Seguridad vacunal Tosferina
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Es una vacuna segura. La incorporacidén del componente anti-
pertussis a la dT, ampliamente usada en el embarazo, no
incrementa el riesgo de efectos adversos en la madre ni en el
feto.

Efectos adversos

Pueden observarse reacciones locales (dolor, enrojecimiento o
inflamacién en el Tlugar de la inyeccidn) y sistémicas (fiebre
<39 °C, cefaleas, malestar, somnolencia).

Son infrecuentes la fiebre >39 °C, los voOmitos, la hipertonia,
la hiperhidrosis y las mialgias.

Contraindicaciones

La vacuna frente a la tos ferina estd contraindicada en caso
de antecedente de encefalopatia de causa desconocida en la
semana siguiente a una dosis previa con los tres componentes,
y en las personas vacunadas anteriormente con toxoides
tetanico y diftérico que presentaran trombocitopenia
transitoria o complicaciones neuroldgicas.

¢Por qué debemos vacunar?
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El principal objetivo de la vacunacidén es reducir 1la
incidencia de tos ferina grave en la en la poblacidn, asi como
reducir la carga de enfermedad en los menores de 3 meses.

La incidencia de la tos ferina fue disminuyendo a medida que
se adoptaron diferentes estrategias preventivas, como la
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vacunacidén. Dichas estrategias se han ido adaptando a la
situacidén epidemioldégica de cada momento. La vacuna actual no
confiere inmunidad completa ni para toda la vida (dura entre 4
y 12 afos), pero a pesar de ello, con una eficacia del 80-90%,
no solo protege contra la enfermedad, sino que también
disminuye su gravedad. Lo mismo ocurre con la inmunidad
natural, de tal forma que entre 4 y 20 anos después de pasar
la enfermedad desaparecen los anticuerpos.

Situacion en Espaiia

La tos ferina sigue un patrén epidemiolégico ciclico. A pesar
de las elevadas coberturas de vacunacidn, superiores al 90%,
cada 3-5 anos se presentan ondas epidémicas, con un aumento de
la incidencia desde el afio 2010, igual que en otros paises de
nuestro entorno. Al incremento de la incidencia ha podido
contribuir la disponibilidad de pruebas sencillas y rapidas
(PCR) que permiten un mejor diagndstico, la pérdida del efecto
protector de la vacuna con el paso del tiempo o la posible
menor efectividad de la vacuna acelular.

EL incremento de la incidencia es un hecho en todos los grupos
de edad, y puede ser especialmente grave en los lactantes,
sobre todo en aquellos que todavia no han iniciado su
calendario de vacunacién.

Desde 1998 hasta 2016 se han producido cinco ondas epidémicas.
Hasta 2009, la incidencia anual no superaba los 2 casos por
100.000 habitantes. La cuarta onda (2010-2013) tuvo un pico de
incidencia de 7,45 casos por 100.000 habitantes en 2012. La
quinta onda, iniciada en 2014, tuvo un pico maximo en 2015 con
17,99 casos por 100.000 habitantes.

Figura 1.
Tos ferina. Incidencia y hospitalizaciones por 100.000
habitantes y coberturas de vacunacién con tres dosis.
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Fuentes: Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica. Centro Nacional de Epidemiologia. ISCIIl. CMBD
Coberturas de vacunacion: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Nota: 49dosis:inclusion de una dosis derecuerdoenelsegundo afio devida; 52 dosis: inclusion de una dosis
adicional entrelos4y 6 afios deedad,; DTPa:Cambio deltipodevacuna utilizada, paso dela DTPdecélulasenteras

Fuente: Informe de la Tos Ferina en Espafia 2005-2016,
Instituto de Salud
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Pautas de vacunacion
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Vacunacion infantil

La vacunacidn infantil completa consiste en la administracidn
de un total de cuatro o cinco dosis de vacuna, siguiendo las
recomendaciones de la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones aprobadas por la Comision de Salud Pudblica el 5
de abril de 2016.

» Dos dosis durante el primer afio de vida con un intervalo
de 2 meses, a partir de los 2 meses de edad (2, 4),
administrada con la vacuna combinada hexavalente.

= Una dosis de refuerzo a los 11 meses, administrada con
la vacuna combinada hexavalente.

