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serogrupos de Neisseria meningitidis, entre los cuales, actualmente, predomina el serogrupo
B en Europa. La mayoria de los casos se producen en la edad pediatrica, con una mortalidad
aproximada del 10% y un riesgo de secuelas permanentes del 20-30% entre los supervivientes.
Presenta mayor incidencia y letalidad en nifios sanos menores de 2-3 afos, seguidos de los
adolescentes, aunque puede ocurrir a cualquier edad.

Hasta ahora no se contaba con ninglin arma inmunopreventiva contra el meningococo B. Asi,
con la llegada a Espaia de la Unica vacuna actualmente disponible, el Comité Asesor de Vacunas
de la Asociacion Espafola de Pediatria (CAV-AEP) ha analizado detalladamente tanto el potencial
preventivo de dicha vacuna, como la situacion peculiar administrativa de la misma en Espana.
El objetivo de este documento es informar del posicionamiento del CAV-AEP en relacion con
la vacuna frente al meningococo B y el acceso a la misma por parte de la poblacion infantil
espanola, teniendo en cuenta que ha sido autorizada exclusivamente para el uso hospitalario
en personas de riesgo. En Europa, la vacuna si esta disponible en farmacias, incluso incluida en
calendarios oficiales de algunos paises o regiones.

Este comité considera que Bexsero® presenta un perfil de vacuna a incluir en todos los calen-
darios espanoles y que deberia estar disponible libremente en farmacias para su administracion
en todos los ninos mayores de 2 meses.
© 2014 Asociacion Espanola de Pediatria. Publicado por Elsevier Espaia, S.L.U. Todos los dere-
chos reservados.

Vaccination against meningococcal B disease. Public statement of the Advisory
Committee on Vaccines of the Spanish Association of Paediatrics (CAV-AEP)

Abstract Meningococcal invasive disease, including the main clinical presentation forms (sep-
sis and meningitis), is a severe and potentially lethal infection caused by different serogroups of
Neisseria meningitidis. Meningococcal serogroup B is the most prevalent in Europe. Most cases
occur in children, with a mortality rate of 10% and a risk of permanent sequelae of 20-30%

The highest incidence and case fatality rates are observed in healthy children under 2-3 years
old, followed by adolescents, although it can occur at any age.

With the arrival in Spain of the only available vaccine against meningococcus B, the Advisory
Committee on Vaccines of the Spanish Association of Paediatrics has analysed its preventive
potential in detail, as well as its peculiar administrative situation in Spain.

The purpose of this document is to publish the statement of the Committee as regards this
vaccination and the access to it by the Spanish population, taking into account that it has been
only authorized for people at risk. The vaccine is available free in the rest of Europe for those
who want to acquire it, and in some countries and regions it has been introduced into the

The Committee considers that Bexsero® has a profile of a vaccine to be included in the
official schedules of all the Spanish autonomous communities and insists on the need for it to
be available in pharmacies for its administration in all children older than 2 months.
© 2014 Asociacion Espafola de Pediatria. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reser-
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Introduccion

La enfermedad meningocdcica invasora (EMI) es una patolo-
gia infecciosa grave y potencialmente mortal, causada por
distintos serogrupos de Neisseria meningitidis. En Espana
y el resto de Europa, el serogrupo que predomina actual-
mente es el B. Afecta fundamentalmente a ninos menores
de 2-3 anos y hasta ahora no se contaba con ningln arma
inmunopreventiva contra esta enfermedad.

Con la llegada a Espafna de la Unica vacuna actualmente
disponible frente a meningococo B (MenB), el Comité Asesor
de Vacunas de la Asociacion Espaiola de Pediatria (CAV-AEP)

ha analizado su potencial preventivo y expone la pecu-
liar situacion administrativa de la vacuna en Espafa y su
posicionamiento ante la misma, para establecer unas reco-
mendaciones para la poblacion pediatrica residente en el
pais’.

La llegada de nuevas vacunas, como esta, al nada
halagiiefio escenario sanitario espafol actual, esta siendo
complicada’?. Mientras que en el resto de los paises euro-
peos la vacuna esta autorizada y disponible para todo aquel
que desee protegerse de esta enfermedad?, e incluso en el
calendario oficial de algunos paises o de sus regiones, en
Espana, el Ministerio de Sanidad no solo no recomienda su
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inclusion en los calendarios oficiales a partir de un docu-
mento del Grupo de Trabajo de la Ponencia y Registro de
Vacunaciones*, sino que, a través de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)°, permite su
disponibilidad Gnicamente en las farmacias de los hospita-
les, por lo que solo un muy reducido nimero de personas va
a tener acceso oficial a la misma.

