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1. INTRODUCCION

El programa de vacunacidén frente al neumococo tiene como objetivo disminuir la
morbimortalidad por la enfermedad neumocdcica en la poblacidn general y en los grupos de
riesgo mas vulnerables a través de una adecuada cobertura de vacunacion.

La infeccién por Streptococcus pneumoniae (neumococo) es un problema importante de salud
publica con un espectro amplio de enfermedades asociadas que pueden ir desde una otitis o
una neumonia a una enfermedad neumocdcica invasiva (ENI) y que puede producir
enfermedades potencialmente muy graves como la sepsis o la meningitis.

Las incidencias mds elevadas de estas enfermedades se producen especialmente en los nifios de
menor edad y en las personas de mas edad con condiciones de riesgo.

Las recomendaciones de vacunacion frente a enfermedad neumocdcica se dirigen a:

e Nifos hasta los 5 afios

e Personas de 65 anos y mas

e Personas pertenecientes a grupos de riesgo
e Personas institucionalizadas

2. ANTECEDENTES (2015-2023)

Mediante Orden SAN/51/2015, de 5 de febrero, por la que se actualiza el Calendario Oficial de
Vacunaciones Sistematicas de la Infancia de la Comunidad de Castillay Ledn, se incluyé la vacuna
neumocdcica conjugada 13 valente (VNC13) en la infancia, en concreto para las personas
nacidas a partir del 1 de enero de 2015.

La Instruccion de 28 de octubre de 2016 de la Direccion General de Salud Publica reguld el
Programa de vacunacidn frente al neumococo, tanto en poblacién general como para grupos de
riesgo, ampliando la recomendacién de la vacuna antineumocdcica conjugada 13 valente
(VNC13) para todas las personas que cumplieran 65 afios, nacidas_a partir del 1 de enero de
1951.

La Orden SAN/1332/2018, de 30 de noviembre, por la que se aprueba el Calendario Oficial de
Vacunaciones Sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y
Ledn, incluyd las siguientes recomendaciones:
- vacuna neumocdcica conjugada de 13 serotipos (VNC13): en personas sanas no
vacunadas previamente, una Unica dosis al cumplir los 65 afios.
- vacuna neumocécica polisacarida de 23 serotipos (VNP23): en personas sanas no
vacunadas previamente, una Unica dosis al menos 12 meses después de haber recibido
la VNC13.
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El programa de vacunacidn frente a neumococo, en su actualizacién de octubre 2019, mantenia
la recomendacién de la administracidn a los 65 anos y en grupos de riesgo de las dos vacunas de
manera secuencial: en primer lugar, la vacuna VNC13, que confiere mejor proteccién y mas
duradera, y, en segundo lugar, la vacuna VNP23 que completa el espectro de proteccidén y se
administra 12 meses después de la anterior.

Adicionalmente, en octubre de 2021, se amplié la poblacion diana para la vacuna VNC13 a las
personas institucionalizadas en residencias de mayores, publicas y privadas,
independientemente de su edad y patologias de base.

En 2023, tras la aprobacion de la nueva vacuna neumocdcica conjugada de 20 serotipos (VNC20),
se realizaron cambios en el programa de vacunacién frente al neumococo de Castilla y Ledn:

- Introduccién de la vacuna VNC20 (Apexxnar®). El Calendario de Vacunaciones
Sistemadticas a lo largo de la vida de las personas para la Comunidad de Castilla y Ledn
en 2023, aprobado por ORDEN SAN/1906/2022, de 22 diciembre de 2022, recomienda
a las personas que cumplan 65 afios, nacidas a partir del 1 de enero de 1958 que no
hayan recibido previamente la VNC13, una dosis de la vacuna neumocdcica conjugada
de 20 serotipos (VNC20) en sustitucion de la pauta secuencial.

- En la actualizaciéon de junio de 2023, se actualizaron las recomendaciones de esta
vacunacion en personas con patologias de riesgo.

