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ASPECTES OPERATIUS DE LA CAMPANYA DE VACUNACIO 2011

OBJECTIU GENERAL

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

poblacié d’Andorra mitjancant la vacunacio.

OBJECTIUS ESPECIFICS

Mantenir una cobertura de vacunes del 95% en la poblacié de 65 anys 0 més
gue 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 2011-2012 la vacunacié contra la grip comencara el dia 26

de setembre i finalitzara el 30 de novembre.

DEFINICIO DELS GRUPS ALS QUALS S’ADRECA LA VACUNACI O

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

seguents:

» Grups de poblacié considerats dalt risc de patir c omplicacions
relacionades amb la grip:

* Persones sanes de 65 anys 0 meés.

e Persones a partir de 6 mesos dedat que viuen en residéncies

sociosanitaries.



Persones a partir de 6 mesos d’edat amb algun dels factors de risc que

s’assenyalen a continuacio:

- Malalties cardiovasculars i/o respiratories croniques (inclou I'asma).

- Sindrome de Down.

- Malalties metaboliques croniques (inclosa la diabetis mellitus).

- Disfuncio renal.

- Immunosupressié o hemoglobinopaties, la gravetat de les quals hagi
requerit revisions mediques periodiques o hospitalitzacié durant el darrer
any.

- Obesitat morbida (IMC > o igual a 40).

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 infeccié gripal.

Dones embarassades, la indicacio medica 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).

= L’existéncia de condicions mediques que incrementin el risc de

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

Persones que poden transmetre la malaltia a individ  us d’alt risc:
Personal sanitari o sociosanitari que fa atencidé assistencial a pacients de
risc.

Persones que facin assisténcia domiciliaria a persones d’alt risc.
Treballadors de serveis comunitaris essencials:
Personal de serveis comunitaris essencials (bombers, policia, proteccio civil,

agents de circulacio).

Interns i treballadors del centre penitenciari



En cas que el metge de capcalera cregui convenient vacunar persones no
incloses en els grups de risc, aguesta vacunacio haura de seguir els circuits

habituals de prescripcié, compra i administracio.

Es recorda la indicacié de vacunar els viatgers internacionals no vacunats que
vagin a zones amb presencia de grip aviaria, i els viatgers internacionals que
presenten més risc de complicacio de grip, per la seva edat o condicio clinica
especial, que no han estat vacunats durant la temporada gripal i que es
dirigeixen a zones tropicals en qualsevol epoca de l'any o a I'hemisferi sud
durant els mesos d’abril a setembre.

VACUNA ANTIGRIPAL 2011

Per a la temporada de grip 2011-2012 la recomanacio pel que fa a la
composicio de la vacuna és la seguent:

Virus similar a A/California /7/2009 (H1N1)

Virus similar a A/ Perth/16/2009 (H3N2)

Virus similar a B/Brisbane/60/2008

Per a la campanya de vacunacioé contra la grip estacional 2011, el MSB ha
adquirit la vacuna INFLUVAC que conté les soques recomanades per 'OMS

per a la temporada 2011-2012 (annex 1: fitxa tecnica 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
apareixer després de vacunar, son a causa d’infeccions per microorganismes

no relacionats amb la vacuna.

No es pot administrar la vacuna antigripal als nens de menys de 6 mesos
d’edat.

La vacuna contra la grip no es pot administrar a les persones amb episodis
previs d’hipersensibilitat greu a I'ou o a altres components de la vacuna.



ADMINISTRACIO, PAUTA DE VACUNACIO, CONTRAINDICACION S |
EFECTES SECUNDARIS DE LA VACUNA INFLUVAC

Vegeu la fitxa técnica de la vacuna (annex 1).

ELS CENTRES ADMINISTRADORS DE VACUNES

Pel que fa als treballadors de serveis comunitaris essencials i als interns i
treballadors del Centre Penitenciari, s’organitzara una operativa especifica per
administrar la vacuna contra la grip, de manera que les persones susceptibles
de vacunacio rebran informacio de les seves direccions respectives de quin és

el procediment que cal seguir.

La resta de la poblacié susceptible de vacunacioé que pertany a un grup de risc

pot rebre la vacuna a:

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

* Residencies 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.

