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ASPECTES OPERATIUS DE LA CAMPANYA DE VACUNACIO 2009

OBJECTIU GENERAL

Disminuir la morbimortalitat causada per la grip en els grups de risc de la

poblacié d’Andorra, mitjangant la seva vacunacio.

OBJECTIUS ESPECIFICS

Mantenir una cobertura de vacunes del 95% en la poblacié de 65 anys o0 més
que roman en regim d’institucionalitzacié permanent.
Incrementar la cobertura vacunal en la resta de grups de risc especialment en

el de majors de 64 anys.

PERIODE DE VACUNACIO

Aquesta temporada 2009-2010 la vacunacié contra la grip comengara el dia 21

de setembre i finalitzara el 30 d’octubre.

DEFINICIO DELS GRUPS DE RISC

La vacuna sera gratuita per a les persones que reuneixin les condicions

seguents:

» Grups de poblacié considerats d’alt risc de patir complicacions
relacionades amb la grip:

e Persones sanes de 65 anys o meés.

e Persones de totes les edats que viuen en residéncies sociosanitaries o en

altres institucions (institucions mentals, institucions per a disminuits).
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e Infants (majors de 6 mesos) i adults amb malalties cardiovasculars i/o
respiratories croniques (inclou 'asma).

e Infants (majors de 6 mesos) i adults amb la sindrome de Down, malalties
metaboliques croniques (inclosa la diabetis Mellitus), disfuncié renal,
immunosupressio o hemoglobinopaties, la gravetat de les quals hagi
requerit revisions mediques periddiques o hospitalitzacié durant el darrer
any.

e Nens i adolescents, entre 6 mesos i 18 anys, amb tractament de llarga
durada amb acid acetilsalicilic, pel risc de desenvolupar una sindrome de
Reye després de la infeccio gripal.

e Dones embarassades, la indicaci6 médica es fara considerant:

» El periode de gestacio, (la vacunacié en embarassades sense factors de
risc es pot considerar a partir dels segon trimestre d’embaras)
= |’existéncia de condicions meédiques que incrementin el risc de

complicacions per la grip, independentment del seu estat de gestacio.

» Persones que poden transmetre la malaltia a individus d’alt risc:
e Personal sanitari o sociosanitari que fa atencio assistencial a pacients de
risc.

e Persones que realitzin assisténcia domiciliaria a persones d’alt risc.

» Treballadors de serveis comunitaris essencials:

e Personal de serveis comunitaris essencials (bombers, policia, proteccid
civil).

» Interns i treballadors del centre penitenciari

En el cas que el metge de capcgalera cregui convenient vacunar persones no

incloses en els grups de risc, aquesta vacunacio haura de seguir els circuits

habituals de prescripcid, compra i administracio.
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Es recorda la indicacié de vacunar als viatgers internacionals no vacunats que
vagin a zones amb preséncia de grip aviaria. | als viatgers internacionals que
presenten major risc de complicacié de grip, per la seva edat o condici6 clinica
especial, que no han estat vacunats durant la temporada gripal i que es
dirigeixen a zones tropicals en qualsevol época de 'any o a I'hemisferi sud

durant els mesos d’abril a setembre.

VACUNA ANTIGRIPAL 2009

Per a la temporada de grip 2009-2010 la recomanaci6 pel que fa a la
composicié de la vacuna és la seguent:

Virus similar a A/Brisbane/59/2007 (H1N1)

Virus similar a A/ Brisbane/10/2007 (H3N2)

Virus similar a B/Brisbane/60/2008

Per a la campanya de vacunacié contra la grip estacional 2009, el MSBT ha
adquirit la vacuna CHIROFLU que conté les soques recomanades per 'OMS

per a la temporada 2009-2010 (annex 1: fitxa técnica de la vacuna).

Es tracta d’'una vacuna inactivada de subunitats i per tant no conté virus
infectants. Aixi, qualsevol afeccié respiratoria, refredat o grip que pugui
aparéeixer després de vacunar, sén a causa d’infeccions per microorganismes

no relacionats amb la vacuna.

