JUNTA DE ANDALUUIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

INSTRUCCION DGSPyOF-5/2019

PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE A HEPATITISAY B
EN GRUPOS DE RIESGO

Tras la normalizacién del suministro de vacunas frente a hepatitis A tipo
infantil y solucionado el desabastecimiento de las vacunas frente a hepatitis
B tipo adulto, se emiten las presentes instrucciones.

A partir de las recomendaciones establecidas en el documento de
“Vacunacién en grupos de riesgo de todas las edades y en determinadas
situaciones” aprobado en septiembre de 2018 por la Comision de Salud
Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vac
unaciones/GruposRiesgo.htm), se procede a establecer el procedimiento de
vacunacién asi como a revisar y actualizar los grupos de riesgo para la
vacunacion frente a hepatitis A y hepatitis B.

Estas instrucciones actualizan y dejan sin efecto la instruccién
2/2018 en relacion con la vacunacion frente a hepatitis A (emitida
el 16 de julio de 2018) y la instruccion emitida el 31 de octubre de
2017 en relaciéon al programa de vacunacion frente a hepatitis B
para adultos.

RECOMENDACIONES PARA LA VACUNACION FRENTE A LA
HEPATITIS A EN GRUPOS DE RIESGO

1. INTRODUCCION

La vacuna frente a la hepatitis A se recomienda a personas susceptibles
a partir de los 12 meses de edad que pertenezcan a alguno de los
grupos de riesgo establecidos (ver apartado 2).

Para verificar la susceptibilidad a esta infeccién, se comprobarda en la
historia clinica el antecedente, de enfermedad y/o de vacunacion previa
(documentacioén, cartilla de vacunacion o médulo de Vacunas de Diraya).
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En los nacidos con anterioridad a 1977, siempre que sea posible, se
realizara una serologia (IgG hepatitis A) para determinar la susceptibilidad.

2. INDICACIONES PARA GRUPOS DE RIESGO DE INFECCION
POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS A

Se incluyen los siguientes supuestos:

- Contactos estrechos de personas con hepatitis A (profilaxis
posexposicion):
(basado en: Recomendaciones de vacunacién frente a hepatitis A en
grupos de riesgo, 2017. Comisién de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/v
acunaciones/docs/Recomend HepatitisA.pdf):

* Se recomienda la administracion de la vacuna frente a la hepatitis
A en personas sanas susceptibles a partir de los 12 meses de edad,
en las primeras 2 semanas tras la exposicion.

* Se recomienda la gammaglobulina inespecifica en menores de 12
meses de edad y en las personas susceptibles en las que esté
contraindicada la vacunacion.

» También se deberd considerar la utilizacidn concomitante de
gammaglobulina inespecifica y de la vacuna de la hepatitis A en
mayores de 50 afios, especialmente en aquellos con
inmunodepresion o hepatopatia croénica.

- Personas con enfermedad hepatica crénica, alcoholismo crénico
o cirrosis hepatica.
Se incluyen aquellos pacientes con infeccion crénica por el virus de
hepatitis B o el virus de hepatitis C, debido al mayor riesgo que tienen
de presentar una hepatitis fulminante tras la infeccién.
En las personas susceptibles que van a recibir o reciben farmacos
hepatotéxicos, se valorard la vacunacion en funcidn de la duracion
prevista del tratamiento y la aparicién de signos de hepatotoxicidad.

Personas trasplantadas y aquellas en programa de trasplante de
dérgano sélido o progenitores hematopoyéticos. Especialmente en
las personas trasplantadas de higado o en programa de
trasplante hepatico.

Personas con infeccion por VIH.

Personas con sindrome de Down.

Personas con alguna de las siguientes conductas de riesgo:
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¢ Hombres que tienen sexo con hombres (HSH).
e Personas en situacion de prostitucion.
e Personas que se inyectan drogas (PID).

- Personas con alguna de las siguientes situaciones de riesgo
ocupacional:

e Personal sanitario que trabaja en entorno de riesgo (personal de
laboratorio en contacto con el virus de la hepatitis A).
e Personas que trabajan con primates no humanos.
e Trabajadores en contacto con aguas residuales.
e Personal de centros de educacion infantil (0 a 3 afios, condicionado
a la existencia de menores procedentes de paises de alta endemia).
e Personas que trabajan en servicios publicos esenciales (Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad del Estado, Bomberos, Servicios de Proteccion
Civil y Servicios de Emergencias Sanitarias), si estan implicadas en
situaciones de catastrofes o funciones en el subsuelo, si se desplazan
a paises de alta y moderada endemia o a lugares con condiciones
higiénico-sanitarias deficientes.
e Manipuladores de alimentos susceptibles que hayan estado en
exposicion a una fuente comun en el mismo establecimiento del caso
indice.

