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INTRODUCCIO

El Sreptococus pneumoniae és un diplococ grampositiu patogen de
distribucié6 universal. Malgrat que tothom pot patir la infeccio
pneumococcica, en son particularment susceptibles. els nens petits, les
persones de 65 0 més anys, i els individus amb determinats problemes de
salut, que predisposen a |I’adquisicié de la malaltia per una alteracio dels
mecanismes de defensa locals o generals, tant inespecifics com especifics.
El pneumococ és un colonitzador habitual de la rinofaringe dels individus
sans, entre el 5 el 60% de les persones pot ser-ne portador asimptomatic.
La taxa de portadors és més elevada en nens, en comunitats tancades, a

I"hivern i durant els episodis d’ infecci6 respiratoria.

L’ espectre clinic produit pel pneumococ és variat. Els pneumococs que
colonitzen la rinofaringe poden causar infeccions de les vies respiratories
superiors com | otitis mitjana o la sinusitis aguda per invasio directa. Per
via descendent, poden arribar al pulmé i causar € quadre clinic més
caracteristic: la pneumonia. Des de I'aparell respiratori poden passar a la
sang i produir bacteriemia i1 infeccions extrapulmonars com artritis,
peritonitis, endocarditis. La meningitis per pneumococ pot produir-se per
via hematica o per disseminacio local a partir d otitis i sinusitis, o per

traumatismes.



Fins ara, per a la seva prevencio primaria, es disposava d una vacuna 23
valent de polisacarids no conjugats, I’ eficacia de la qual S'iniciava a partir

dels 2 anys d’ edat i comencava a ser optima a partir del 6 anys.

Recentment, s ha comercialitzat una vacuna antipneumococcica conjugada
de 7 valences. L’ Agencia Europea del Medicament ha autoritzat €l seu Us
per alaimmunitzaci6 a partir dels 2 mesosii fins as 2 anys d' edat. Aquests
criteris es mantenen a les recomanacions oficials de la Direccio Genera de
Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Consum, que ha
emes una resolucio amb les indicacions del seu Us, dins|’ambit del Sistema

Nacional de Salut (Resolucio de 22 de juny de 2001).

La Direccio General de Salut Publica, seguint les indicacions del Ministeri
de Sanitat i Consum, i les recomanacions del Comité d Experts de
Vacunacions de Catalunya, ha establert que I’ aplicacié d aguesta vacuna
guedara restringida a la poblacié de Catalunya d"edats compreses entre 2
mesos i 2 anys, amb factors de risc que predisposin al’ adquisicié d aguesta
malaltia. Els grups de risc per as quals esta indicada la vacunaci6
s especifiquen en la fitxa técnica de la vacuna (Annex 1) i en € full
d’ autoritzacio per a la sol-licitud de la vacuna, del qual hi ha dos tipus: el
model 1 (Annex 2) per a sector public i e model 2 (Annex 3) per as

centres vacunals acreditats d’ ambit privat.



1. ACTIVITATS

Per tal de facilitar I’accés a la vacunacié a tots els infants que estiguin

inclosos en algun dels grups de risc recomanats, es proposa larealitzacié de

les activitats seguents:

Subministrament de la vacuna a través dels centres de distribucié
regionals, tot assegurant el manteniment de la cadena del fred en tot €l

proces (Annex 4).

Vacunaci6 de la poblacié considerada de risc en els centres vacunals

acreditats, tant publics com privats.

Establiment d'un registre individual de vacunats a partir de les dades de

laindicacié de lavacuna, registrades en els models 11 2 d autoritzacio.

Declaracié urgent a la Direccidé General de Salut Publica d’ eventuals

reaccions adverses a la vacunacio.

Establiment d' un registre informatitzat central de |’ estat vacuna de la
poblacié (vacunes administrades). La informacio s obtindra a partir dels

centres de vacunaciO i centres de distribucio territorials, els quals hauran



de vetllar perque s'emplenin els carnets de salut infantil i els fulls

mensuals d’ estadistica de vacunes administrades (D2).