Se priva a los médicos de nuestro pais, por tanto, de la
libertad de prescribir un farmaco, en este caso una vacuna,
aprobado por el organismo oficial europeo competente como
es la European Medicines Agency (EMA), para su empleo en
cualquier persona a partir de los 2 meses de edad®. Para este
comité y para muchos profesionales sanitarios, también de
fuera de nuestras fronteras, se deberia diferenciar entre la
decision de no incluir la vacuna en los calendarios y la de
posibilitar el derecho a la proteccion personal®.

Carga de la enfermedad por meningococo B

Segun datos del European Centre for Disease Prevention and
Control, la incidencia de la enfermedad meningocdcica por
serogrupo B en Europa fue de 0,77/100.000 personas/ano
durante el ano 2011, oscilando entre 0,09 (Letonia) y 1,99
(Irlanda) casos por 100.000 habitantes (tabla 1). Actual-
mente, debido al empleo sistematico de la vacuna frente
al meningococo C, los casos debidos a este serogrupo han
descendido notablemente. Por ello, el serogrupo B es el que

en este momento predomina en Europa (73,6%)’. De todos
modos, este serogrupo suele causar ondas epidémicas de
ciclo largo y actualmente estamos asistiendo a la incidencia
mas baja de los Ultimos 20 afos. En el ano 2011 se apre-
cio un descenso del nimero de casos del 20% respecto a
2008’.

La incidencia de la enfermedad meningococica varia con
la edad, con las tasas mas altas en lactantes, seguidos de
los adolescentes y adultos jovenes. Segin datos de 2011,
en Europa la incidencia en lactantes fue de 12,3 casos por
100.000 habitantes, seguida por la de los nifios entre 1y 4
anos (4,1 por 100.000) y los adolescentes y adultos jovenes
de 15-24 aios (1,3 por 100.000).

Carga de la enfermedad meningococica en Espaiia

Segln datos publicados en el Boletin Epidemiologico Sema-
nal, durante el periodo de 2006-2007 la tasa de incidencia de
casos declarados de EMI (casos confirmados y sospechosos no
confirmados) fue de 1,37 por 100.000 habitantes, descendio
a 1,21 por 100.000 habitantes en 20108 y a 0,93 por 100.000
en 2011°.

Para el serogrupo B, la incidencia fue de 0,77/100.000
personas/afio’. Las tasas mas altas correspondieron a los
menores de 5 anos (13 casos por 100.000 para los meno-
res de un ano y 4,3 casos por 100.000 en el grupo de 1 a 4
anos)'.

Tabla1 Epidemiologia de la enfermedad meningocdcica invasora (total y por serogrupo B) en la Union Europea en el afio 20117>°
Casos totales de EMI Casos de EMI por Casos totales de EMI Casos de EMI por MenB por
confirmados en 2011 100.000 personas/ano por MenB en 2011 100.000 personas/ano

Alemania 370 0,45 219 0,3

Austria 49 0,58 15 0,2

Bélgica 111 - 83 0,8

Chequia 63 0,60 34 0,3

Dinamarca 72 1,30 27 0,5

Eslovaquia 21 0,39 11 0,2

Eslovenia 13 0,63 9 0,4

Estonia 7 0,52 5 0,4

Espafa 431 0,93 304 0,7

Finlandia 34 0,63 19 0,4

Francia 563 0,87 395 0,6

Grecia 52 0,46 43 0,4

Holanda 106 0,64 66 0,4

Hungria 67 0,68 28 0,3

Irlanda 89 1,95 84 1,9

Italia 152 0,25 75 0,1

Letonia 2 1,38 1 0,09

Lituania 42 0,10 28 0,9

Luxemburgo 2 0,39 - -

Malta 6 1,44 2 0,5

Noruega 37 0,75 10 0,2

Reino Unido 1036 1,67 837 1,3

Polonia 282 0,73 152 0,4

Portugal 56 0,54 49 0,3

Rumania 68 0,32 29 0,1

Suecia 68 0,72 15 0,2

Total 3776 0,75 2551 0,5

ECDC: European Centre for Disease Prevention and Control; EMI: enfermedad meningococica invasora; MenB: meningococo serogrupo B.
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Espafna presenta una incidencia de EMI por el serogrupo B
discretamente superior a la media europea, que la sitla en
el quinto puesto, después de Irlanda, Reino Unido, Litua-
nia y Bélgica en el marco de la Unién Europea (UE), y
en el segundo dentro de los paises de mayor poblacion’.
Por nimero absoluto de casos, Espaia es el tercer pais de
Europa, después de Reino Unido y Francia’.