- Nifos nacidos en Espaia, hijos de padres originarios de paises de
alta endemicidad de hepatitis A, que viajen con frecuencia al pais
de origen (ANEXO 1).

- Viajeros que se desplazan a zonas de alta o moderada
endemicidad de hepatitis A (ANEXO 1).

3. PAUTA DE ADMINISTRACION

La pauta estandar de vacunacion con la vacuna monocomponente de
hepatitis A consistird en la administracién de DOS DOSIS, con un intervalo
entre ambas dosis de al menos 6 meses. La vacuna se administrara por
via intramuscular.

Si la persona en la que esta indicada la vacunacion ha recibido una dosis
previa, ésta se dara por valida independientemente del tiempo transcurrido
desde su administracion, completdndose la pauta con una segunda dosis.

Ninguna de las vacunas disponibles (ANEXO 2) estan autorizadas para su
administracion en menores de 12 meses, por falta de estudios para su
autorizacion.
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No se ha estudiado el uso en mujeres embarazadas, pero en caso de alto
riesgo de infeccion, podria emplearse con precaucion.

Situaciones especiales:

— En el caso de personas adultas con infecciéon por VIH y recuento de
CD4 inferior a 350 células/mm?3 puede ser necesaria la administracion
de tres dosis (0, 1 y 6 meses).

— En personas susceptibles, con alteracion del sistema inmune, se
aconseja realizar marcadores serologicos a los 2-3 meses de la Ultima
dosis, valorandose la administracion de una dosis de recuerdo en el
caso de no respondedores.

- En caso de ser necesario, para la protecciéon conjunta frente a los
virus de la hepatitis A y B se puede utilizar la vacuna combinada
VHA+VHB. La pauta de vacunacidon con la vacuna VHA+VHB
disponible (Twinrix) es de tres dosis (0, 1 y 6 meses).

- En las personas con alteracidon del sistema inmune, dada la menor
respuesta a la vacuna combinada VHA+VHB, se recomienda la
utilizacion de vacuna monovalente frente a hepatitis A.

4. PROCEDIMIENTO DE VACUNACION

Aquellas personas que durante el periodo de desabastecimiento fueron
inmunizadas con una Unica dosis, recibirdn una segunda dosis para
completar el esquema de vacunacion siempre que hayan pasado al menos
6 meses desde la primera dosis.

Para completar esas pautas interrumpidas por el desabastecimiento se
realizard, desde los centros, una captacion activa de las personas
vacunadas con una sola dosis, asegurandose previamente de la
disponibilidad de vacunas.

Con caracter general, EXCEPTO en viajeros que se desplacen a paises de
alta o moderada endemia, se utilizaran las vacunas disponibles en el
stock propio de los centros.

Los viajeros se remitiran a los Centros de Vacunacion Internacional (CVI)
(ver ANEXO 3), donde se establecerdan las recomendaciones de
vacunacién.
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En el caso de que estos viajeros sean remitidos desde los CVI a los centros
de atencién primaria, con un informe recomendando la vacunacion, se les
prescribira y visara la vacuna, para su adquisiciéon en las oficinas de
farmacia.

De las presentaciones autorizadas disponibles en las oficinas de farmacia,
so6lo la vacuna frente a hepatitis A tipo infantil (Havrix 720) y la vacuna
frente a hepatitis A tipo adulto (Havrix 1440) son financiables mediante
receta visada.

La administracién de la vacuna podra realizarse en los centros de atencién
primaria, teniendo en cuenta que para que la vacunacién sea efectiva se
debe administrar al menos dos semanas antes del viaje.

En el caso de los nifios nacidos en Espafia, hijos de padres originarios
de paises de alta endemicidad de hepatitis A, que viajen con
frecuencia a su pais de origen, la vacuna se administrara en los centros
de atencion primaria del stock disponible a nivel local.

5. REGISTRO

Toda persona que reciba la vacunacién frente a la hepatitis A y/o B debe
tener un registro de la misma en el médulo de vacunas de Diraya.

El médulo de vacunas permite asociar a un usuario determinados factores
de riesgo, en razon a las patologias crénicas, las actividades o los
comportamientos de riesgo. Esta asociacion se lleva a cabo, dentro del
madulo, en el apartado “configuracion ficha de vacunacion”.

