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Instruccion Vacunacion frente Hepatitis A

1. Situacién epidemioldgica de la hepatitis A en Espaifia

Desde finales del afio 2016 se ha observado un aumento de casos de hepatitis A en nuestra region, en
Espafia y en los paises de nuestro entorno. El grupo mas afectado han sido varones entre los 18 y los 64
afos de edad, y han precisado hospitalizacidn el 50% de los 1.152 casos notificados en nuestro pais.

2. Recomendaciones de vacunacion frente a hepatitis A

e Desde el CISNS se recomienda la vacunacion preexposicion a las personas susceptibles que
tienen un mayor riesgo de infeccidn y aquellas que tienen mayor riesgo de enfermedad grave en
caso de infectarse.

En la situacion actual de dificultades de suministro de vacunas, se vacunara exclusivamente a las
personas que pertenecen a los grupos de riesgo.

La vacunacion frente a hepatitis A, tanto con vacunas pediatricas como de adultos, consiste en la
administracion de una unica dosis. Se estima que el 85-95% de los inmunocompetentes
vacunados con una dosis adquieren anticuerpos protectores 10-14 dias tras la vacunacién.
Mientras persistan problemas en el suministro de vacunas frente a HA no se administrard dosis
de recuerdo en ninguna situacién (con excepcién de la vacunacién en inmunodeprimidos, en los
que se administraran dos dosis). Se valorara la administracion de dosis de recuerdo cuando se
restablezca el suministro.

Para que sea efectiva, la vacuna debe administrarse al menos dos semanas antes de la posible
exposicion.

e En profilaxis postexposicion se recomienda la vacuna frente a HA para prevenir la infeccion en
contactos estrechos de personas con hepatitis A. En estos casos, deberd administrarse en la
primera semana tras la exposicion. Ademas, se recomienda la utilizacién de inmunoglobulina
polivalente BERIGLOBINA P en nifios menores de 1 afio o en personas en las que esta
contraindicada la vacunacion. También debera considerarse su empleo en mayores de 50 afios
junto con la vacuna HA, especialmente en inmunodeprimidos (infeccidn por VIH o por farmacos) y
hepatdpatas cronicos (incluyendo infeccidn crénica por virus de hepatitis B y hepatitis C).

3. Preparados disponibles

* En Espafia se comercializan actualmente vacunas frente a hepatitis A por las compafias GSK
(Havrix 1440 para adulto y Havrix 720 para personas entre 1 y 18 afios) y MSD (Vaqta 50 para
adultos y Vaqta 25 para menores entre 1y 17 afios). TABLA 1

Se ha demostrado que tras la administracion de una dosis de una marca comercial, puede
completarse con la segunda dosis de otro laboratorio
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Sin embargo, no esta autorizada ni existe evidencia cientifica de la vacunacion de adultos con dos
dosis de vacuna pediatrica, por lo que no se debe realizar.

No hay inconveniente en vacunar a personas que previamente hubieran recibido la vacuna frente
a HA.

* La Unica inmunoglobulina humana inespecifica autorizada y comercializada actualmente en
Espafia con indicacidon para la profilaxis de hepatitis A antes de la exposicién o durante 2 semanas
después del contacto con un caso de hepatitis A es la BERIGLOBINA P de CSL BEHRING SA, que
contiene un minimo de 100 Ul de anticuerpos anti-hepatitis A en 1ml. TABLA 2

4. GRUPOS DE RIESGO

Los grupos de riesgo se pueden clasificar en funcién de:

e Personas que tienen un mayor riesgo de enfermedad grave en caso de infectarse por
enfermedades concomitantes.

a. Personas con hepatopatia crénica, por un mayor riesgo de presentar una hepatitis
fulminante.

b. Personas que han recibido o estdn esperando recibir un trasplante hepatico y convivientes.

e Personas con mayor riesgo de infeccién por exposicion al virus:

a. Personas con conductas sexuales de riesgo: hombres que tienen sexo con hombres, personas
bisexuales y personas con multiples parejas sexuales.

b. Viajeros a zonas de alta o moderada endemicidad de hepatitis A, que viajan fuera de los
circuitos turisticos habituales y en condiciones higiénico sanitarias deficientes. MAPA CDC.

c. Nifios y nifias residentes en Espafa que viajan al pais de origen de sus padres, cuando estos
paises sean de alta-moderada endemicidad.

Nifios saharauis del Programa Vacaciones en Paz, que no hayan pasado la enfermedad.
Convivencia estrecha y en condiciones higiénico sanitarias deficientes

Personas que se inyectan drogas (PID).

@ 0 o

Riesgo ocupacional: personas que trabajan con primates no humanos, en laboratorios con el
virus de la hepatitis A,y en contacto con aguas residuales no depuradas.
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Anti-HAY Prevalence

High
Intermediate
Low

YeryLow

Para cualquier consulta sobre este tema, os recuerdo que podéis dirigiros a la
Unidad de Vacunas de esta Direccién General, tf. 942 207 755.

Santander, 15 de Mayo de 2017.