3. OBJETIVO DE LA ESTRATEGIA DE VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO

Reducir la mortalidad y morbilidad asociada a la enfermedad neumocécica invasora neumococo
y el impacto de la enfermedad en la comunidad.

Los objetivos de cobertura marcados a nivel nacional por la Ponencia de Programas y Registro

de Vacunaciones para 2025 son:

e INDICADOR 1: Cobertura de primovacunacion (2 dosis antes de los 12 meses de edad):
>95%

e INDICADOR 2: Cobertura de vacunacion 12 dosis de recuerdo (3 dosis antes de los 2
afios de edad): 295%

o INDICADOR 3: Cobertura de vacunacidn de personas de 66 afios vacunadas con 1 dosis
de vacuna a partir de los 60 afios: 275%

e INDICADOR 4: Cobertura de vacunacién de personas mayores de 74 afios vacunadas con
1 dosis de vacuna a partir de los 60 afos: 275%

4, INDICADORES DE EVALUACION EN CASTILLA Y LEON

e Cobertura de vacunacion en el primer afio de vida: 2 meses, 4 meses y 11 meses, por
provincia, drea de salud y zona basica de salud.
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e Cobertura de vacunacién en la cohorte de 65 afios por provincia, area de salud y zona
basica de salud.

e N2 de dosis registradas por provincia y area de salud en personas con condiciones de
riesgo.

La cobertura en el primer afio de vida con 3 dosis de VNC13 en 2022 fue del 95,32 % y en 2023
(datos provisionales marzo/2024), del 93,78 %.

Los datos provisionales de la cobertura alcanzada a los 65 afios durante 2023 (primer afio de
programa de vacunacién sistemdtica con VNC20) en la cohorte nacida en 1958, ha sido del 36%.

5. VACUNAS FRENTE A NEUMOCOCO

Existen dos tipos de vacunas frente a neumococo:

- vacunas neumocdcicas polisacaridas no conjugadas (VNP)

- vacunas neumocdcicas conjugadas (VNC)
Las primeras contienen los polisacaridos puros y las segundas contienen los polisacdridos
capsulares conjugados a un carrier proteico.

Por ser antigenos T-independientes, las vacunas que contienen polisacaridos puros no inducen
memoria inmunolégica ni respuestas secundarias de anticuerpos, ademas de ser poco
inmundgenas por debajo de los 2 afos. Por otra parte, la administracién repetida de estas
vacunas induce, tras cada nueva administracién, un titulo menor de anticuerpos (tolerancia). La
administracién previa de una vacuna polisacarida puede interferir con la respuesta inmune a las
vacunas conjugadas; por eso, se recomienda administrar siempre en primer lugar la vacuna
conjugada. En el caso de haber recibido una VNP, se debe esperar un intervalo minimo de 12
meses para administrar una VNC.

Las vacunas conjugadas contienen antigenos T-dependientes, inducen memoria inmunoldgica y
dan lugar a respuestas secundarias de anticuerpos mucho mas rapidas, con titulos mucho mas
elevados y con mayor avidez y afinidad por el antigeno. Ademas, son inmundgenas desde los
primeros meses de vida y generan inmunidad en las mucosas, disminuyendo el estado de
portador nasofaringeo. Esto implica la capacidad de las VNC para generar proteccidn de grupo.
En la actualidad hay comercializadas en Espafia una vacuna de polisacaridos puros (VNP23) y 4
vacunas conjugadas: VNC10, VNC13, VNC15 y VNC20.

Vacunas frente a enfermedad neumocdcica autorizadas en Espaiia:

NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO  TIPO EDAD
Pneumovax 23® MSD VNP23 >2 afios
Synflorix® GSK VNC10 >6 semanas- 5 afios
Prevenar 13® Pfizer VNC13 >6 semanas
Vaxneuvance® MSD VNC15 >6 semanas
Apexxnar®/Prevenar 20® Pfizer VNC20 >6 semanas
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Serotipos de Streptococcus pneumoniae incluidos en las vacunas autorizadas conjugadas
(VNC10, VNC13, VNC15, VNC20) y polisacaridica (VNP23):