La adecuada asociacion de estos factores de riesgo (condiciones)
permite:

- Obtener informacién sobre pacientes que han sido correctamente
vacunados, que se encuentran pendientes de vacunar o que se
encuentran incorrectamente vacunados.

- Evaluar los resultados del programa de vacunacién, a fin de proponer
mejoras en el mismo.

6. VACUNAS COMERCIALIZADAS QUE CONTIENEN HEPATITIS
A O HEPATITIS A+B

Actualmente, en Espafa, existen las presentaciones autorizadas de vacunas
monocomponentes frente a hepatitis A o combinadas con hepatitis B que
aparecen en el ANEXO 2.
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RECOMENDACIONES PARA LA VACUNACION FRENTE A LA
HEPATITIS B EN GRUPOS DE RIESGO

1. INTRODUCCION

La vacunacion sistematica frente a hepatitis B a los 12 afios de edad se
introdujo en Andalucia en 1994, y en 1995 se comenzd con la vacunacion
de los recién nacidos. Por lo tanto, debemos tener en cuenta que las
cohortes nacidas a partir de 1982 pueden estar inmunizadas.

Desde 2017, la vacunaciéon sistematica se realiza a los 2, 4 y 11
meses de edad, con vacunas combinadas hexavalentes y solo se vacuna
al recién nacido cuando su madre tiene AgHBs positivo o es desconocido.
En estos casos, se realiza la inmunizacion a los 0, 2, 4 y 11 meses.

La pauta habitual de vacunacion en los grupos de riesgo es de 3 dosis:
alos 0, 1 y 6 meses. La administracion de la serie de tres dosis puede
iniciarse a cualquier edad.

Los nifios y adolescentes no vacunados deberan recibir la serie completa de
vacunacion.

La vacuna se administrard en los puntos autorizados, a las personas
susceptibles que pertenezcan a los grupos de riesgo establecidos (ver

apartado 2).

Para verificar la susceptibilidad, se comprobara en la historia clinica el
antecedente, de enfermedad y/o de vacunacién previa (documentacion,
cartilla de vacunacion o médulo de vacunas de Diraya).

2. INDICACIONES PARA GRUPOS DE RIESGO DE INFECCION
POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS B

Se incluyen los siguientes:

Contactos sexuales y convivientes de individuos con AgHBs
positivo.

Profilaxis posexposicion a fuentes potencialmente contaminadas con
virus de hepatitis B.

Pacientes con enfermedad renal crénica en predialisis o dialisis.

6 Avda. de la Innovacién, s/n. Edifico Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080-SEVILLA
Telf. 955-006300. Fax.: 955 006331

Cadigo:VH5DP6ZC8CQRQZOM3ETSENYXZ5ELV2.

Permite la verificacion de la integridad del documento electrénico en la direccién: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JOSE MARIA DE TORRES MEDINA FECHA

17/10/2019

ID. FIRMA

VH5DP6ZC8CQRAZQM3ETSENYXZ5ELV2 PAGINA

6/20

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP6ZC8CQRQZQM3ETSENYXZ5ELV2

JUNTA DE ANDALUUIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

- Personas con enfermedad hepatica crénica, esteatosis hepatica,
alcoholismo cronico o cirrosis hepatica, incluyendo pacientes con
infeccidn crénica por hepatitis C.

En las personas susceptibles que van a recibir o reciben farmacos
hepatotéxicos, se valorara la vacunacion en funcién de la duracion
prevista del tratamiento y la aparicion de signos de hepatotoxicidad.

- Personas trasplantadas (y aquellas en programa de trasplante) de
organo sodlido o progenitores hematopoyéticos.

- Personas con infeccion por VIH.
- Personas con sindrome de Down.

- Personas diagnosticadas recientemente de una infeccién de
transmision sexual.

- Personas en tratamiento inmunosupresor, si riesgo elevado de
infeccién (conducta sexual, contacto de portador de AgHBs, personas que
se inyectan drogas, recepcion de hemoderivados, personal sanitario con
riesgo ocupacional).

- Personas con enfermedades inflamatorias crénicas, si riesgo elevado
de infeccion.

- Personas con diabetes mellitus, si riesgo elevado de infeccion.
- Personas que reciben hemoderivados de forma continuada.

- Personas con angioedema hereditario, dado que reciben tratamientos
de origen plasmatico.

- Personas con conductas o situaciones sociales de riesgo:

e Personas con conductas sexuales de riesgo: multiples parejas
sexuales, hombres que tienen sexo con hombres, personas en
situacion de prostitucion.

e Personas que se inyectan drogas (PID).

o Internos en instituciones penitenciarias.

e Personas que residen en centros psiquiatricos.