 ElI SAAS es fara carrec de gestionar la vacunacid dels professionals
sanitaris i sociosanitaris que hi treballen i:

* La Xarxa de Centres d’Atencié Primaria i de Centres de Salut del
SAAS es fa carrec d’administrar la vacuna sense necessitat de
prescripcié medica a totes les persones de 65 anys o0 més que ho
sol-licitin, durant el periode de campanya. Per aix0 disposen d’'un
permis especial, ateés que en aquests centres no es pot administrar

cap medicaci6é sense la prescripcié médica corresponent.



En la resta de casos és imprescindible la prescripci6 medica per
administrar la vacuna de la grip. A aquest efecte s’ha previst una
prescripcid médica especifica per als pacients que pertanyen a un

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

* 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, del 20
de juny del 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 amb
l'autoritzacié prévia dels responsables del ministeri, i de garantir que la vacuna

arribi als llocs d’administraciéo amb totes les condicions de seguretat.

La farmacia Roser Mird lliurara les vacunes als metges que en vulguin
administrar, als centres de salut i als centres d’atencié primaria i a les
residencies sociosanitaries, segons el procediment segient:

* Els metges que vulguin administrar vacunes en els seus consultoris, les
residéncies, els centres de salut i els centres d’atencio primaria han de
fer arribar el full de comanda de vacunes (annex 3) per fax (867305) a la
farmacia Roser Mir6 abans de la data prevista per al lliurament de les
vacunes.

* 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 s’ha de fer seguint el calendari de
lliurament de vacunes seguent:

=  Primer lliurament:



— Ala Xarxa de Centres de Salut i Centres d’Atencio Primaria els
dies 13 i 14 de setembre.
— A la resta de centres administradors els dies 19 a 23 de
setembre.
» Resta de lliuraments:
— EI27iel 28 de setembre
— El4iel5doctubre
— EI18iel 19 d'octubre
— El2iel 3 denovembre
— El15iel 16 de novembre
Posteriorment al 16 de novembre, si algun centre administrador
necessita més vacunes, les ha de demanar per fax a la farmacia Roser

Mird, que 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
gue 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’administracio de vacunes i que es lliurara a I'Area de

Prevencio, Promoci6 i Vigilancia de la Salut dins els terminis previstos.

El MSB lliura el registre en suport informatic a tots els centres administradors
en el moment en qué se’ls hagi autoritzat a disposar de vacunes contra la grip i

no es podra disposar de les vacunes sense tenir el registre corresponent.

Els centres administradors han de retornar els registres d’administracié, un cop
fet el control de qualitat del registre. La data limit per lliurar-los al MSB sera el
dia 17 de febrer del 2012.



Carnet de vacunes

Sempre que sigui possible s’ha de consignar, 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 el segell de l'administrador al lloc disponible per a daltres

vacunes amb el nom de grip.

NOTIFICACIO DE REACCIONS ADVERSES A LA VACUNA DE LA GRIP

En 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 notificacio
d’efectes adversos de les vacunes o telefonant directament (860345, extensio
111).

WEBS D'INFORMACIO | DE CONSULTA

e http://www.grip.ad/

« http://www.who.int/topics/influenzal/en/

e http://www.euroflu.org

« http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/influenza/Pages/index.aspx

* http://www.sante-sports.qouv.fr/qrippe/

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

tm

* http://www.cdc.gov/flu/
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ANNEX 1

FITXA TECNICA

INFLUVAC



1.3.1 - RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Influvac suspension inyectable (vacuna antigripal inactivada de antigenos de
superficie).

[

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA .
Virus de 1a gripe (antigenos de superficie inactivados) de las cepas signientes:

Cepa derivada de A/California/7/2009 (HIN1):

Y M 3180 e e e e 15 microgramos HAY*
Cepa sumilar a A/Perth/16/2000 (H3N2):

(IYMC 3-187) derivado de AVictoria 2102009 ... 15 mierogramos HA®*
E/Brisbane/ 60 2008 . e 15 microgramos HA**

Por dosis de 0.5 ml

* eultivados en husves de galling embrionados procedentes de pollos sanos
** hemaglutining

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la Orgamizacion Mundial de 1a Salud
(hemisferio norte) v la decisidn de la Unidn Europea para la campafia 2011/2012,

Para la “Lista completa de excipientes”, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension invectable en jeringa precargada; liquido clare e inceloro en jeringa de una
dosis tnica (vidrio, tipo I).