2. INDICACIONS GENERALSDE LA VACUNA

Els criteris per definir els grups de risc en els quals esta recomanada la
vacunacio es basen principalment en considerar els infants que tenen un

risc incrementat de contraure unainfeccio pneumococcica greu.

Els diferents grups s han definit tenint en compte les caracteristiques de les

malaltiesi de lainfeccio que pot prevenir aguesta vacuna. Els grups de risc

fan referenciaas nensi nenes de 2 mesos a 2 anys d edat amb:

a) Anemiade cél-lulesfalciformes.

b) Asplenia. S ha d especificar-ne e tipus, indicant-hi s és congenita,
adquirida o si és una disfuncio esplenica.

c) Infeccio per I'HIV. Ca indicar-hi s actualment la infeccio és
simptomatica o asimptomatica.

d) Malaltiacronica cardiovascular. Cal especificar-hi el tipus de malaltia.

€) Malatia cronica respiratoria. Cal especificar-hi e tipus de maaltia.
Dins d’ aquest grup de risc queda exclosal’ asma. En el cas de patir asma
| estar tractada amb dosis elevades dimmunosupressors, caldra
especificar-ho en el grup de risc corresponent.

f) Diabetis mellitus.

g) Fistulao perduade liquid cefaloraquidi.



h) Immunodeficiéncies congenites. Cal especificar-ne €l tipus, indicant-hi
S la causa és per:
- Deéficit d"anticossos o de cél -lules T.
- Déficits del sistema de complement.
- Trastorns de fagocitos (incloent-hi la malaltia granulomatosa
cronica).
- Sindrome de Down.
1) Insuficienciarenal o sindrome nefratic.
]) Trasplantament. Cal indicar-hi €l tipus de trasplantament.
k) Neoplasiamaligna. Cal indicar-ne €l tipus.
[) Leucemia
m) Limfoma.
n) Malaltiade Hodgkin.
0) Pacients sota tractament immunosupressor. Cal especificar-ne el tipus i

lados administrada en cada cas.



3. PLANIFICACIO OPERATIVA

La introduccié de la vacuna antipneumococcica conjugada heptavalent a

Catalunya ha de tenir en compte el's punts seglents:

3.1. Informacio al Servei Catala de la Salut, a les seves regions
sanitaries, delegacions territorials de Sanitat i als responsables de les
entitats proveidores de serveis sanitaris

La Direccio General de Salut Publica dura aterme lainformacio de tots els

aspectes del programa.

3.2. Lliurament del protocol de vacunacié antipneumococcica
conjugada als responsables dels centres de distribucio regionals de
vacunes

En I’ actualitat, Catalunya disposa de 9 centres de distribuci6 regionals cada
un dels quals té un responsable del programa per a la seva area (Annex 4).
LaDireccio General de Salut Publica aplicara aquest programa vacunal de
forma descentralitzada i donara el suport necessari per al desenvolupament

del programa de vacunaci6 antipneumococci ca conjugada.



3.3. Informaci¢ als centres vacunals sobre € programa de vacunacio

antipneumocaoccica conjugada

Els pediatres d’'atencio primaria, €ls privats i €ls d’ambit hospitaari, aixi
com el personal d'infermeria son els agents del proces vacunal, pel fet que
han de prescriure i administrar la vacuna als infants que pertanyen als grups
derisc, per laqual cosaca que disposin de lainformacié adequada per dur
a terme e programa. Cada centre de distribucié regional vehiculara la

informacio pertinent.

3.4. Documentaci6 técnica de la vacuna antipneumococcica conjugada

La documentaci6 técnica d”aquesta vacuna aporta la informacio necessaria
pergue els tecnics dels centres vacunals tinguin les dades basiques sobre la
vacunacio antipneumococcica conjugada, per tal que se'n faci una
administracio optima. Aixi mateix, aquesta informacié romandra en els
centres vacunals a disposicio dels professionals sanitaris que han de

prescriure-lai administrar-la (Annex 1).



