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I. INTRODUCCION

Las vacunas son uno de los grandes logros de la salud publica en la historia de la
humanidad: (1) promueven la salud publica, ayudando a las personas sanas a
mantenerse saludables; (2) tienen un alcance expansivo, protegiendo a individuos,
comunidades y poblaciones enteras (la erradicacion de la viruela es un buen ejemplo);
(3) el impacto de la mayoria de las vacunas en las comunidades y poblaciones es casi
inmediato, por ejemplo, entre el afio 2000 y 2008, la inmunizacién redujo las muertes
globales por sarampion en un 78% (de 750,000 a 164,000 muertes por ano) y; (4)
salvan vidas y costos, la cobertura ampliada de inmunizacion para nifios se ubico en

el cuarto lugar de una lista de 30 maneras rentables de promover el bienestar global

(1).

En el Peru, la “Norma Técnica de Salud que establece el Esquema Nacional de
Vacunacion” (N.T.P. N° 141-MINSA/2018/DIGIESP), de fecha 01 de agosto del 2018,
describe entre otros aspectos, los procedimientos y técnicas correctas de
administracion y datos de seguridad de diecisiete (17) vacunas que forman parte del
esquema nacional, el cual se establece como unico y es de cumplimiento obligatorio
en los establecimientos de salud publicos y privados de todo el pais (se incluye
EsSalud) (2).

Aunque las vacunas utilizadas en los esquemas nacionales de vacunacion (ENV)
se consideran seguras y efectivas cuando se usan correctamente; estas no estan
exentas de riesgos y ocasionalmente ocurrirdn eventos adversos después de la
inmunizacion. La confianza publica en la seguridad de las vacunas es clave para el

exito de los programas de vacunacion (1).

Un Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI), es
cualquier evento adverso asociado a la vacunacion o inmunizacion, que tiene una
asociacion temporal y no necesariamente causal, que desencadena el proceso de la
investigacion que concluye con su clasificacion final y la implementacién de medidas
correctivas. La vigilancia de ESAVI es de caracter obligatorio en todos los
establecimientos de salud, publicos y privados del ambito nacional; si bien la
notificacion de ESAVI severos, se realiza segun lo establecido en la directiva
mencionada anteriormente, la notificacion de ESAVI leves y moderados, se realizara
a través del formato de notificacion de sospechas de reacciones adversas
medicamentosas (RAM) (3).



Con la finalidad de contribuir con la seguridad de nuestros pacientes y el
desempenio y vigilancia de los profesionales de la salud de la Seguridad Social del
Peru (EsSalud), se desarrolla la siguiente revision que recopila datos de identificacion

y seguridad de las vacunas no incluidas en el Esquema Nacional de Vacunacion.

Il. OBJETIVO:

» Brindar informacién de seguridad de las vacunas no incluidas en el Esquema

Nacional de Vacunacion, pero que estan disponibles en EsSalud.

Ill. METODOLOGIA:

Para la elaboracién del presente informe, se realizdé una revision de la literatura
disponible para cada una de las vacunas no incluidas en el esquema nacional de
vacunacion, pero que estan disponibles en EsSalud. La busqueda de informacion se

realizé en:

1. Prospectos o insertos de las vacunas disponibles en EsSalud que no estan incluidas

en el Esquema Nacional de Vacunacion.

2. Centro de Informacion de Medicamentos (CIMA) de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
3. Formulario Nacional Britanico N° 74 (BNF 74, por sus siglas en inglés).