No s’ha d’administrar la vacuna antigripal als nens de menys de 6 mesos
d’edat.

La vacuna contra la grip no s‘ha d’administrar a les persones amb episodis

previs d’hipersensibilitat greu a I'ou o a altres components de la vacuna.
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ADMINISTRACIO, PAUTA DE VACUNACIO, CONTRAINDICACIONS |
EFECTES SECUNDARIS DE LES VACUNA CHIROFLU

Vegeu fitxa técnica de la vacuna (annex 1).

ELS CENTRES ADMINISTRADORS DE VACUNES

Pel que fa a treballadors de serveis comunitaris essencials i als interns i
treballadors del centre penitenciari, s’organitzara una operativa especifica per a
'administraci6 de la vacuna contra la grip, de manera que les persones
susceptibles de vacunacio seran informades des de les seves respectives

direccions de quin és el procediment a seguir.

La resta de poblacié susceptible de vacunacio per pertanyer a un grup de risc

pot rebre la vacuna a:

e Consultoris de metges de capcalera i pediatres que vulguin administrar-
la.

e Residéncies sociosanitaries. Durant el periode de campanya aquests
establiments es fan carrec d’administrar la vacuna a les persones
residents i als professionals sanitaris i sociosanitaris que hi treballen. Per
aixd cal comptar amb la conformitat de la persona i/o la indicacié del
metge corresponent.

e EI SAAS es fara carrec de gestionar la vacunacié dels professionals
sanitaris i sociosanitaris que hi treballen i :

e La Xarxa de Centres d’Atenci6é Primaria i de Centres de Salut del
SAAS es fa carrec d’administrar la vacuna sense necessitat de
prescripcié médica a totes les persones de 65 anys 0 més que ho
sol-licitin, durant el periode de campanya. Per aix0 disposen d’un
permis especial, atés que en aquests centres no es pot administrar
cap medicacio sense la prescripcid médica corresponent.

En la resta de casos és imprescindible la prescripcio meédica per

administrar la vacuna de la grip. A tal efecte s’ha previst una
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prescripcid6 médica especifica per als pacients que pertanyen a un

grup de risc per als quals es recomana la vacunacié. Annex 2.

e L’Hospital Nostra Senyora de Meritxell es fa carrec d’administrar la

vacuna a les persones ingressades que pertanyen a un grup de risc.

Els centres administradors han de complir els requisits exigits en l'article 7 del
reglament que regula el pla de vacunacions sistematiques obligatories de 20 de
juny de 2007.

DISTRIBUCIO DE LA VACUNA ALS CENTRES ADMINISTRADORS

La farmacia Roser Mir6 sera el centre proveidor de les vacunes i per tant
'encarregat de fer-ne la distribucié a tots els centres administradors prévia
autoritzacio dels responsables del ministeri, garantint que la vacuna arribi als

llocs d’administracié amb totes les condicions de seguretat.

La farmacia Roser Mird lliurara les vacunes als metges que en vulguin
administrar, als Centres de Salut i Centres d’Atencié Primaria i a les residéncies
sociosanitaries segons el procediment seguent:
e Els metges que desitgin administrar vacunes en els seus consultoris, les
residencies, els centres de salut i els centres d’atencié primaria hauran
de fer arribar el full de comanda de vacunes (annex 3) per fax (867305)
a la farmacia Roser Mir6 amb anterioritat a la data prevista per al
lliurament de les vacunes. La comanda haura de correspondre a una
previsido minima de 15 dies.
e Si a les 13 hores del dia anterior al lliurament no s’ha rebut el full de
comanda corresponent es considerara que no es necessiten vacunes.
e El subministrament de vacunes es fara seguint el calendari de lliurament
de vacunes seguent:

= Primer lliurament:
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— Ala Xarxa de de Centres de salut i Centres d’Atencié Primaria
i a la resta de centres administradors: dies 15,16 i 17 de
setembre
» Resta de lliuraments:
— EI22i 23 de setembre
— EI'29i 30 de setembre
— EI6i7 doctubre
— EI13i 14 d’octubre
— EI'201i 21 d’octubre
Posteriorment al 21 d’octubre si algun centre administrador necessita
meés vacunes, les ha de demanar per fax a la farmacia Roser Mir6 la qual

en coordinara el lliurament.