3.5. Emplenament del carnet vacunal

El registre de la vacunacio s haura d”emplenar degudament en el carnet de
salut infantil elaborat per la Societat Catalana de Pediatria i promogut pel
Departament de Sanitat i Seguretat Social de la Generdlitat de Catalunya,

dins de |’ apartat altres vacunes.

Hi haura de constar €l tipus de vacuna administrada (cal especificar-hi la
vacuna antipneumococcica conjugada heptavalent amb |’abreviatura
PnC7), la data i la persona que administra la dosi, seguint les

especificacions del carnet de salut.

3.6. Distribuci6 de vacunes

La distribuci6 de la vacuna antipneumococcica conjugada, aixi com de la
informacié que genera, es fara seguint els circuits habituals del Programa

de vacunacions de Catalunya.

Considerant I Us restringit d’aquesta vacuna, els centres vacunals hauran
d"emplenar el protocol de sol-licitud per tal d’ obtenir-la. Hi ha dues vies

diferents que caldra seguir, segons la procedencia del metge sol -licitant.



Model 1: centres d’ atencio primaria de salut o hospitals.

Model 2: metges que exerceixin la pediatria privada.

Quan la vacuna es sol -liciti des d’'un CAP o un hospital (model 1), s haura
d’ emplenar el formulari corresponent i hi haura de constar |’ aprovacio de la
sol-licitud del director meédic de |’ area basicadel CAP o del responsable del

Servei de Medicina Preventiva, en cas de procedir d’un hospital.

Si lasol licitud proveé d un metge que exerceixi la pediatria en un consultori
privat (model 2), la seva aprovacio I'haura de redlitzar la persona
responsable del centre de distribucio corresponent (Annex 4), després de
comprovar que totes les dades incloses en € model de formulari

corresponent soOn correctes.

Quan s hagin comprovat les dadesi s atorgui |’ autoritzacio de la vacuna, es

procedira a lliurar les dosis necessaries per a la vacunacié de |’infant

corresponent.

3.7. Circuitsdedeclaracio del’ activitat

La quantitat total de dosis administrades per cada centre vacunal s haurade

declarar en la declaracio mensua de vacuna administrada (D2).



D’altra banda, a la Direccio General de Salut Publica es creara un registre
nominal de vacunacié antipneumococcica conjugada que obtindra la
informacio a partir de les dades contingudes en €l protocol de sol-licitud de

|avacuna.



4. Recur sos

4.1. Material d' utilitzacio als centres de vacunacio

V acuna anti pneumococcica conjugada (presentacié en monodosi)

Documentaci 6 tecnica de la vacuna

Fulls de peticié de lavacuna (models 11 2)

Fulls de declaracio de vacunes administrades (D2)

Carnet de salut infantil

Xeringuesi agulles

4.2. Materia d' utilitzacio als centres de distribuci6

V acuna anti pneumococcica conjugada

Xeringuesi agulles

Fitxa tecnica de la vacuna antipneumococci ca conjugada

Protocol per a I'administracié6 de la vacuna antipneumococcica

conjugada heptavalent al’infancia.

4.3. Recursos humans
e Pediatres
e Persona d'infermeria

e Tecnics responsables de centres vacunals



e Tecnics responsables dels centres de distribucio
e Tecnics dels Serveis Centrals del Departament de Sanitat i Seguretat

Social i del Servei Catalade la Salut.

4.4. Recursos economics

Els que son adients per ala compra de vacunes.



ANNEX 1



FITXA TECNICA DE LA VACUNA ANTIPNEUMOCOCCICA

CONJUGADA

Aquesta vacuna esta autoritzada per als infants de 2 mesos finsa 2 anys.
Es una vacuna polisacaridica conjugada amb la proteina transportadora
CRM 197 i absorbida en fosfat d’ alumini, composta per 7 serotips (4, 6B,
9V, 14, 18C, 19F i 23 F) d’ Streptococus pneumoniae, 1 proporciona
immunitat activa enfront de les malalties invasives produides pels serotips

citats.