Serotipos

VACUNA | 1| 3|4 |5|6A | 6B |7F |9V | 14 | 18C | 194 | 19F | 23F | 22F | 33F | 8 | 10A | 11A [ 12F | 15B | 2 | 9N | 17F | 20
PCV10
PCV13
PCV15
PCV20
PPSV23

Las vacunas que estaran disponibles para el programa de vacunacion en Castilla y Leén son:

e Vaxneuvance® (VNC15): utilizacion en vacunacién sistematica en menores de 1 afio.
e Apexxnar® /Prevenar 20® (VNC20): utilizacién en vacunacion sistematica en adultos y en grupos
de riesgo.

6. RECOMENDACIONES DE VACUNACION

La actualizacidn del programa de vacunacion frente al neumococo pretende conseguir:

e mejorar la proteccidn frente a serotipos adicionales

e simplificar las recomendaciones

e reducir los posibles errores en la eleccion de la pauta

e mejorar el cumplimiento de la estrategia

e alcanzar mejores coberturas tanto en poblacidon general como en los grupos de
riesgo.

CAMBIOS RESPECTO A RECOMENDACIONES ANTERIORES:

e Sustitucidon de VNC13 por VNC20 a los 65 afios (enero 2023)

e Sustitucién de VNC13 por VNC20 en grupos de riesgo, mayores de 18 afios (junio 2023)

e Sustitucidn de VNC13 por VNC15 en calendario sistematico en menores de 1 afio (marzo
2024)

e Sustitucidn de VNC13 por VNC20 en grupos de riesgo menores de 18 afios (abril 2024)

e Se suprime la pauta secuencial (VNC13+VNP23). No se utilizara la vacuna VNP23 (abril
2024)
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6.1 VACUNACION SISTEMATICA (POBLACION SIN FACTORES DE RIESGO)

El nuevo Calendario de vacunaciones e inmunizaciones para toda la vida de Castilla y Ledn para
2024 introduce el siguiente cambio durante la infancia: sustitucién de la vacuna neumocécica
conjugada 13 valente (VNC13) por la vacuna neumocdcica conjugada 15 valente (VNC15) en
personas nacidas a partir del 1 de enero de 2024. Se mantiene la pauta con 3 dosisalos 2,4y
11 meses.

Las modificaciones en el calendario se aplican por cohortes de nacimiento completas, hecho que
posibilita la evaluacién de las politicas vacunales. Los nifios/as nacidos con anterioridad a la
fecha de inicio contemplada en el cambio del programa deberan vacunarse a los 2-4-11 meses
con la vacuna VNC13. Las pautas iniciadas con VNC13 se completaran con la misma vacuna,
mientras haya existencias disponibles.

Se utilizara la vacuna VNC15 para pautas correctoras a partir de los 12 meses de edad en nifos
no vacunados o incompletamente vacunados menores de 6 anos.

Para ampliar informacién ver Instruccion técnica de la actualizacién del calendario disponible
em el Portal de Salud.

En la edad adulta, la vacunacion sistematica frente al neumococo se sigue recomendando a los
65 afios y, de acuerdo con el calendario vacunal vigente, se administra una dosis de la vacuna
neumocdcica conjugada de 20 serotipos (VNC20). En 2023, esta vacuna sustituyo a la anterior
pauta secuencial (VNC13 + VNP23) en las personas nacidas a partir del 1 de enero de 1958.

En 2024 se realizard captacion activa a los 65 afos de las personas nacidas en 1959 y en 1958
no vacunadas previamente con VNC20.

La poblacién mayor de 65 afios sin condiciones de riesgo que no pertenezca a estas cohortes de
nacimiento, no vacunada previamente con VNC13/VNC20, se podran vacunar con VNC20 de
forma oportunista. Se priorizara la vacunacion en las personas nacidas a partir de 1951 (con
edad en 2024 entre 73 y 67 afios), cohorte con la que se inicid la vacunaciéon con vacuna
neumocdcica conjugada en Castilla y Ledn.