¢ Inmigrantes con marcadores negativos de infeccidn, si riesgo elevado
de exposicion.

- Personas con riesgo ocupacional:
e Personal sanitario y otros grupos profesionales, incluido personal en
formacién, con riesgo de exposicidn a sangre o derivados y fluidos
corporales potencialmente contaminados.
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e Personal de centros psiquidtricos y de atencidn a personas
inmigrantes.

e Personal de instituciones penitenciarias.

e Personas aplicadoras de tatuajes, micropigmentaciones o piercing.

e Personas que trabajan en servicios publicos esenciales (Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad del Estado, Bomberos, Servicios de proteccion
civil y Servicios de Emergencias Sanitarias), que se desplazan a
zonas de alta endemia o con condiciones higiénico-sanitarias
deficientes.

- Viajeros a zonas de alta endemia de hepatitis B con
comportamientos de riesgo (ANEXO 1).

3. PAUTA DE ADMINISTRACION

La pauta de vacunacion estandar con la vacuna monocomponente de
hepatitis B consistird en la administracion de 3 DOSIS, con un esquema
0, 1 y 6 meses. La vacuna se administrara por via intramuscular.

Antes de recomendar la vacunacién en personas pertenecientes a grupos
de riesgo, se evaluara el estado inmunitario de la persona revisando la
historia clinica, el documento o cartilla de vacunaciéon y el mdédulo de
vacunas de Diraya.

Cuando exista documentacion de vacunacidn previa con tres dosis, pero sin
marcadores posvacunales, se realizard la determinacion de IgG anti-
HBs y se seguiran las recomendaciones establecidas en ANEXO 4.

Se considerara inmune a las personas pertenecientes a grupos de riesgo,
previamente vacunadas con una pauta de 3 dosis, que presenten titulos
de IgG anti-HBs mayores o iguales a 10 mUI/ml, medidos al menos
un mes después de la ultima dosis.

Cuando no existe documentacién de vacunacién previa se recomienda la
pauta habitual de tres dosis (0, 1 y 6 meses), excepto en los casos que
esté recomendada la utilizacidon de vacunas especificas para didlisis y
predidlisis (ver fichas técnicas).

Situaciones especiales:

- En pacientes con enfermedad renal crénicaal inicio de Ia
enfermedad se recomienda una pauta estandar de vacunacion
(ver ANEXO 4).Si se ha entrado o se prevé la entrada del
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paciente en un programa de dialisis, ¥ no se ha vacunado con
anterioridad, o tiene unos titulos de anti-Hbs <10 UIml, se
empleardn preferentemente las vacunas especificas para
hemodidlisis y predialisis. En pacientes de 15 afos o mayores, se
emplearia la vacuna Fendrix® (adyuvada con ASO4)o la
vacuna HBVAXPRO 40® (de alta carga antigénica, siguiendo la pauta
recogida en las fichas técnicas en funcion de la presentacion
disponible. En los pacientes de <15 anos, se preferira administrar la
vacuna Engerix 20®. Ver ANEXO 2. Si ha comenzado previamente la
vacunacién con una dosis estandar, se completara la pauta
utilizando las vacunas especificas para estos pacientes. Estas
vacunas especificas se dispensan en los centros hospitalarios donde
se atienden a estos pacientes.

- En personas inmunodeprimidas en riesgo de exposicion se
valorara la vacuna a utilizar, incluyendo la pauta a administrar en
funcidn del grado de inmunosupresion.

- Las pautas aceleradas con un menor intervalo entre dosis,
estan recomendadas cuando es necesario adquirir una proteccion
adecuada de forma rapida, como en viajeros que se desplazan a
zonas de alta endemicidad de hepatitis B (ANEXO 1) e inician la
vacunacion en un intervalo inferior a 2 meses de la partida.

Cuando se utilizan pautas aceleradas, es necesario administrar una
cuarta dosis adicional para garantizar la proteccién a largo plazo.

El esquema de vacunacién recomendado variara segun el momento
que se prevea el viaje, el preparado empleado y la edad (ANEXO 2):

Con la vacuna monocomponente de hepatitis B (Engerix-B o
HBVAXPRO):
o Si se prevé el viaje en 6 meses 0 mas, se recomendara la
pauta estandar de vacunacion de 3 dosis, a los 0, 1 y 6 meses
o Si se prevé el viaje en dos meses, se recomendara la pauta
acelerada de 4 dosis, alos 0, 1, 2 y 12 meses.