1. Grupsderisc que cal vacunar

SOn el's del's nens que tenen una de les malalties seguents:

a) Anémiade cd-lulesfalciformes.

b) Asplénia (s had especificar-ne el tipus, indicant-hi si és congenita,
adquirida o una disfuncio esplénica).

c) Infeccid per I'HIV (ca indicar-hi si lainfeccio és, actualment,
simptomatica o asimptomatica).

d) Malaltiacronica cardiovascular (cal especificar-ne € tipus).

e) Malaltiacronicarespiratoria. Cal especificar-ne el tipus (dins d’ aquest

grup de risc queda exclosal’asma. En el cas de patir asmai estar



tractada amb dosis elevades d' immunosupressors, caldra especificar-ho
en el grup de risc corresponent).
f) Diabetis mellitus.
g) Fistulao péerduade liguid cefaloraquidi.
h) Immunodeficiencies congenites (cal especificar-ne €l tipus, indicant-hi
S lacausa és per:
- Déficit anticossoso de céllulesT.
- Deficits del sistema de complement
- Trastorns de fagocitos (incloent-hi la malaltia granulomatosa
cronica).
- Sindrome de Down.
1) Insuficienciarenal o sindrome nefrotic.
]) Trasplantament (cal indicar € tipus de trasplantament).
k) Neoplasiamaligna (cal indicar-ne € tipus).
) Leucémia.
m) Limfoma.
n) Malatiade Hodgkin.
0) Pacients sota tractament immunosupressor (cal especificar-ne e tipusi

lados administrada en cada cas).

En cas de pertanyer amés d’ un grup derisc, s hi especificaran tots

assenyalant les caselles corresponents.



2. Contraindicacions delavacuna

L a vacuna antipneumococcica conjugada no s ha d’ administrar ainfants
amb hipersensibilitat de tipus anafilactic respecte a algun component de la

vacuna o al toxoide difteric.

En cas de malatia moderada o greu esta contraindicada la vacunacio fins
gue els simptomes desapareguin. De tota manera, una malaltialleu, amb o

sense febre, no contraindica la vacunaci 6.

3. Vacunes disponibles

Actualment, sols hi ha una vacuna autoritzada al mercat. Es tractad unade

polisacaridicaformada per 7 serotips d Sreptococus pneumoniae.

4. Eficacia dela vacuna

Al ser una vacuna conjugada de proteina-polisacarid €s immunogenica en
infants menors de 2 anysi crea memoriaimmunol ogica.
Laimmunogenicitat de la vacunaen laresposta d' anticossos és rapida. Els
anticossos produits per la vacunacio disminueixen considerablement al's

tres mesos de la serie primaria d’ immunitzacio, que produeix una resposta



booster d’ anticossos, fins a deu vegades, després de I’ administracié d’ un

reforc. En aguesta resposta, predominen els anticossos |gG (40-60%).

Actualment, no es disposa d’ estudis concloents sobre laseva
Immunogenicitat i eficaciaen el nostre pais. Tot i aix0, hi hadiversos

estudis en altres paisos que cal destacar.

Lavacunaté una cobertura enfront del 80% de soques resistents
antimicrobianes i també cobreix entre un 71 i un 86% dels serotips aillats

de malalties pneumocadcciques invasives en nens menors de 2 anys.

En un estudi realitzat a Californiadel Nord (Shinefiel i Black), esva
determinar una eficacia enfront la bacteriemiai la meningitis del 97,4%.

D’ atrabanda, en un estudi realitzat per Eskola a Finlandia es va aconseguir
una eficacia per alaimmunitzacio per otitis mitjanes, produides per

serotipsinclosos ala vacuna, del 57%.

Cal destacar també, que en un estudi redlitzat a lsrael, es va determinar que
la vacunacio disminueix, entre un 14 i un 4%, lacondicié de portador

nasofaringi dels infants.