 Una dosis a los 6 afos con vacuna DTPa de carga completa
combinada con la vacuna antipoliomielitica (DTPa-IPV).
Esta dosis se aplica a los primovacunados con dos dosis
y refuerzo a los 11 meses (pauta 2 + 1). Los vacunados
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con la pauta de primovacunacidén de tres dosis y refuerzo
a los 18 meses (3 + 1) se vacunan con dTpa de carga
reducida.

Vacunacion en adultos

Las estrategias de vacunacién en adultos tienen por objetivo
reducir la incidencia de la enfermedad en los lactantes
menores de 2 meses que aln no han iniciado su calendario de
vacunacién. De todas las estrategias propuestas, la Unica que
ha demostrado efectividad es la vacunacién de la embarazada en
el Ultimo trimestre del embarazo.

Embarazadas

La vacunaciéon en la embarazada ha demostrado ser efectiva para
prevenir la tos ferina en los menores de 3 meses. No se han
observado problemas de seguridad en la gestacién, en el parto
ni en el neonato debidos a la vacunacién. Datos preliminares
apuntan a que no hay una reduccién de la inmunogenicidad tras
la primovacunacién sistematica en lactantes hijos de madres
vacunadas durante el embarazo (blunting). La pauta de
vacunacién recomendada es de una dosis de dTpa entre las
semanas 27 y 36 de gestacidén (idealmente entre las semanas 28
y 32). La vacuna debe administrarse en cada embarazo,
independientemente del estado previo de vacunacién.

Personal sanitario

Con 1la finalidad de reducir la transmisién de la infeccidn a
los nifios, en quienes la enfermedad puede cursar con
complicaciones graves, se recomienda la vacunacidén con dTpa
del personal sanitario que trabaja en areas de pediatria y
obstetricia, siempre que no hayan recibido con anterioridad
dicha vacuna e independientemente del tiempo transcurrido
desde la Ultima dosis de vacuna Td.

Efectividad

Las vacunas actuales presentan una eficacia del 70-88%, y no



solo protegen contra la enfermedad, sino que ademas también
disminuyen su gravedad. La proteccidén se inicia con 1la
administracidén de la primera dosis en el lactante. Se estima
que la tasa de proteccidén frente a ingresos hospitalarios en
los menores de 2 afos con una, dos y tres dosis es del 37%, el
72% y el 93%, respectivamente.

La inmunidad proporcionada no es completa ni para toda la
vida. Algunos estudios han demostrado que aproximadamente el
20% de las personas vacunadas no estan protegidas a los 3 afios
de la vacunacién, y que el 90% de las vacunadas hace mas de 12
afnos estan desprotegidas.

Vacunacion
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Las vacunas frente a la tos ferina actualmente utilizadas en
Espafia son vacunas inactivadas acelulares, compuestas por dos,
tres o cinco antigenos de B. pertussis, toxoide pertdsico
(TP), hemaglutinina filamentosa (HAF), pertactina (PRN) vy
fimbrias tipo 2 (FIM2) y tipo 3 (FIM3). Estas vacunas
sustituyeron a las de células enteras, por ser estas mucho mas
reactédgenas. Aunque 1la eficacia en los ensayos clinicos fue
similar a la de células enteras, se ha demostrado
posteriormente que la vacuna acelular es algo menos inmundgena
y confiere menor proteccidén en el tiempo (se estima que de unos
4-9 anos).

Vacunas disponibles

No existe un preparado monocomponente, sino que se combina con
los toxoides tetdnico y diftérico, asi como con otros
antigenos, dando lugar a la vacuna trivalente (DTPa/dTpa),
tetravalente (DTPA-IPV), pentavalente (DTPA-VPI-Hib) o


https://vacunas.org/vacunacion-tos-ferina/

hexavalente (DTPa-VPI-Hib-VHB). Todos 1los preparados
autorizados y distribuidos en nuestro ambito contienen el
componente anti-pertussis acelular (Pa/pa), con baja carga
antigénica del componente pertusico (pa) para uso en adultos.

La dTpa solo esta indicada como dosis de recuerdo de la
vacunacién frente a la difteria, el tétanos y la tos ferina, y
no debe usarse para la inmunizacidn primaria frente al tétanos
o la difteria, ni para completar una primovacunacién iniciada
con Td. En las tablas 1 y 2 se recogen las vacunas autorizadas
y disponibles en Espafia que contienen antigeno pertussis.