REGISTRE DE LES VACUNES ADMINISTRADES

Per tal de controlar les vacunes administrades i avaluar-ne la cobertura cal que
els administradors de vacunes omplin el registre d’administracié amb les dades
que hi consten i d’'acord amb el protocol de registre. Aixi doncs, per ser centre
administrador de vacunes contra la grip és condicié necessaria garantir que es
dura a terme el registre d’administracié de vacunes, aixi com el seu lliurament
a I'Area de Promocid, Prevencié i Vigilancia de la Salut dins els terminis

previstos.

El MSBT lliura el registre en suport informatic a tots els centres administradors

en el moment en que els hi sigui autoritzat disposar de vacunes contra la grip.

Els centres administradors retornaran els registres d’administracid, havent fet el
control de qualitat del registre, durant el mes de marg del 2010. La data limit

per al seu lliurament al MSBT sera el dia 12 de marg del 2010.
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Carnet de vacunes
Sempre que sigui possible es consignara, en el carnet de vacunes de la
persona a qui s’administra la vacuna, la data d’administracio, el numero de lot i
la signatura i/o segell de I'administrador al lloc disponible per a d’altres vacunes

amb el nom de grip.

NOTIFICACIO DE REACCIONS ADVERSES A LA VACUNA DE LA GRIP

En el cas que es detectin reaccions adverses no habituals, cal fer una
declaracié a I'’Area de Recursos Sanitaris, enviant per fax (865465) el full de
notificacié d’efectes adversos de les vacunes o telefonant directament (860345,

extensio 111).

WEBS D'INFORMACIO | CONSULTA

e http://www.grip.ad/

e http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/

e http://www.who.int/wer

e http://www.euroflu.org

e http://ecdc.europa.eu/en/Health topics/influenza vaccination/

e http://www.sante-sports.gouv.fr/grippe/

e http://www.cdc.qgov

e http://www.cdc.gov/flu/professionals/vaccination/

e http://www.msps.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/gripe/home.h

tm
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ANNEXOS
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ANNEX 1

FITXA TECNICA

CHIROFLU
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FICHA TECNICA CHIROFLU

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

CHIROFLU®, Suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna antigripal de antigeno de superficie, inactivado.
(campana 2009/2010)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa),

de las siguientes cepas™:
cepa similar a A/Brisbane/59/2007 (H1N1): (A/Brisbane/59/2007, IVR-148)

15 microgramos HA **

cepa similar a A/Brisbane/10/2007 (H3NZ2): (A/Uruguay/716/2007, NYMC X-

175C)
15 microgramos HA **

cepa similar a B/Brisbane/60/2008: (B/Brisbane/60/2008)
15 microgramos HA **

En una dosis de 0,5 ml
* cultivados en huevos de gallina fertilizados de pollos sanos

*%*

hemaglutinina

La vacuna cumple las recomendaciones de la OMS (hemisferio norte) y la

decisiéon de la Union Europea para la temporada de 2009/2010

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable en jeringa precargada.

La vacuna se presenta en forma de liquido transparente.
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4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
Profilaxis contra la gripe, particularmente en sujetos con un mayor riesgo de
complicaciones asociadas.

El uso de Chiroflu debe estar basado en recomendaciones oficiales

4.2 Posologiay forma de administracion

Posologia

- Adultos y nifios de mas de 36 meses de edad: una dosis de 0,5 ml.

- Nifios entre 6 y 35 meses de edad: Los datos clinicos son limitados. Se han
utilizado dosis de 0,25 ml 6 0,5 ml.

En nifos que no han sido previamente vacunados, debe administrarse una
segunda dosis tras un intervalo minimo de 4 semanas.