5. Administraci6 delavacuna

Aquestavacuna s had administrar per viaintramuscular, preferentment en
la cara anterolateral de la cuixadels nadons, o en el deltoides, en elsinfants

mes grans.

L es dosis recomanades varien en funcié del’ edat de I’infant (Taula 1).
Taulal.
INDICACIONS EN FUNCIO DE L’EDAT, INTERVALSI VIES

D’ADMINISTRACIO

] DOSIS
EDAT DOSIS| PRIMOVACUNACIO VIA
RECORD

2-6mesos | 0,5ml | 3dosis, interval 2 mesos! | 12-15 mesos” | IM
7-11mesos | 0,5ml | 2 dosis, interval 2 mesos' | 12-15 mesos” | IM

12-59 mesos| 0,5ml 2 dosis, interval 2 mesos® - IM

LINTERVAL minim d un mes entre les dosis.
ZINTERVAL minim de 8 setmanes des de la primovacunacié.

3 INTERVAL minim entre dosis de 8 setmanes.



6. Reaccions adver ses

Els estudis realitzats suggereixen que la vacuna és ben tolerada i segura, no
S han comunicat reaccions greus relacionades amb ella Lesreaccions
localsi lafebre son les més frequents. Hi destaquen com a més habituals:
I”eritema, lainduracid i/o inflor i lasensibilitat i/o €l dolor en el punt
d’inoculacio, lafebre de >38° C i els trastorns gastrointestinals en les
reaccions sistemiques. Aquest tipus de reaccions es presenten entrre un 10 i

un 23% dels nens vacunats.

Entre un 1 i un 10% dels infants vacunats presenten febre superior a 39° C,

inflor, eritemade >2,4 cm i sensibilitat, que interfereixen amb € moviment.

Laurticariao rash es presentanomés entre un 0,11 menys d’ 1% dels

vacunats. Rarament, s"hi poden produir convulsions o episodis hipotonics

d’ hiporesposta.

7. Conservacio delavacuna

Lavacunas hade conservar a unatemperaturaentre 21 8° C, i no es pot

congelar.



ANNEX 2



MY Generalitat de Catalunya
A Departament de Sanitat Model 1
i Seguretat Social

Vacunacid antipneumococcica conjugada

Dades del nen

Nom Primer cognom Segon cognom
Sexe [ ] Masculi [ ] Femeni Data de naixement

Adreca

Poblacio Codi postal Teléfon

CIP

Dades del centre responsable de la vacunacio

Nom del centre Codi del centre
Adreca
Poblaci6 Codi postal Teléfon

Dades del metge sol-licitant

Nom i cognoms

NUm. de col-legiat Teléfon

Dades de la vacunacio

Edat Dosis a subministrar (marqueu-les amb una x)
Ll 2a7mesos ..o 1 [ 20 30 4l
>7 @11 MmesoS .................. 1 U 2 00 30

>11 259 MeSOS......cvvvennn... 1 [0 U]



Indicaci6 de la vacuna (marqueu-la amb una x)

[] Anémia de cél-lules falciformes

[ Asplénia: L1 Congeénita L] Adquirida L Disfunci6 esplénica

[] Infeccié per I'HIV: L Simptomatica L] Asimptomatica

[] Malaltia cronica cardiovascular (eSpecifiQUeU-Ia):.........cccu i e,
[] Malaltia cronica respiratoria (excloent-hi 'asma. Especifiqueu-la):................ccoo i
[ Diabetis mellitus

L] Fistula de liquid cefaloraquidi

L] Immunodeficiéncies congeénites: Deficit d’anticossos o de cél-lules T

Trastorns de fagocitosi (excloent-hi la malaltia
granulomatosa cronica)

[
L Deéficits del sistema de complement
[]
[J Sindrome de Down

[ Insuficiéncia renal o sindrome nefrotic
] Trasplantament (€SPECIfIQUEU-I0): ... e
[] Neoplasia maligna (eSpecCifiqUEU-IA):.......cciiii e e e
[] Leucemia
[] Linfoma
L | Malaltia de Hodgkin
| | Pacients sota tractament immunosupressor (especifiqueu-ne el tipus i la dosi): ...................
Autoritzacio
Area basica de salut o hospital Codi del centre
Adreca
Poblacio Codi postal Teléfon