4.  DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Profilaxis de la gripe, especialmente en aquellas personas que presenten un riesgo
mayor de complicaciones asociadas.
Influvac deberia emplearse segin las recomendaciones oficiales

4.2. Posologia y forma de administracion
- Adultos v nifios mavores de 36 meses: 0,5 ml.

- Nifios de 6 meses a 35 meses: La expenencia clinica es limitada. Se han
administrado dosificaciones de 0,25 ml 6 0,50 ml.

- Para nifios que no hayvan sido previamente vacunados, se recomienda administrar
una segunda dosis, dejando como minimo un periodo de tiempo de 4 semanas.

La wacunacion debe realizarse mediante inyeccion inframuscular o subcutinea
profunda.

Para las instrucciones de preparacion, ver seccion 6.6.
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4.6.

4.8.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, excipientes v a los residuos de huevos,
proteinas de polle (como ovoalbinuna). formaldehido. bromure de cetiltimetilamonio,
polisorbato 80 o gentamicina.

Se pospondra la inmunizacion en pacientes con enfermedad febril o infeccion aguda.

Advertencias ¥ precauciones especiales de empleo

Ciomo con cualgquier otra vacuna inyectable, es recomendable disponer de supervision v
tratamiento medico adecuado en caso de ocurrir una reaccion anafilactica fras la
adnmunistracion de la vacuna.

Mo administrar nunca Influvac por via intravascular bajo ninguna circunstancia.

La respuesta de anticuerpos en pacientes con inmunosupresion enddgena o vatrogénica
puede ser insuficiente.

Interacciones con otros medicamentos v otras formas de interaccion

Influvac puede administrarse al mismeo tiempo que otras vacunas. La inmunizacion
debe realizarse en extremidades distintas. Debe tenerse en cuenta que las reacciones
adversas pueden intensificarse.

La respuesta inmunolégica puede verse disminuida si el paciente esta siguiendo un
tratamiento MMINOSUPTESOT.

Tras la vacunacidn, se han observado falsos positivos en pruebas serolégicas ELISA
para detectar anticuerpos frente a HIV1, virus de hepatitis C v, en particular, HTLV1.
MMediante Western Blot pueden desenmascararse los resultados falsos positivos del test
ELISA. Fstos falsos positivos transitorios podrian ser debidos a la respuesta Ighd de la
Vacuma.

Embarazo v lactancia

Los datos sobre un mimero limitado de embarazos no muestran reacciones adversas
sobre el embarazo v 1a salud del feto o del recién nacido. Deberia prestarse atencion en
la prescripeion a mujeres embarazadas durante el segundo o el tercer trumestre de
embarazo. Se recomienda el uso de esta vacuna en muyeres embarazadas con
condiciones medicas que incrementan €l riesgo de complicaciones por la gripe,
independientemente de su estado de gestacion.

Influvac puede adnunistrarse durante la lactancia.
Efectos sobre la capacidad de conducir v utilizar maguinas

Mo es probable que Influvac influya sobre la capacidad para conducir o manejar
MAQMNATIA.

Reacciones adversas _
EFECTOS ADVERSOS OBSERVADOS EN LOS ENSAYOS CLINICOS:



La seguridad de las vacunas trivalentes del virus de la gripe se ha evaluado en ensayos
abiertos no centrolados, realizades segin los requisitos anwales actualizados. que
incluyen como minimo a 50 adultos, de edad comprendida entre 18 v 60 afios, v 50
personas de edad avanzada, de 61 afios o mas. La seguridad se evalua durante los tres
dias siguientes a la vacunacion.

Los efectos adversos que a confinuacion se describen se han observado en los ensavos
clinicos segun la frecuencia siguiente: Muy frecuentes (=1/10); Frecuentes (=1/100,
=1/10); Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100); Raras (= 1/10.000, <1/1.000); Muy raras
(=1/10.000), incluvendo notificaciones aisladas.