Forma de administracion

La vacuna debera administrarse mediante inyeccion intramuscular o
subcutanea profunda.

Para instrucciones de preparacion, ver seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes o a los
residuos (Ver a continuacion)

Chiroflu no contiene mas de 0,2 yg de ovalbumina por 0,5 ml de dosis y 0,1 ug
de ovalbumina por 0,25 ml de dosis.

La vacuna puede contener residuos de las siguientes substancias, por ejemplo
huevos, proteinas de pollo, sulfato de neomicina y kanamicina, formaldehido,
bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB) y polisorbato 80.

La inmunizacion debera posponerse en los pacientes con enfermedad febril o

infeccién aguda.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de supervision y
tratamiento médico adecuado en el caso raro de que se produjesen reacciones

anafilacticas tras la administracion de la vacuna.

Campanya de vacunacié contra la grip estacional 2009 / Area de Promocié, Prevencié i Vigilancia de la Salut 13/22



Bajo ninguna circunstancia debera administrarse CHIROFLU por via
intravascular.
La respuesta de los anticuerpos podria ser insuficiente en pacientes con

inmunodeficiencia endégena o yatrogénica.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
CHIROFLU puede administrarse junto con otras vacunas. La inmunizacion
debe realizarse en extremidades distintas. Se debe tener en cuenta que las
reacciones adversas pueden intensificarse.

Es posible que la respuesta inmunoldgica se vea reducida en pacientes bajo
tratamiento con inmunosupresores.

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunaciéon con vacuna
antigripal en ensayos serolégicos que utilizan el método ELISA para detectar
anticuerpos frente a VIH-1, virus de la Hepatitis C y, especialmente, HTLV-1. La
técnica Western Blot permite identificar los falsos positivos de los resultados
del método ELISA. Los resultados falsos positivos transitorios pueden ser

debidos a la respuesta IgM inducida por la vacuna.

4.6 Embarazo y lactancia

Datos limitados de los que se dispone sobre la vacunacion en mujeres
embarazadas no indican que ciertas alteraciones maternofetales observadas
sean atribuibles a la vacuna.

El uso de esta vacuna puede considerarse a partir del segundo trimestre de
embarazo. Se recomienda el uso de esta vacuna en mujeres embarazadas con
condiciones médicas que incrementan el riesgo de complicaciones por la gripe,
independientemente de su estado de gestacion.

CHIROFLU puede administrarse durante la lactancia.
4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Es poco probable que CHIROFLU produzca algun efecto sobre la capacidad de

conducir y de utilizar maquinas.
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4.8 Reacciones adversas

REACCIONES ADVERSAS OBSERVADAS DE LOS ENSAYOS CLINICOS

La seguridad de las vacunas antigripales inactivadas trivalentes se evalua en
ensayos clinicos abiertos no controlados que se llevan a cabo como un
requerimiento de la actualizacion anual, incluyendo al menos 50 adultos de
edades comprendidas entre 18 y 60 afios y al menos 50 ancianos de edad
igual o superior a 61 anos. La evaluacion de la seguridad se realiza durante los
3 primeros dias después de la vacunacion.

Se han observado las siguientes reacciones adversas durante los ensayos
clinicos con las siguientes frecuencias

Muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100, <1/10); poco frecuentes (=
1/1000, <1/100); raras (= 1/10000, < 1/1000); muy raras (< 1/10000),
incluyendo informes aislados.

Alteraciones del sistema nervioso

Frecuentes (= 1/100, <1/10):

Cefalea*

Alteraciones dérmicas y del tejido subcutaneo

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

Sudoracion*

Alteraciones musculoesqueléticas y del tejido conectivo

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

Mialgia, artralgia*

Alteraciones generales y condiciones en el lugar de administracion

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

Fiebre, malestar, escalofrios, fatiga, reacciones locales: enrojecimiento,
inflamacién, dolor, equimosis.