Nom i signatura del director médic:

, de de 200




ANNEX 3



MY Generalitat de Catalunya
A Departament de Sanitat Model 2
i Seguretat Social

Vacunacid antipneumococcica conjugada

Dades del nen

Nom Primer cognom Segon cognom

Sexe [ | Masculi [ ] Femeni Data de naixement
Adreca

Poblacio Codi postal Teléfon
CIP

Dades del centre responsable de la vacunacio

Nom del centre Codi del centre
Adreca
Poblacio Codi postal Teléfon

Dades del metge sol-licitant

Nom i cognoms

NUm. de col-legiat Teléfon

Signhatura

Dades de la vacunacio

Edat Dosis a subministrar (marqueu-les amb una x)
Ll 2a7mesos ..o 1 [ 20 30 40O
>7 a1l Mmesos .................. 1 U 2 00 30

>11 259 MeSOS......cvvvennn... 1 [0 il



Indicaci6 de la vacuna (marqueu-la amb una x)

Anémia de cél-lules falciformes
Asplénia: L] Congenita U

Infeccié per I'HIV: ) Simptomatica

Diabetis mellitus

Fistula de liquid cefaloraquidi

O O000Utdnd
<
=2
=B
=
o
o
o
=3
(@]
®
®
=l
2
L
=4
D
)
3
S)
®
=
=)

Immunodeficiéncies congeénites: U
[]
[]
[]

Insuficieéncia renal o sindrome nefrotic
Leucémia

Limfoma

Malaltia de Hodgkin

OO0 o04doo

Adquirida [] Disfuncié esplénica

0 Asimptomatica

Deficit d’anticossos o de cél-lules T
Déficits del sistema de complement

Trastorns de fagocitosi
granulomatosa cronica)
Sindrome de Down

(excloent-hi

la malaltia

de 200__




ANNEX 4

Centresdedistribucio de vacunes
CD delleida

DT delLleida

Dr. Pere Godoy i Sra. Gloria Mirada
Av. Alcalde Rovira Roure, 2

25006 Lleida

Tel. 973 701 600

CD deTarragona

CAP Tarragones

Sra. Montse Canals

c/ Dr. Mallafre Guasch, s/n
47007 Tarragona

Tel. 973 701 600



CD deGirona

DT de Girona

Dra. Neus Campsi Sra. Joana Terrades
¢/ Sol, 15

17004 Girona

Tel. 972218412

CD de Costa de Ponent

CAP Il Just Oliveres

Sres. Neus Navarro i Consol Obach
Rambla de Just Oliveres, 50

08901 L’ Hospitalet de Llobregat

Tel. 932610033 i 933385153

CD deBadalonai Sant Adria de Besos
CAPI Dr. Barraguer

Dra. NuriaMontellai Sra. Teresa Creixell
M. delaMedicinas/n

08915 Badalona

Tel. 93 389 5662



CD deMatar6 Maresme
CAPII Maresme

Sra. AnnaTor

Cami del Mig, 38

08303 Matar6

Tel.93 7415176 i 937547718

CD de Santa Coloma de Gramenet
CAP |l Santa Coloma de Gramanet
Sra. Pilar Tuesta

c/ Mgor, 48-50

08921 Santa Coloma de Gramenet

Tel. 93 729 5891

CD del’Area Centre

Hospital de Terrassa

Sra. Ester Pastor i Sr. Toni Pefia
c/ Torrebonica, /n

08227 Terrassa

Tel. 93 389 2412



CD deBarcelona

Direccio General de Salut Publica
Travesserade les Corts, 131-159

Dr. Luis Urbiztondo i Sr. Miquel Boldu
08028 Barcelona

Tel. 93 5566 394