En viajeros adultos que acudan con poca antelacion y prevean un
desplazamiento en un mes o0 antes, se puede recomendar un
esquema de 4 dosis a los 0, 7 y 21 dias y una cuarta dosis de refuerzo
a los 12 meses. Esta pauta se puede utilizar con la vacuna Engerix-
B 20 mcg o si se precisa también proteccién frente a hepatitis A con
la vacuna combinada VHA+VHB (Twinrix adultos).
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- En los casos en los que estuviese indicada también la vacunacion
frente a la hepatitis A, podran emplearse vacunas combinadas
frente a hepatitis A y B, con pauta 0, 1 y 6 meses (ANEXO 2).

- En la profilaxis posexposicion se deberd considerar el empleo de
inmunoglobulina especifica anti-hepatitis B segun el Protocolo de
Vigilancia y Alerta de hepatitis B de noviembre de 2013
(https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/salud 5af9587
9ccb6a hepatitis b.pdf) (ver ANEXO 5).

- Nifios con calendario vacunal retrasado: en aquellos casos en los
que haya que actualizar un calendario vacunal retrasado, se pueden
emplear vacunas hexavalentes hasta los 7 afios de edad si es
necesario, dada la autorizaciéon por la AEMPS, en junio 2019 para
estas situaciones
(https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromoc
ion/vacunaciones/docs/VacunasHexavalentes menores7anos.pdf).

4. PROCEDIMIENTO DE VACUNACION

Aquellas personas de riesgo que durante el periodo de desabastecimiento
fueron inmunizadas con 1 6 2 dosis, recibiran el resto de la pauta para
completar el esquema de vacunacion.

Para completar esas pautas interrumpidas por el desabastecimiento se
realizara, desde los centros, una captacion activa de las personas de
riesgo parcialmente vacunadas, asegurandose previamente de la
disponibilidad de dosis.

Con caracter general, EXCEPTO en viajeros que se desplacen a paises de
alta o moderada endemia, se utilizaran las vacunas disponibles en el
stock propio de los centros.

Los viajeros se remitiran a los Centros de Vacunacién Internacional (CVI)
(ANEXO 3), donde se estableceran las recomendaciones de vacunacién.

En el caso de que estos viajeros sean remitidos desde los CVI a los centros
de atencién primaria, con un informe recomendando la vacunacion, se les
prescribira y visara la vacuna, para su adquisiciéon en las oficinas de
farmacia.

De las presentaciones autorizadas disponibles en las oficinas de farmacia,
las vacunas frente a hepatitis B en presentacién pediatrica (HVBAXPRO 5
mcg y Engerix B Junior 10 mcg) y las vacunas frente a hepatitis B en
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presentacién para adultos (HBVAXPRO 10 mcg y Engerix-B 20 mcg), son
financiables mediante receta visada.

La administracion de la vacuna podra realizarse en los centros de atencidn
primaria, teniendo en cuenta que para que la vacunacion sea efectiva se
debe completar la serie primaria e iniciar la vacunacién 1 6 2 meses antes
del inicio del viaje si se utilizan pautas aceleradas o 6 meses antes si se
recomienda la pauta habitual.

5. REGISTRO

Toda persona que reciba la vacunacidn frente a la hepatitis A y/o B, debe
tener un registro de la misma en el mdédulo de Vacunas de Diraya.

El médulo de vacunas permite asociar a un usuario determinados factores
de riesgo, en razén a patologias crénicas, actividades o comportamientos
de riesgo. Esta asociacion se lleva a cabo, dentro del moédulo, en el apartado
“configuracién ficha de vacunacion”.

La adecuada asociaciéon de estos factores de riesgo (condiciones)
permite:

- Obtener informacion sobre pacientes que han sido correctamente
vacunados, que se encuentran pendientes de vacunar o que se
encuentran incorrectamente vacunados.

- Evaluar los resultados del programa de vacunacidn, a fin de proponer
mejoras en el mismo.

7. VACUNAS COMERCIALIZADAS QUE CONTIENEN HEPATITIS
B O HEPATITIS A+B

Actualmente, en Espafa, existen las presentaciones autorizadas de vacunas
monocomponentes frente a hepatitis B o combinadas con hepatitis A que
aparecen en el ANEXO 2.
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ANEXOS.