4. Micromedex.

IV. RESULTADOS:

En base a la informacion encontrada, se consolidé informacion de cuatro vacunas, para
cada una de las cuales se seleccionaron datos de descripcidn, excipientes, forma
farmaceéutica, presentacion, indicaciones, dosis, condiciones de almacenamiento, via y
sitio de administracion, posibles efectos adversos, contraindicaciones, interacciones

farmacoldgicas y uso simultaneo con otras vacunas:



A) VACUNA CONTRA EL NEUMOCOCO (Adulto):

Tipo de vacuna

Vacuna conjugada

Vacuna antineumocécica polisacarida conjugada (adsorbida), 13-
valente. La vacuna estd compuesta por polisacaridos del antigeno
capsular de Streptococcus Pneumoniae (S. pneumoniae), serotipos 1,

farmacéutica

Descripcion 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F conjugados
individualmente con la proteina diftérica CRM1g7, una variante no téxica
de la toxina diftérica (4).
- Fosfato de Aluminio, polisorbato 80, cloruro de sodio y agua para
Excipientes - .
preparaciones inyectables (4).
Forma

Suspension inyectable (4).

Presentacion

Vial de 0.5mL, suspensidon homogénea de color blanco al mezclar con
movimientos rotatorios (4).

Indicaciones

Inmunizacién activa de adultos de 18 afios de edad o mayores contra
la neumonia y la enfermedad invasiva, ocasionadas por los serotipos 1,
3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F de Streptococcus
Pneumoniae (4).

Dosis

Una dosis Unica (4).

Condiciones de
almacenamiento

Transportar y conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Desechar si la
vacuna se ha congelado (4).

Via y sitio de
administracion

La administracion de la vacuna es por via intramuscular (IM) y los
lugares de eleccion para la inyeccion es el musculo deltoides en la parte
superior del brazo en adultos. La vacuna no se debe inyectar en el area
del glateo (4).

Posibles efectos
adversos

En mayores de 18 afios las reacciones adversas notificadas con mayor
frecuencia son dolor o dolor a la palpacioén en el lugar de la vacunacion,
fatiga, cefalea, dolor muscular, dolor en las articulaciones, disminucion
del apetito, diarrea, vomitos, fiebre, enrojecimiento en el lugar de la
vacunacion, hinchazén en el lugar de la vacunacion, limitacion del
movimiento del brazo, escalofrios y erupcion.

Los adultos con infeccion por el VIH o trasplante de células madres
hematopoyéticas presentan reacciones adversas con una frecuencia
similar, salvo en el caso de fiebre y vomitos que fueron muy frecuentes

(4).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacuna, asi como
al toxoide diftérico (4). Reaccion anafilactica a una dosis previa.

Principales
interacciones
farmacolégicas

Su uso concomitante con rituximab, ciclosporina y corticoesteroides,
puede resultar en una respuesta inmunolégica inadecuada a la vacuna

(5).

Uso simultaneo
con otras vacunas

Se puede administrar de forma concomitante con la vacuna trivalente o
tetravalente inactivada (VTI o QIV) contra la gripe estacional en adultos
de 50 afos o mayores. Las diferentes vacunas inyectables siempre
deben administrarse en distintos lugares de vacunacion (4).




B) VACUNA ANTINEUMOCOCICA POLISACARIDA (23 serotipos):

Tipo de vacuna

Vacuna conjugada

Vacuna que incluye 25mcg de polisacérido de 23 serotipos de
Streptococcus Pneumoniae (nomenclatura danesa: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F,

Descripcion 8,9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F y
33F) (6).

Excipientes Cloruro de sodio, fenol liquido y agua para inyecciones (6).

Forma

farmacéutica

Solucién Inyectable (6).

Presentacion

Frasco de 25mcg de cada serotipo/dosis de 0,5 mL (6). La vacuna es
una solucién transparente, incolora (7).

Indicaciones

Inmunizacién en pacientes mayores de 2 afios de edad con riesgo de
infeccién invasiva por neumococo en las siguientes patologias: asplenia
funcional o quirdrgica, sindrome nefrético, insuficiencia renal cronica,
anemia de células falciformes, fistula de liquido cefalorraquideo,
inmunosupresion, linfomas, terapia inmunosupresora, trasplante de
organos, infeccién por HIV y otras inmunodeficiencias (8).

Dosis

Adultos y nifios de edad igual o superior a 2 afios - una dosis Unica de
0,5 mililitros por inyeccion intramuscular o subcutanea.