Tabla 1.
Vacunas combinadas contra la tos ferina autorizadas vy
disponibles en Espafa para su uso en la infancia (DTPa)

Nombre comercial y Dosis y edad de

Composicidn

laboratorio administracidn
Toxoide tetdnico
Toxoide diftérico

Antigenos de
Bordetella pertussis _
Dosis: 0,5 ml
(TP, HAF, PRN) Edad minima: 2
Polisacdrido de '

' ® Haemophilus influenzae MesSes
ttanrlx Hexa conjugado con toxoide Edad maxima: 36
GSK jug co neses

(DTPa+VPI+Hib+HB) tetanico

En ficha técnica no
hay estudios por
encima de 36 meses

Virus de la
poliomielitis (tipos
1, 2 y 3) inactivados
Antigeno de superficie

del virus de la
hepatitis B (HBs)




Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Antigenos de
Bordetella pertussis
(TP, HAF)
Polisacarido de

Dosis: 0,5 ml
Edad minima: 6

® Haemophilus influenzae >emanas
Hexyon P Edad maxima: 24
Sanofi-Pasteur conjugado con neses
i 1 1 tét
(DTPa+VPI+Hib+HB) | Protelina del tetanos | o . <nica no
Virus de la _
e e , hay estudios por
poliomielitis (tipos ,
, , encima de 24 meses
1, 2 y 3) inactivados
Antigeno de superficie
del virus de la
hepatitis B (HBs)
Toxoide tetdnico
Toxoide diftérico
Antigenos de
Bordetella pertussis
TP, HAF, PRN, FIM2, _
( FIM3) Dosis: 0,5 ml
, .. Edad minima: 6
Polisacarido de
i c® Haemophilus influenzae >emanas
Vaxelis _ Edad maxima: 15
MSD conjugado con neses
(DTPa+VPI+Hib+HB) proteina del

meningococo Virus de
la poliomielitis
(tipos 1, 2 y 3)
inactivados
Antigeno de superficie
del virus de la
hepatitis B (HBs)

En ficha técnica no
hay estudios por
encima de 15 meses

Nombre comercial y
laboratorio

Composicion

Dosis y edad de
administracidn




Infanrix-IPV+Hib® GSK
(DTPa+VPI+Hib)

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Antigenos de
Bordetella pertussis
(TP, HAF, PRN)
Polisacarido de
Haemophilus
influenzae conjugado
con toxoide tetanico
Virus de la
poliomielitis (tipos
l, 2y 3)
inactivados

Dosis: 0,5 ml
Edad minima: 2
meses Edad
maxima: 5 afos

Pentavac® Sanofi-Pasteur
(DTPa+VPI+Hib)

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Toxoide pertussis,
FHA
Virus de la
poliomielitis (tipos
1, 2y 3)
inactivados
Polisacarido de
Haemophilus
influenzae conjugado
con proteina del
tétanos

Dosis: 0,5 ml
Edad minima: 2
meses Edad
maxima: <7 afos

Infanrix® GSK (DTPa)

Toxoide tetdnico
Toxoide diftérico
Antigenos de
Bordetella pertussis
(TP, HAF, PRN)

Dosis: 0,5 ml
Edad minima: 2
meses Edad
maxima: <7 afos

Tabla 2.

Vacunas frente a la tos ferina de baja carga antigénica
combinadas con toxoide antitetanico y con toxoide diftérico de
baja carga antigénica disponibles en Espana




Nombre comercial y

laboratorio

Composicidn

Dosis y edad de
administracion

Boostrix Polio®
GSK (dTpa-IPV)

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Antigenos de
Bordetella
pertussis (TP,
HAF, PRN) Virus de
la poliomielitis
(tipos 1, 2 y 3)
inactivados

Dosis: 0,5 ml
Edad minima: 3
anos

Boostrix®
GSK
(dTpa)

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Antigenos de
Bordetella
pertussis
(TP, HAF, PRN)

Dosis: 0,5 ml
Edad minima: 4
anos

Triaxis® Sanofi-Pasteur

(dTpa)

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Antigenos de
Bordetella
pertussis
(TP, HAF, PRN,
FIM2, FIM3)

Dosis: 0,5 ml
Edad minima: 4
anos