ANEXO 1
DISTRIBUCION GEOGRAFICA DEL VIRUS DE LA HEPATITIS A

Hepatitis A, countries or areas at risk
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DISTRIBUCION GEOGRAFICA DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B

Hepatitis B, countries or areas at risk
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ANEXO 2

VACUNAS DISPONIBLES EN ESPANA FRENTE A HEPATITIS A,
HEPATITIS B Y HEPATITIS A+B, Y HEXAVALENTES
(CONTIENEN HEPATITIS B)

(Ultima actualizacion: Octubre 2019)

Vacunas monocomponentes frente a HEPATITIS A disponibles en
Espaiia (octubre 2019)

C(I:I\C:EIRBCTIEAL EDAD DE PRESENTACION Y PAUTA DE
(LABORATORIO) ADMINISTRACION COMPOSICION VACUNACION

Suspension en jeringa

N precargada.
HAVRIX 720 De 1 a 18 afios de _ 0. 6-12 meses
(GSK) edad. - 720 unldades.delE.LISA '
- Adyuvante: hidroxido de
aluminio

Suspension en jeringa

. precargada.
HAVRIX 1440 | A partir de 19 _ 0. 6-12 meses
(GSK) afios. - 1440 unldade§ d,e .ELISA e
- Adyuvante: hidroxido de
aluminio

Suspension en jeringa

precargada.
VAQTA 25 De 1 a 17 afiosde | .55 ynidades! 10, 6-18 meses
(MSD) edad. - Adyuvante: sulfato

hidroxifosfato de
aluminio amorfo

Suspension en jeringa

precargada.
VAQTA 50 ANpartir de 18 - 50 unidadest -0, 6-18 meses
(MSD) anos. - Adyuvante: sulfato

hidroxifosfato de
aluminio amorfo
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Vacunas frente a hepatitis A+B disponibles en Espaia (octubre 2019)

C(T:::IRBCTEAL EDAD DE PRESENTACION Y PAUTA DE
(LABORATORIO) ADMINISTRACION COMPOSICION VACUNACION
Suspension en jeringa
precargada.
TWINRIX De 1 a 15 afios d - VHA: 360 unidades de
S ela nos de
pediatrico ano ELISA - 0,1, 6 meses
(GSK) edad. - VHB: 10 pg de Ag HBs?
- Adyuvante: hidréxido de
aluminio, fosfato de
aluminio
Suspensién en jeringa
precargada.
-0, 1, 6 meses
TWINRIX N - VHA: 720 unidades de - Pauta
) Desde los 16 afos ELISA
adultos de edad acelerada: 0,
(GSK) € edad. - VHB: 20 pg de Ag HBs? 7, 21 dias, 12

aluminio, fosfato de
aluminio

- Adyuvante: hidréxido de

meses

1. 1 unidad= 1 pg de antigeno de hepatitis A.

2. Ag HBs: antigeno de la hepatitis B.

3. Reciente autorizacion de la AEMPS para su administracion en nifios hasta 7 afios para
calendario acelerado de vacunacion.

(octubre 2019)

Vacunas monocomponentes frente a hepatitis B disponibles en Espaina

C(l)“lar:ciEAL EDAD DE PRESENTACION Y PAUTA DE

(LABORATORIO) ADMINISTRACION COMPOSICION VACUNACION
Suspensién en jeringa
ENGERIX B Desde el precargada. -0, 1, 6 meses
JUNIOR 10 nacimiento hasta | = 19 mcg de AgHBs - Pauta .
~ acelerada: 0,

mcg los 15 afios de (recombinante) 12 12
(GSK) edad. - Adyuvante: hidroxido de meses

aluminio
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-0, 1, 6 meses

Suspensién en jeringa - Posibles
ENGERIX B 20 precargada. pautas
me Desde los 16 - 20 mcg de AgHBs aceleradas:
meg afios de edad. (recombinante) -0,1,2,12
(GSK) - Adyuvante: hidroxido de meses
aluminio -0, 7, 21 dias,
12 meses
Desde los 15
afios de edad en Suspensijn en jeringa
precargada.
ersonas con
FENDRIX i‘;lsuﬁcienda © 20 mcg de AgHBs 0,1,2,6
(GSK) renal. incluvendo (recombinante) meses
e y - Adyuvante: AS04C, fosfato
predializados y de aluminio
dializados.
Suspensidn en jeringa
Desde el precargada.
HBVAXPRO nacimiento hasta |- 5 mcg de AgHBs -0, 1, 6 meses
5 mcg ~ (recombinante) -0,1,2,12
los 15 afios de
(MSD) dad - Adyuvante: sulfato meses
edad. hidroxifosfato de aluminio
amorfo
Suspensién en jeringa
precargada.
HBVAXPRO )
—10 mc Desde los 16 - 10 mcg de AgHBs ) 8’ 1’ g n;(;ses
23 meg afios de edad. (recombinante) m’es’es’
(MSD) - Adyuvante: sulfato
hidroxifosfato de aluminio
amorfo
Suspensién en jeringa
Indicada para precargada.
HBVAXPRO adultos P - 40 mcg de AgHBs -0, 1, 6 meses
40 mcg L (recombinante) -0,1,2,12
(MSD) predializados y - Adyuvante: sulfato meses
dializados. :