Se tendran en cuenta los antecedentes vacunales de acuerdo con la siguiente tabla.

Pautas de vacunacion frente a neumococo en adultos >65 afos, sin condiciones de riesgo:

Antecedente de vacunacion Pauta de vacunaciéon recomendada

No vacunado 1 dosis de VNC20

Vacunado solo con VNP23 1 dosis de VNC20. Intervalo de 12 meses
Vacunado solo con VNC13 No precisa dosis adicionales

Vacunado con VNC13 + VNP23 | No precisa dosis adicionales

(pauta secuencial)
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6.2 VACUNACION EN GRUPOS DE RIESGO

La vacunacién frente a neumococo se recomienda en personas con las condiciones de riesgo

especificadas en el Anexo I:

e Grupo 1: Personas inmunodeprimidas y otras condiciones de alto riesgo

e Grupo 2: Personas con patologias de riesgo moderado y otros grupos de riesgo
De especial relevancia, dentro de este grupo 2, las personas institucionalizadas en
residencias de mayores y centros de personas con discapacidad, publicos y privados, de

cualquier su edad.

La pauta de vacunacidn frente a neumococo en personas con condiciones de riesgo (moderado
o alto riesgo) varia en funcion de la edad y los antecedentes vacunales.

Adultos >65 aiios con condiciones de riesgo:

Antecedente de vacunacion

Pauta de vacunacion recomendada

No vacunado

1 dosis de VNC20

Vacunado solo con VNP23

1 dosis de VNC20. Intervalo de 12 meses.

Vacunado solo con VNC13

Pacientes del grupo 1: 1 dosis de VNC20. Intervalo de 12
meses.

Pacientes del grupo 2: Valorar individuamente* 1 dosis de
VNC20 a los 5 afnos de VNC13.

Vacunado con VNC13 + VNP23
(pauta secuencial)

Pacientes del grupo 1: 1 dosis de VNC20 a los 5 afios de la
ultima VNP23.

Pacientes del grupo 2: Valorar individuamente** 1 dosis
de VNC20 a los 5 afios de la ultima VNP23.

*Valoracion individual si presencia de mds de una patologia de riesgo.

**Valoracion individual segun la edad a la que recibié la VNP23 (antes o después de los 65 afios) y presencia de mds

de una patologia de riesgo.

Adultos entre 18 ailos-64 anos con condiciones de riesgo:

Antecedente de vacunacion

Pauta de vacunacion recomendada

No vacunado

1 dosis de VNC20.

Vacunado solo con VNP23

1 dosis de VNC20. Intervalo de 12 meses.

Vacunado solo con VNC13

Pacientes del grupo 1: 1 dosis de VNC20. Intervalo de 12
meses.

Pacientes del grupo 2: No precisa dosis adicionales en este
momento/edad. Valorar individualmente las
recomendaciones a los 65 afios.

Vacunado con VNC13 + VNP23
(pauta secuencial)

Pacientes del grupo 1: 1 dosis de VNC20 a los 5 afios de la
ultima dosis de VNP23.

Pacientes del grupo 2: No precisa dosis adicionales en este
momento/edad. Valorar individualmente las
recomendaciones a los 65 afios.
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Nilos y adolescentes entre 6 y 17 afios con condiciones de riesgo:

Antecedente de vacunacion

Pauta de vacunacion recomendada

No vacunado

1 dosis de VNC20.

Vacunado solo con VNP23

1 dosis de VNC20. Intervalo de 12 meses.

Vacunado solo con VNC13

Pacientes del grupo 1: 1 dosis de VNC20. Intervalo de 12
meses.

Pacientes del grupo 2: No precisa dosis adicionales en este
momento/edad.

Vacunado con VNC13 + VNP23
(pauta secuencial)

Pacientes del grupo 1: 1 dosis de VNC20 a los 5 afios de la
ultima dosis de VNP23.

Pacientes del grupo 2: No precisa dosis adicionales en este
momento/edad.

Personas institucionalizadas:

Antecedente de vacunacion

Pauta de vacunacion recomendada

No vacunado

1 dosis de VNC20.