La Directora General de Sa_Iud Publica
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th)/(/irgini‘a Ruiz Camino

Direccién General de Salud Publica . Calle Federico Vial, N° 13. 39009 Santander
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Tabla 1 — Vacunas comercializadas actualmente en Espaia frente a hepatitis A: composicion,
presentacion, volumen y edad de administracion

< < VOLUMEN Y EDAD
NOMBRE COMERCIAL COMPOSICION PRESENTACION ADMINISTRACION
Una dosis de 0,5 mililitros contiene:
Virus de la hepatitis A de la cepa GBM (inactivados)"?
..160 U?
Suspension
AVAXIM 1 producidos en células diploides humanas (MRC-5) inyectable en B
SANOFI PASTEUR EUROPE 2 adsorbidos en hidréxido de aluminio, hidratado (0,3 | jeringa 0,5ml | 216 anos
miligramos de Al) precargada.
3en ausencia de una referencia estandarizada
internacional, el contenido de antigeno se expresa
utilizando una referencia interna.
Una dosis (0,5 ml) de Havrix 720 contiene:
Virus  de la hepatitis A (inactivados)"? suspension
HAVRIX 720 unidades 1720 Um(,jades ELI,SA o inyectable en >1 afio -
Producidos en células diploides humanas (MRC-5) s . 0,5 ml -
GLAXOSMITHKLINE, S.A. 2Adsorbido  en  hidroxido de aluminio hidratado Jeringa 18 afios
Total: 0,25 mg Al3+ precargada
Una dosis (1,0 ml) de Havrix 1440 contiene:
Virus de la hepatitis A (inactivados)"? .
1440 Unidades ELISA suspension
HAVRIX 1440 GLAXOSMITHKLINE, Producidos en células diploides humanas (MRC-5) ],ny.eCtable en 1 ml >19 anos
S.A. 2Adsorbido  en  hidréxido de  aluminio  hidratado | J€7NS3
Total: 0,50 mg Al3+ precargada
Una dosis (0,5 ml) contiene:
Virus de la Hepatitis A (cepa CR 326F) (inactivados)'?, 25
u3 suspension
VAQTA25Unidades/0,5ml 1Producidos en fibroblastos (MRC-5) diploides humanos. inyectable en 0.5 ml 12 meses-
MSD 2Adsorbidos en sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo | jeringa ’ 17 anos
(0,225 mg de Al3+). precargada
3Unidades medidas de acuerdo al método interno del
fabricante - Merck Sharp & Dohme Corp.
Una dosis (1 ml) contiene:
Virus de la Hepatitis A (cepa CR 326F) (inactivados)? 50
u? suspension
VAQTA 50Unidades/1ml "Producidos en fibroblastos (MRC-5) diploides humanos. inyectable en 1 ml 518 afos
MSD 2pdsorbidos en sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo | jeringa N
(0,45 mg de Al3+). precargada
3Unidades medidas de acuerdo al método interno del
fabricante - Merck Sharp & Dohme Corp.
1 dosis (0,5 ml) contiene:
Virus de la hepatitis A (inactivados) "2 360 Unidades ELISA
f;tigaenc')dde supg[filciedqelhgdpati;is B34 10Mn;1:cr50gramos suspension
TWINRIX PEDIATRICO z /I;%sgﬂ)igoeneﬁe tl:is?éx]i%;“ heifjrautr:::afjé alum)inio 0,025 i.ny'eCtable en 0.5 ml >1'1 5
GLAXOSMITHKLINE, S.A. miligramos Al3+ jeringa ’ anos
3 Producido por tecnologia de ADN recombinante en células | precargada
de levadura (Saccharomyces cerevisiae)
4 Adsorbido en fosfato de aluminio 0,2 miligramos Al3+
1 dosis (1 ml) contiene:
Virus de la hepatitis A (inactivados)"? 720 Unidades ELISA
Antigeno de superficie de la Hepatitis B> 20 microgramos
"Producido en células diploides humanas (MRC-5) suspension
TWINRIX ADULTO 2Adsorbido en hidréxido hidratado de aluminio 0,05 inyfectable en 1ml >16 afos
GLAXOSMITHKLINE, S.A. miligramos Al3+ jeringa -
3Producido por tecnologia de ADN recombinante en células | precargada

de levadura (Saccharomyces cerevisiae)
“Adsorbido en fosfato de aluminio 0,4 miligramos Al3+

Fuente: Fichas técnicas de Havrix 720, Havrix 1440 Vaqta 25, Vaqta 50, Twinrix pediatrico y Twinrix

adulto. AEMPS y EMA.
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Tabla 2 — Inmunoglobulina humana inespecifica autorizada y comercializadas actualmente en
Espana frente a hepatitis A: composicion, presentacion e indicacion.

NOMBRE - PRESENTACI

COMERCIAL COMPOSICION ON INDICACIONES
1 mL contiene: 1. Terapia de sustitucion para pacientes con sindrome de deficiencia
Proteina humana de anticuerpos, derivados de problemas en la sintesis de anticuerpos,
160 mg de tipo primario o secundario.
- Inmunoglobulina 2. Profilaxis de la hepatitis A antes de la exposicion en el caso de
humana contenido viajeros que se desplacen a zonas endémicas de hepatitis A o durante 2
minimo 95% semanas después del contacto.

BERIGLOBINA P | - Anticuerpos Solucién 3. Profilaxis o atenuacion del sarampién en personas expuestas

CSL BERING SA antihepatitis A inyectable previamente en un plazo inferior a una semana, si no se dispone de 1gG

contenido minimo
100 U.I.

especifica del sarampion.

4. Profilaxis de la rubéola en mujeres susceptibles embarazadas dentro
de las 72 horas después de la exposicion, si no se dispone de la
inmunoglobulina especifica de la rubéola. No existe una seguridad
clinica completa sobre la eficacia de esta medida. Los sintomas en la
madre podrian ser suprimidos, mientras que la replicacion virica
continia produciéndose en el feto.

Fuente: Ficha técnica Beriglobina P. AEMPS