hidroxifosfato de aluminio
amorfo

1. 1 unidad= 1 pg de antigeno de hepatitis A.
2. Ag HBs: antigeno de la hepatitis B.

3. Reciente autorizacion de la AEMPS para su administraciéon en nifios hasta 7 anos para

calendario acelerado de vacunacion.
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Vacunas combinadas hexavalentes (contienen hepatitis B) disponibles
en Espaia (octubre 2019)
C(T::::CTIE\L EDAD DE PRESENTACION Y PAUTA DE
(LABORATORIO) ADMINISTRACION COMPOSICION VACUNACION
Suspensién en jeringa
HEXYON De 6 semanas precargada. _ Calendario
(Sanofi <f:llastz 2d43 meses | o 1g ug de Ag HBs> zlstlelmnizi); 2,
Pasteur) € edaa”. - Adyuvante: hidroxido de !
aluminio
Suspensidn en jeringa
precargada para reconstituir
con Hib liofilizado.
INFANRIX De 6 semanas - Calendario
HEXA hasta 36 meses |- Contenido en VHB: 10 ug sistematico: 2,
(GSK) de edads3. de Ag HBs 4, 11 meses
- Adyuvante: hidréxido de
aluminio, fosfato de
aluminio
Suspensién en jeringa
precargada.
D man - : i - i
VAXELIS e 6 semanas VHA: 720 unidades de C.alend?r}o
—MSD hasta 15 meses ELISA sistematico: 2,
( ) de edad3. - VHB: 20 pg de Ag HBs? 4, 11 meses
- Adyuvante: fosfato de
aluminio, sulfato de
hidroxifosfato de aluminio
1. 1 unidad= 1 pg de antigeno de hepatitis A.
2. Ag HBs: antigeno de la hepatitis B.
3. Reciente autorizacién de la AEMPS para su administracion en nifos hasta 7 afios para
calendario acelerado de vacunacién.
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ANEXO 3

CENTROS DE VACUNACION INTERNACIONAL EN ANDALUCIA

HUELVA

Sanidad Exterior

C/ Sanlucar de Barrameda, 9

(Planta Baja) 21011 - Huelva

(Se accede entre las oficinas de
“Estihuelva”)

Teléfono: 959 75 90 50

MALAGA

Sanidad Exterior

Estacion Maritima

Recinto del Puerto Muelle, 3
Local EM/EO3

29011 - Malaga

Teléfonos: 952 98 94 81 / 82

SEVILLA

Sanidad Exterior

C/ Chaves Rey, 4

41012. Sevilla

Teléfonos: 955 56 90 08 / 9355

Fax: 955 56 93 80

Hospital Virgen de la Macarena
Centro de vacunacién pendiente de
apertura

JAEN
Centro de vacunacién pendiente de
apertura

GRANADA

Hospital Universitario Virgen de
las Nieves

Servicio de Medicina Preventiva
Avda. Fuerzas Armadas, 2

18014 - Granada

Teléfonos de cita previa: 958 02 04
78 de lunes a viernes de 8:30 a 9:30
y de 13:30 a 14:30 h

Horarios de atencidén en consulta: de
lunes a viernes de 8:30 a 14:00

CORDOBA
Centro de vacunacién pendiente de
apertura

ALMERIA

Dependencia del Area de Sanidad
\Y Politica Social de la
Subdelegacion del Gobierno en
Almeria - Sanidad Exterior

C/ Hermanos Machado, 23

04004 - Almeria

Teléfonos de cita previa: 950 75 94
18 /90 00

Correo electrdnico:
citaviajero@seap.minhap.es
Teléfono de centralita: 950 75 94 16

CADI1Z
C/ Ciudad de Vigo, s/n (Recinto

Portuario, frente al edificio de
Aduanas)
11006 - Cadiz

Teléfono: 956 98 90 45 / 52

ALGECIRAS

Sanidad Exterior

Muelle Juan Carlos I, s/n. Edificio PIF
11201 - Algeciras

Teléfono: 956 98 90 45 / 52
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ANEXO 4