Vacunado solo con VNP23

1 dosis de VNC20. Intervalo de 12 meses.

Vacunado solo con VNC13

Valorar individuamente* 1 dosis de VNC20 a los 5 afios de
VNC13.

Vacunado con VNC13 + VNP23
(pauta secuencial)

No precisa dosis adicionales.

Valorar individualmente una dosis de VNC20* a los 5 afios
de la ultima dosis o si la pauta secuencial se completé
antes de los 65 afios.

* Valoracidn individual segtn la edad y la presencia de patologia de riesgo adicional.

Nifos de 5 afios 0 menos con condiciones de riesgo:

e Cuando se inicia la vacunacion a partir de los 2 meses, utilizar siempre esquemas con 4 dosis:
serie primaria con 3 dosis, seguida de 1 dosis de refuerzo (2, 4, 6 y 11-15 meses) con VNC20.

e Los nifios entre los 12 y 23 meses:
o No vacunados: deben recibir 2 dosis de VNC20, separadas por un intervalo minimo

de 2 meses.

o Sirecibieron una pauta 2+1 con VNC13/VNC15 por no encontrarse todavia en grupo
de riesgo, o por error perteneciendo a estos, con la ultima dosis a los 11 meses,
recibirdn una dosis de VNC20 en el 22 afo de vida (intervalo minimo de 2 meses

desde la ultima dosis).
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e Los nifios de 24-71 meses:

o No vacunados: deben recibir 2 dosis de VNC20, separadas por un intervalo minimo
de 2 meses.

o Bien vacunados con VNC13/VNC15 por calendario, se administrara una dosis de
VNC20 a partir de los 24 meses de edad (intervalo minimo de 2 meses desde la
ultima dosis).

o Si han recibido pauta secuencial con VNC13 + 1-2 dosis de VNP23, se recomendara
una dosis de VNC20, con un intervalo minimo de 5 aios.

7. CAPTACION Y CIRCUITO PARA LA VACUNACION DE LA POBLACION
DIANA

La vacunacion sistematica en poblacion infantil y de adultos se debe llevar a cabo, en general,
en Atencion Primaria. Las personas de riesgo se podran vacunar tanto en Atencién Hospitalaria,
en los Servicios de Medicina Preventiva, como en Atencién Primaria.

Se podra vacunar frente al neumococo en cualquier momento del afio. En las personas que les
corresponde la vacuna por edad, se aconseja vacunar al cumplir la edad, evitando la coincidencia
con la campaiia de vacunacién frente a gripe y COVID-19, para minimizar el rechazo de la vacuna.

Se realizara la captacion activa a los 65 afios de las personas a las que corresponde la vacunacién
sistematica. En 2024 corresponde vacunar a las personas nacidas en 1959, cuando cumplan o
hayan cumplido los 65 afios. Adema3s, se recaptardn las personas nacidas en 1958 no vacunados
anteriormente.

La poblacién mayor de 65 afos sin factores de riesgo, que no haya sido vacunada previamente
con VNC13/VNC20 se podra vacunar con VNC20 de forma oportunista, priorizando la vacunacién
de las personas nacidas a partir del 1 de enero de 1951, cohorte con la que se inicié la vacunacion
con VNC13 en Castilla y Ledn.

Las personas con condicién de mutualistas o que hayan optado por el aseguramiento privado; y
que tengan indicacion de vacunacién frente a neumococo, se vacunaran en los centros
autorizados acordados con las entidades de seguro de asistencia sanitaria.

Las coberturas alcanzadas en la cohorte en el primer afio de programa con VNC20 a los 65 afios
no alcanzan el objetivo propuesto y es necesario desarrollar estrategias de mejora: carteles,
infografias, mensajes recordatorios en las historias clinicas, listados de personas no vacunadas
a partir del escritorio del profesional para captacion activa, aprovechar cualquier contacto con
el sistema sanitario para revisar el estado vacunal, envio de SMS/cartas, etc.