No se recomienda en nifios < de 2 afios, debido a que la informacion
de seguridad y eficacia en esta poblacion es insuficiente (7).

Condiciones de
almacenamiento

Conserve el producto entre 2°C y 8°C (6).

Via de
administracion

Una dosis unica de 0,5 ml de se administra por via intramuscular (IM) o
subcutanea (SC) (7).

Posibles efectos
adversos

Frecuentes: dolor, calentura, sensibilidad dolorosa, enrojecimiento,
hinchazon, endurecimiento en el sitio de inyeccion, cefalea, debilidad,
sensacion de cansancio y dolor muscular (6).

Contraindicaciones

No usar en nifios menores de 2 afios, debido a que la informacion de
seguridad y eficacia es limitada.

En caso de hipersensibilidad al (a los) principio(s) activo(s) o a alguno
de los excipientes (7). Reaccién anafilactica a una dosis previa.

Principales
interacciones
farmacolégicas

Su uso concomitante con rituximab, ciclosporina y corticoesteroides,
puede resultar en una respuesta inmunoldgica inadecuada a la vacuna

(5).

Uso simultaneo
con otras vacunas

Se puede administrar simultdneamente con la vacuna antigripal,
siempre que se usen agujas y lugares de inyeccion diferentes (7).
Se recomienda el uso simultaneo con la vacuna frente al Herpes
Zoster, al menos, con 4 semanas de diferencia entre una y otra (6).




C) VACUNA ANTIMENINGOCOCICA:

Tipo de vacuna

Vacuna conjugada (9).

Vacuna antimeningocdcica polisacarida para serogrupos A,C, W-135 e

Descripcion Y; conjugada con toxoide diftérico (9).
. Sacarosa, trometanol, cloruro de sodio y agua para preparaciones
Excipientes .
inyectables (10).
Forma

farmacéutica

Suspension inyectable (9).

Presentacién

Frasco ampula monodosis (9).

Indicaciones

Inmunizaciéon activa para la presentacion de la enfermedad
meningococica invasiva causada por los serogrupos A, C, W-135e Y
de Neisseria Meningitidis.

Puede ser usada en personas de 9 meses a 55 anos de edad (9).

Dosis

En nifios de 9 a 23 meses de edad, se administra en una serie de 2
dosis con una separacion de al menos tres meses.
Las personas de 2 a 55 afos de edad reciben una dosis Unica (9).

Condiciones de
almacenamiento

Conserve el producto entre 2°C y 8°C. No debe utilizar la vacuna si se
expuso a congelacion (9).

Via y sitio de
administracion

Via intramuscular, preferentemente en la region del deltoides o del
muslo anterolateral, segun la edad y la masa muscular del individuo (9).

Posibles efectos
adversos

Frecuentes: dentro de los siete dias posteriores a la vacunacion
irritabilidad y dolor a la palpacion en el lugar de inyeccion (9 meses a
12 meses de edad); dolor en el lugar de la inyeccion, irritabilidad,
diarrea, somnolencia y anorexia (2 a 10 afios de edad); dolor en el lugar
de la inyeccion, cefalea y fatiga (11 a 55 afios).

Poco Frecuentes: reaccion anafilactica, sibilancia, dificultad
respiratoria, urticaria, eritema, prurito, hipotension, sindrome de
Guillain-Barré, parestesia, sincope vasovagal, mareos, convulsiones,
paralisis facial, encefalomielitis diseminada aguda, mielitis transversa y
mialgia (9).

Contraindicaciones

Vacuna antimeningocécica que contiene la proteina CRM 197: Puede
causar hipersensibilidad posterior a una dosis previa.

Sindrome de Guillain-Barré (SGB): tener antecedentes conocidos del
SGB es una contraindicacion para la administracion de la vacuna.
Enfermedad Aguda o Febril: debe postergarse la vacunacién. No
obstante, una enfermedad leve con o sin fiebre, generalmente no es
motivo para postergar la vacunacion (9).