ALGORITMO DE VACUNACION FRENTE A LA HEPATITIS B EN
PROFESIONALES SANITARIOS Y PERSONAS PERTENECIENTES
A GRUPOS DE RIESGO PREVIAMENTE VACUNADAS CON SERIE
COMPLETA (3 O MAS DOSIS) QUE NO DISPONGAN DE
SEROLOGIA POSVACUNAL *

Medir anticuerpos frente al AgHBs (anti-HBs)

anti-HBs <10mUl/ml anti-HBs =10mUl/ml

1 dosis de vacuna de VHB +
medir anti-HBs a los 1-2 meses

anti-HBs anti-HBs
<10mUlml 210mUlfml

2 dosis mas de vacuna VHEB + Mo hacer nada. Se considera
medir anti-HBs a los 1-2 meses protegido

anti-HBs anti-HBs
<10mUlml 210mUliml

Realizar evaluacidn de VHB

Mo respondedor tras cada exposicidn

*Serologia posvacunal (IgG anti-HBs) debe realizarse 1-2 meses después
de completar la pauta.

Fuente: Adaptado de CDC Guidance for evaluating health-care personnel
for hepatitis B virus protection and for administering postexposure

management.
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ANEXO 5

PROFILAXIS POSEXPOSICION EN PERSONAS EXPUESTAS A
FUENTES POTENCIALMENTE CONTAMINADAS CON VIRUS DE
LA HEPATITIS B%,

Estado de Serologia posexposicion Profilaxis Serologia

vacunacion posexposicion posvacunacion
dela Fuente Persona IGHB¥* Vacuna a

persona (AgHBs) expuesta

expuesta (anti-HBs)
Respondedor Correcto estado vacunal. Se considera protegido.
D No precisa profilaxis.
completar 3
0 mas dosis?
No Positivo/ *% 2 dosis de - No
ESPEMR R desconocido IGHB
después de 6 separadas
dosis®

por 1 mes
Negativo No precisa profilaxis.
Respuesta Positivo/ <10muUl/ml* 1 dosis Iniciar Si
el desconocid * IGHB | revacunacién
P : oo
Negativo <10muUI/ml No ANEXO 4 Si
Cualquier >10muUI/ml No precisa profilaxis.
resultado

No Positivo/ *%k 1 dosis | Completar o Si
vacunado, desconocido IGHB iniciar
vacunacion e vacunacién
incompleta
o rechazada Negativo - No Si

&Incluye exposicion percutdnea o mucosa, exposicion sexual o a material corto-
punzante y las agresiones sexuales

*La IGHB debe administrarse via intramuscular tras la exposicion tan pronto
como sea posible, cuando esté indicada. La efectividad es desconocida cuando
la IGHB se administra mas de 7 dias tras la exposicidon percutanea, mucosa o a
través de piel no intacta. La dosis de IGHB es de 0,06 ml/kg.

**La persona expuesta con anti-HBs <10mUI/ml o que no haya sido vacunado
o lo esté de forma incompleta y que haya tenido una exposicién a una fuente
AgHBs positivo o con serologia desconocida, debera ser estudiado tan pronto
como sea posible para descartar infeccién por hepatitis B y repetir las
determinaciones 6 meses después. La prueba inicial consistira en la
determinacion de anti-HBs y luego, a los 6 meses, de AgHBs y anti-HBc.

***En los no vacunados o con vacunacion incompleta no es necesario realizar
titulacién de anti-HBs ya que los titulos =10 mUI/mI, como subrogados de
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JUNTA DE ANDALUUIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

proteccidn vacunal, solo son validos para personas que han completado una serie
de vacunacion.

aDebe realizarse 1-2 meses después de la Ultima dosis de la serie de vacunacion
frente a la hepatitis B (y 4-6 meses después de haber recibido IGHB para evitar
la deteccién de anticuerpos anti-HBs adquiridos de forma pasiva) utilizando un
método cuantitativo que permita detectar la concentracién protectora de anti-
HBs (210 mUI/ml).

b Se define como respondedor a aquel con anti-HBs =10 mUI/ml tras recibir 3 o
mas dosis de vacuna HB

¢ Se define como no respondedor a aquel con anti-HBs <10 mUI/ml tras recibir
6 0 mas dosis de vacuna HB.

Fuente: Adaptado de CDC Guidance for evaluating health-care personnel
for hepatitis B virus protection and for administering postexposure
management.
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