Induracion*

*Estas reacciones habitualmente desaparecen tras 1-2 dias sin necesidad de
tratamiento.
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REACCIONES ADVERSAS NOTIFICADAS DE LA VIGILANCIA POST-
COMERCIALIZACION

Las reacciones adversas notificadas durante la vigilancia post-comercializacion
son, junto a las reacciones que también se han observado durante los ensayos
clinicos, las siguientes:

Alteraciones de la sangre y del sistema linfatico:

Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia transitoria

Alteraciones del sistema inmune:

Reacciones alérgicas, que raramente desencadenan en shock, angioedema
Alteraciones del sistema nervioso:

Neuralgia, parestesia, convulsiones febriles, alteraciones neurolégicas, como
encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain-Barré.

Alteraciones vasculares:

Vasculitis raramente asociada a implicacion renal transitoria.

Alteraciones dérmicas y de tejido subcutaneo:

Reacciones generalizadas de la piel incluido prurito, urticaria o erupciones no

especificas.

4.9 Sobredosis

Es poco probable que la sobredosificacién tenga algun efecto desfavorable.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas contra la gripe; codigo ATC: JO7B B

La proteccion sérica se obtiene generalmente al cabo de 2 a 3 semanas. La
duracion de la inmunidad postvacunal a cepas homdlogas o a cepas
estrechamente relacionadas con las de la vacuna varia, pero es normalmente

de 6-12 meses.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No procede

Campanya de vacunacié contra la grip estacional 2009 / Area de Promocié, Prevencié i Vigilancia de la Salut 16/22



5.3 Datos preclinicos de seguridad
No procede

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Cloruro sédico

Cloruro potasico

Fosfato potasico dihidrogenado
Fosfato disddico dihidratado
Cloruro magnésico hexahidrato
Cloruro calcico dihidratado

Agua para inyeccion.

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse

con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez

1 ano.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (2°C - 8°C). No congelar. Mantener la jeringa dentro de la

caja para protegerla de la luz

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente
0,5 ml de suspension en una jeringa precargada (vidrio de Tipo |) con aguja (23
G, 1" 025G, 17 025 G, 5/8”), provista de un tapén émbolo de caucho- envase

de 1 o de 10 jeringas

0,5 ml de suspension en una jeringa precargada (vidrio de Tipo 1) sin aguja,

provista de un tapon émbolo de caucho- envase de 1 o de 10 jeringas.

No todas las presentaciones se encuentran comercializadas.
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6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién de la vacuna no utilizada y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con ella, se realizara de acuerdo con las normativas locales
La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.
Agitela antes de usar.

Si la dosis a administrar es de 0.25 ml, deseche la otra mitad del volumen
(hasta la marca indicada en el cilindro de la jeringuilla) antes de la inyeccion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1, SIENA, ltalia

8. NUMERODE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
62.792

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
COMERCIALIZACION
16/12/1999 / 22 Enero 2009.

10. FECHA DE REVISION (PARCIAL) DEL TEXTO
Junio 2009
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ANNEX 2

PRESCRIPCIO DE LA VACUNA
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Govern d’Andorra
Ministeri de Salut, Benestar i Treball

CAMPANYA DE VACUNACIO CONTRA LA GRIP

Pacient que pertany a un grup de risc per als quals es recomana la vacunaci6é contra la grip

Data:

Es prescriu I'administracié d’una dosi de la vacuna antigripal al

Sr./Sra.

Nom, signatura i RPS del/de la metge/essa

Aquesta prescripcié ha de quedar en possessi6 del centre que ha administrat la vacuna
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ANNEX 3

FULLS DE COMANDA DE VACUNES
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Spyifie, Govern d’Andorra
...»» Ministeri de Salut,Benestar,
% Familia i Habitatge

CAMPANYA DE VACUNACIO CONTRA LA GRIP 2009

FULL DE COMANDA DE VACUNES ANTIGRIPALS

Nom del metge o del centre que realitza la comanda

Datade lacomanda: ..o

Nombre de vacunes necessaries:

Signatura

Cal fer arribar el full de comanda de vacunes per fax (867305) a la farmacia

Roser Mir6 abans de les 13 hores del dia anterior al lliurament.
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