Principales
interacciones
farmacolégicas

Los tratamientos inmunosupresores, incluida la radiacién, los
antimetabolitos, los agentes alquilantes, los medicamentos citotoxicos,
y los corticoesteroides (utilizados en dosis mayores a las fisioldgicas)
pueden reducir la respuesta inmunoldgica a las vacunas (9).

Uso simultaneo
con otras vacunas

La administracion conjunta con la vacuna conjugada antineumocdcica
heptavalente (proteina CRM197 diftérica) (PCV7), disminuy6 las
respuestas de los anticuerpos neumocadcicos a algunos serotipos en la
PCV7.

Cuando se administra la vacuna de manera concomitante con otras
vacunas inyectables, las vacunas deben administrarse con jeringas
diferentes y deben aplicase en lugares separados (9).




D) VACUNA ANTITETANICA:

Tipo de vacuna

Vacuna inactivada

Suspension blanca-grisacea, no contiene proteina de suero equino. Se
prepara a partir de la destoxicacion del filtrado estéril de cultivos de

Descripcion e ’ )

caldo de Clostridium Tetani con formalina y calor. (11).
Excipientes Tiomersal (11).
Forma

farmacéutica

Suspension inyectable (11).

Presentacién

Ampolla de 1 dosis de 0.5mL; Frasco de 10 dosis de 5mL; Frasco de 20
dosis de 10mL (11).

Indicaciones

Prevencioén de tétanos en bebes, nifios y adultos, especialmente
aquellas personas que se dedican a actividades al aire libre por
ejemplo jardineros, granjeros y atletas. Asimismo, en la prevencién de
tétanos neonatal por la inmunizacion de mujeres en edad fecunda y
también en la prevencion de tétanos en el caso de heridas (11).

Dosis

Dos dosis primarias de 0,5mL con intervalo de por lo menos cuatro
semanas, seguidas por la tercera dosis después de 6-12 meses. Para
mantener alta inmunidad se recomienda dosis de refuerzo de 0.5ml en
intervalos factibles (para adultos es normalmente 5 a 10 afios) (11).

Condiciones de
almacenamiento

Debe conservarse en un lugar oscuro y seco a una temperatura entre
2-8°C. Su transporte debe ser también a una temperatura entre 2-8°C.
No se debe congelar (11).

Via y sitio de
administracion

Via intramuscular (IM). Musculo deltoides en mujeres y nifios mayores
y zona anterolateral del muslo superior en nifios menores.

Se deben usar agujas y jeringas estériles para cada inyeccion.

La vacuna debe agitarse bien antes de ser usada (11).

Posibles efectos
secundarios

Frecuentes: Restringidas al sitio de la inyeccion. Puede ocurrir una
inflamacion leve acompafada por fiebre transitoria, indisposicion e
irritabilidad.

Poco frecuentes: Puede formarse un nédulo en el sitio de la inyeccion,
pero es raro.

Se puede observar mayor severidad de reacciones a la vacunacion en
individuos que han tenido muchas inmunizaciones de refuerzo (11).

Contraindicaciones

No administrar en personas que manifestaron una reaccion severa a
una dosis previa del toxoide tetanico.

La inmunizacién debe ser aplazada durante el transcurso de cualquier
enfermedad febril o infeccién aguda.

Una enfermedad febril menor tal como la infeccion leve de la via
respiratoria superior no debe impedir la inmunizacién (11).

Principales
interacciones
farmacolégicas

Evitar el uso concomitante con anticoagulantes. Las terapias
inmunosupresoras pueden reducir la respuesta inmune (11).

Uso simultaneo
con otras vacunas

La vacuna puede ser segura y eficazmente administrada
simultdneamente con BCG, Sarampién, Polio (OPV e IPV), Hepatitis B,
Fiebre Amarilla, Vacuna contra Haemophilus Influenzae tipo b, la
varicela y suplementos de vitamina A (11).
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