Los Servicios Territoriales de Sanidad colaboraran en el seguimiento y evaluacién de las medidas
y estrategias de captacion de la poblacion diana en el ambito comunitario, pudiéndose elaborar
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coberturas por area/centro de forma periddica y emisidn de listados de personas pendientes de
vacunar.

Ademas, se realizard difusidon del programa de vacunacién desde la Consejeria de Sanidad a
través de medios de comunicaciéon, redes sociales, sociedades cientificas y asociaciones de
pacientes.

8. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD Y SUMINISTRO DE VACUNAS

Los Servicios Territoriales de Sanidad dispondran de existencias de vacunas Vaxneuvance®
(VNC15) y Apexxnar® Prevenar 20® (VNC20) para atender las solicitudes y garantizar el suministro
de las dosis necesarias para completar las diferentes pautas indicadas.

Cada centro de salud/hospital o centro de vacunacién autorizado, publico o privado, realizara la
solicitud de las dosis necesarias para la vacunacién sistematica y de los grupos de riesgo por el
procedimiento habitual al Servicio Territorial de Sanidad de su provincia.

Las dosis de vacunas destinadas a grupos de riesgo deben solicitarse de forma individualizada
siguiendo el procedimiento vigente y el formulario de peticidn establecido en la Instruccién de
31 de julio de 2015 de la Direccidon General de Salud Publica.

La periodicidad de los envios se establecerd, en cada caso, de acuerdo con las necesidades o la
periodicidad establecida en cada provincia. Para una gestion mas eficiente, los pedidos se
autorizardn una vez se hayan administrado y registrado al menos el 80% de las dosis
previamente distribuidas, evitando la caducidad de las vacunas.

En el caso de que un centro quiera programar actividades de captacidn activa y necesitar un
numero de dosis extra, deberd coordinarse con el Servicio Territorial de Sanidad de su provincia,
previamente al inicio de la actividad.

Las dosis de vacunas suministradas para el Programa de Vacunaciones desde los Servicios
Territoriales de Sanidad se emplearan exclusivamente en la poblacién definida en este Programa
de Vacunacion frente a neumococo y deberdn registrarse correctamente sefialando la indicacidn
especifica, pudiéndose comprobar en cualquier momento su uso adecuado.

9. REGISTRO

La informacién relativa a las vacunas administradas segun el calendario vacunal para toda la vida
y en grupos de riesgo, tanto en centros publicos como privados, debera incorporarse en el
Sistema de informacidon de vacunacidon poblacional de Castilla y Leén (REVA), de forma
individualizada, homogénea y normalizada.
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Este registro es fundamental para garantizar la trazabilidad del proceso de vacunacién, el
seguimiento del estado vacunal de las personas, el analisis y evaluacién de los programas de
vacunacion, conocer la cobertura real alcanzada y realizar acciones de captacidn activa cuando
sea necesario. Permitira el uso para farmacovigilancia, asi como para el cumplimiento de los
requisitos de informacidn a nivel autonémico y nacional.

e Centros SACYL:

La recepcion de las vacunas debera registrarse en el médulo de almacén de VACU, tanto en
centros de salud como en hospitales (marca, lote, nimero de viales, fecha de caducidad). Este
paso es imprescindible para un registro de calidad de las dosis administradas, ya que garantiza
la trazabilidad del producto administrado y permite el control de existencias y caducidades. En
los centros hospitalarios, la entrega de las vacunas se realizara obligatoriamente en los Servicios
de Farmacia Hospitalaria.

La administracidon de cada dosis de vacuna se registrard en el médulo de registro de VACU,
tanto si se administra en atencién primaria como en atencién hospitalaria. Todos los
profesionales relacionados con la administracién y registro de vacunas y otros productos
inmunizantes deberdn conocer y tener acceso a VACU, desde Medora, Jimena o Gacela.

Debe quedar constancia del motivo de vacunacion, ya sea por calendario sistematico (por edad)
o por las condiciones o factores de riesgo que justifiquen su administracion.