Clasificacidn de drgavos | Muy Frecuentes (21100, <1/10) | Poco fecusntes Faras (= Ny raras
del sistema MedDFA fracuentas (£1/1.000, 17100000, (=1 10000y,
(=110 =1/1000 =1/1.000) mchyando

notficaciones
aisladas

Trastornos del sistema dolor de cabeza™

nervioso

Trastornos de la piel v sudoracion®

del tejido subcntines

Trastornos mizlgia, arralgia®

msculoesquelaticos v
del tajido conective

Trastornos generales ¥ fisbre, malestiar,

alteraciones en el hngar escaloffios, cansancio.

da adminisrracion FEeacciones lecales:
anrojecimisnto,

inflamacion, deler,
aqunimosis & induracidn =

* Estas reacciones suelen desaparecer en 1-2 dias sin necesidad de tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS OBSERVADAS EN LOS ESTUDIOS POST-
COMERCIALIZACION

Las reacciones adversas observadas en los estudios post-comercializacion son, ademas de las
reacciones observadas durante los ensavos clinicos, las signientes:

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico:
Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia transitoria.

Trastomnos del sistema inmunolégico:
Reacciones alérgicas que conducen a shock en nuy raras ocasiones, angioedema

Trastornos del sistema nervioso:
Neuralgia, parestesia, comvulsiones febriles, trastornos neuroldgicos, tales como
encefalomielitis, neuritis v sindrome de Guillzin Barré

Trastomos vasculares:
Wasculitis relacionada en casos muy raros con afectacion renal transitoria

Trastornos de la piel v del tejido subcutineo:
Reacciones cutineas generalizadas, que incluyven prurito, urticaria o rash inespecifico.
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6.6.

Sobredosis
Es poco probable que una sobredosificacion produzea efectos adversos,

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapeutico: Vacunas de la gripe

Codigo ATC: JO7BBO2

El efecto seroprotector de 1a vacuna se produce generalmente al cabo de 2-3 semanas.
La duracion de la inmunidad a cepas homdlogas © a cepas muy estrechamente
relacionadas con las cepas de la vacuna varia, pero suele oscilar entre 6 - 12 meses,

Propiedades farmacocinéticas
No procede.

. Datos preclinicos sobre seguridad

No procede.
DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Cloruro de potasio, potasio dihidrogeno fosfato, sodio hidrogeno fosfato dihidrato,
clomro de sodio, cloruro de calcio dihidrato, clomiro de magnesio hexahidrato v agua
para inyeccion.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este producto no debe mezclarse con ofros
productos.

Periodo de validez
1 afio.

Precauciones especiales de conservacion
Influvac debe conservarse en la nevera (+2 - +8°C). No debe congelarse. Proteger de la
luz.

Naturaleza y contenido del envase
0.5 ml de suspension invectable en jeringas precargadas con/sin agwja (vidrio tipo I).
Envase con 1 6 10* jeringas.

*No todos los formatos se comercializan.

Precauciones especiales de eliminacion v otras manipulaciones

Antes de la inveccion, debe dejarse que Influvac aleance la temperatura ambiente.
Agitar antes de nsarla.

51 se desea administrar Gnicamente (.25 ml. debe empwyarse la parte frontal del émbolo
hasta el limite del cartucho (sefialado por el anillo sobresaliente de polipropilenc): un



10.

volumen reproducible de vacuna permanece en la jeringa, apropiado para la inveccion.
Wer también la seccion 4.2

La eliminacion del medicamento no utilizado v de todos los materiales que hayan
estado en contacto con €1, se realizara de acuerdo con las normativas locales.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Abbott Laboratories, S.A.

Avda. de Burgoes, 91

28050 Madrid

Espaiia

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
57.523.

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION
Julio 1.988

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Abril 2011



ANNEX 2

PRESCRIPCIO DE LA VACUNA
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CAMPANYA DE VACUNACIO CONTRA LA GRIP

Pacient que pertany a un grup de risc per al qual es recomana la vacunacid contra la grip

Data:

Es prescriu l'administracid d‘una dosi de la vacuna antigripal al Sr./a la Sra.

Nom, signatura i RPS del metge/de la metgessa

Aquesta prescripcié se I'ha de quedar el centre que ha administrat la vacuna.




ANNEX 3

FULLS DE COMANDA DE VACUNES
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CAMPANYA DE VACUNACIO CONTRA LA GRIP 2011

FULL DE COMANDA DE VACUNES ANTIGRIPALS

Nom del metge o del centre que fa la comanda

Data de 1a COMANAA: ....cveeeeeerreeeeerrereecerrereecerreseescssesssscsseneene

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.




