Residéncies de gent
gran

Vacunat amb Pn13 o Pn23

1 dosi de Pn20

Vacunat amb Pn13 + Pn23

No vacunar
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