En las recomendaciones financiadas desde Salud Publica debera marcarse una de las
indicaciones especificadas en esta instruccion (ver Anexo I). En los casos en los que se
recomiende la vacuna al margen de estas indicaciones y la vacuna sea costeada por el paciente,
se marcara la opcién “prescripcion facultativa”, debiendo quedar igualmente registrada.

En caso de existir rechazo o contraindicacién, deberd quedar también documentado en el
registro (pestafia “No administracién”).

Siempre debe quedar constancia del centro de vacunacién donde se administra la vacuna. En
personas en las que se ha administrado una dosis anterior en otra comunidad auténoma u otro
pais, se registrara como “vacuna documentada” y en el lugar de vacunacién se consignard
“OTRA CCAA” u “OTRO PAIS” con la informaciéon mas completa de la que se disponga.

Puede consultarse el manual de usuario y los videos tutoriales del médulo de vacunas VACU en
el Portal de Salud.

Las dosis registradas en VACU se envian automaticamente a REVA, incorporandose asi al registro
poblacional de Castilla y Ledn y, proximamente, al registro nacional (SIVAIN), de igual forma que
hasta ahora se hace con las vacunas COVID-19 y MOPX.

e Centros no SACYL:

Las dosis de vacuna administradas en los centros autorizados privados deberdn registrarse en
REVA en el perfil especifico al que tienen acceso estos centros. En el caso de que el centro no
haya habilitado aln el acceso a REVA, se realizara el registro de forma manual y se enviara al
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Servicio Territorial de Sanidad de la provincia para ser incorporado en REVA, en la forma que
tengan establecida.

Los datos basicos que deben estar presentes en todos los registros de vacunacion son:

e Identificaciéon de la persona

e Vacuna administrada/vacuna documentada

e Centro de vacunacion

e Fecha de administracion

e Producto administrado y Lote

e Motivo de inmunizacion: sistematica por edad/grupo de riesgo/prescripcion facultativa
e Motivo de no inmunizacion: rechazo/contraindicacion/excepcion

Ademas, se registrara cada dosis administrada en la cartilla de vacunacidn infantil o del adulto,
quedando en poder de la persona interesada.

Cartillas \
Inmunizacién Cartilla..

infantil tcunacien

8|
&5 Junta de
), Castilla y Leén
ca

10. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS
APEXXNAR®/PREVENAR 20® Y VAXNEUVANCE®

v Estos medicamentos estan sujetos a seguimiento adicional, lo que agilizard la deteccion
de nueva informacion sobre su seguridad.

Cualquier sospecha de reacciéon adversa (RAM) puede notificarse al Sistema Espaiiol de
Farmacovigilancia a través de https://www.notificaram.es, especialmente ante cualquier
evento adverso clinicamente significativo, asi como los errores en la administracidon de la vacuna
que puedan causar dafio al paciente. En el Centro Regional de Farmacovigilancia de Castilla y
Ledn puede consultarse cualquier duda o solicitar mas informacidn referente a la notificacion
de RAM: farmacovigilancia@jcyl.es.

Los errores de medicacion sin dafio se deben comunicar al Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos (ISMP) ISMP Esparia (ismp-espana.org).
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ANEXO I. CONDICIONES DE RIESGO EN LAS QUE ESTA INDIDICADA LA
VACUNACION ANTINEUMOCOCICA

GRUPO 1. Personas inmunodeprimidas y otras condiciones de alto riesgo:

Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas

Enfermedades en tratamiento con fdrmacos inmunosupresores o radioterapia
Asplenia congénita o adquirida, disfunciéon esplénica grave, deficiencias complemento vy
tratamiento con eculizumab/ravulizumab

Trasplante de érgano sélido

Infeccién por VIH

Cancer/ Hemopatias malignas

Enfermedad renal crdnica avanzada y hemodialisis

Enfermedades inflamatorias crénicas con tratamiento inmunosupresor
Trasplante de progenitores hematopoyéticos: se recomiendan 3 dosis de VNC
Sindrome de Down

Implante coclear
Fistula de LCR

GRUPO 2. Personas con patologias con riesgo moderado y otros grupos de
riesgo:

Alcoholismo

Tabaquismo

Enfermedad hepatica crdnica, incluyendo cirrosis hepatica

Enfermedad cardiaca crdnica

Enfermedades respiratorias crénica (incluida asma vy fibrosis quistica) y patologia pulmonar tras
COVID-19

Enfermedades neuroldgicas y neuromusculares graves

Diabetes mellitus

Obesidad madrbida (IMC>40 en adultos)

Enfermedad celiaca

Antecedente de enfermedad neumocdcica invasora confirmada
Personas institucionalizadas en residencias de mayores y centros de discapacidad
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ANEXO II- TABLA RESUMEN

Resumen de pautas de vacunacidn para mayores de 6 aiios seglin grupo edad y antecedentes de

vacunacion:

moderado)

momento/edad

meses)

CON VACUNA PREVIA
SIN VACUNA Al menos una Al menos una
Grupo edad PREVIA dosis de VNC13 | dosis de VNP23 | VNC13+VNP23
Sin patologia de No precisa dosis VNC20 (intervalo | No precisa dosis
riesgo (1) VNC20 adicionales 12 meses) adicionales
VNC20 VNC20 VNC20 a los 5 afos
Grupo 1 (alto
. VNC20 (intervalo 12 (intervalo 12 de la ultima dosis
>65 afios | ") meses) meses) de VNP23
Valorar Valorar
Grupo 2 (riesgo VNC20 individualmente* VNC20 individualmente**
moderado) VNC20 a los 5 aiios (intervalo 12 VNC20 a los 5 afios
de VNC13 meses) de la Gltima dosis
de VNP23
VNC20 VNC20 VNC20 a los 5 afios
Grupo 1 (alto VNC20 (intervalo 12 (intervalo 12 de la dltima dosis
riesgo) meses) meses) de VNP23
18-64 aios
No precisa dosis VNC20 No precisa dosis
Grupo 2 (riesgo VNC20 adicionales en este (intervalo 12 adicionales en este
moderado) momento/edad*** meses) momento/edad***
VNC20 VNC20 VNC20 a los 5 afios
Grupo 1 (alto VNC20 (intervalo 12 (intervalo 12 de la ultima dosis
riesgo) meses) meses) de VNP23
6-17 afos No precisa dosis VNC20 No precisa dosis
Grupo 2 (riesgo VNC20 adicionales en este (intervalo 12 adicionales en este

momento/edad.

(1) En mayores de 65 afios, sin patologia de riesgo:

nacimiento.

aplicar calendario vacunal segin edad y afio

*Valoracion individual si presencia de mds de una patologia de riesgo.
**Valoracion individual segun la edad a la que recibio la VNP23 (antes o después de los 65 afios) y
presencia de mds de una patologia factor de riesgo.
***\/aloracion individual de las recomendaciones al alcanzar los 65 afios.
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Resumen de pautas de vacunacion para personas institucionalizadas segtin grupo edad y
antecedentes de vacunacion:

CON VACUNA PREVIA
Grupo de edad S'NP::\?;NA Al menos una Al menos una
dosis de VNC13 dosis de VNC13+ VNP23
VNP23
Valorar Valorar
VNC20 individualmente* 1 VNC20 individualmente**
>65 afos dosis VNC20 a los 5 (intervalo 12 VNC20 a los 5 afios de la
afios de VNC13 meses) ultima dosis de VNP23
No precisa dosis VNC20 No precisa dosis
18-64 aios VNC20 adicionales en este (intervalo 12 adicionales en este
momento/edad** meses) momento/edad**
No precisa dosis VNC20(intervalo | No precisa dosis
6-17 aios VNC20 adicionales en este 12 meses) adicionales en este
momento/edad momento/edad

* Valoracion individual si presencia de mds de una patologia de riesgo.

**Valoracion individual segun la edad a la que recibid la VNP23 (antes o después de los 65
afios) y presencia de mds de un factor de riesgo.

** *Valoracion individual de las recomendaciones al alcanzar los 65 arfios.
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