El descenso del nimero de casos del serogrupo B que se ha
observado en estos Ultimos afnos es similar al constatado en
otros paises europeos®. Su naturaleza ciclica obliga a mante-
ner una vigilancia estricta, que permita generar datos para
la utilizacion potencial de vacunas basadas en formulaciones
diferentes, asi como monitorizar el impacto de las interven-
ciones con dichas vacunas. Por ejemplo, en la década de
1975-1985, la enfermedad meningococica en Galicia alcanzo
tasas de 30 casos por 100.000 habitantes®.

Consecuencias de la enfermedad por meningococo
B

Se estima que entre el 10 y el 14% de los casos de EMI son
letales, y que entre un 8 y un 20-30% de los que sobreviven
presentan secuelas a largo plazo'"'2. En 2011, la letalidad
en Espana ascendio a 13,6% (IC del 95%, 10,5-17,2%), algo
superior a la media europea (8,7%; IC del 95%, 7,7-9,6%), y
fue muy similar en todos los grupos de edad’. La letalidad
fue algo menor en los casos producidos por serogrupo B, pero
esto debe interpretarse con cautela, dado el bajo niUmero
de casos provocados por el resto de serogrupos de forma
individual’.

Entre las secuelas asociadas a la meningitis o a la sepsis
meningocdcica se encuentran: pérdida auditiva, amputa-
ciones, complicaciones cutaneas, problemas psicosociales,
hidrocefalia, otros trastornos neurologicos y del desarrollo
e insuficiencia renal'’ '3,

Es importante considerar el impacto econdmico y la carga
de hospitalizacion generada por la EMI en nuestro pais. Un
estudio sobre las hospitalizaciones y los fallecimientos rela-
tivos a la EMI, basado en los datos de Conjunto Minimo Basico
de Datos' entre 1997 y 2008, mostré una incidencia anual de
hospitalizacion de 2,33 por 100.000 habitantes, con un coste
directo anual asociado de mas de 5 millones de euros'.

En cuanto a los supervivientes con secuelas permanen-
tes, tanto desde el punto de vista econdmico como el de la
calidad de vida, representan una carga importante para los
pacientes y sus familiares, que se debe tener en cuenta para
la decision de incorporar la vacuna al calendario. Un estudio
realizado en Espana ha mostrado que los costes derivados,
a corto y largo plazo, de los pacientes supervivientes
con secuelas de una EMI suponen una significativa carga
economica. Los costes totales para las secuelas graves a
largo plazo asociados a la sepsis ascienden a 2.515.554
€ y a 3.219.653 € para las secuelas graves a largo plazo
asociadas a meningitis'°.

Vacuna frente al meningococo B

La vacuna de 4 componentes (4 CMenB), NadA, fHbp, NHBA
y OMVnz, Bexsero® se ha disefado mediante una novedosa
técnica denominada «vacunologia inversa».

Tabla2 Vacuna antimeningocécica B (4 CMenB, Bexsero®):
composicion segun ficha técnica (Ultima consulta: 22 agosto
del 2014)'¢

- 50 pg de proteina recombinante de fusion NHBA de
Neisseria meningitidis grupo B

- 50 ug de proteina recombinante NadA de Neisseria
meningitidis grupo B

- 50 ug de proteina recombinante de fusion fHbp de
Neisseria meningitidis grupo B

- 25 pg de vesiculas de membrana (OMV) de Neisseria
meningitidis grupo B cepa NZ98/254, medidas como la
cantidad de proteina que contiene el PorA P1.4.

Cada componente esta adsorbido con 1,5 mg de hidroxido
de aluminio; contiene ademas 3,25 mg de CINa

Se administra por via intramuscular, con una dosis de
0,5ml. Su composicion se refleja en la tabla 2'°. Debe con-
servarse en nevera a temperatura entre +2°Cy +8°C, y no
debe ser congelada.

Indicaciones terapéuticas autorizadas

Segun la ficha técnica de la vacuna Bexsero®, aprobada
actualmente en Europay, por ende, también en Espafa, esta
indicada para la inmunizacion activa a partir de 2 meses de
edad frente a la EMI causada por Neisseria meningitidis del
grupo B3. La vacuna, por tanto, esta aprobada para la admi-
nistracion a personas mayores de 2 meses de edad, tanto
sanos como con factores de riesgo’®.

Inmunogenicidad, eficacia y efectividad

La experiencia en 10 ensayos clinicos en los que se evalud la
inmunogenicidad de esta vacuna abarca aproximadamente
a 5.800 personas, de los que unos 4.000 fueron nifios de
2 a 24 meses de edad, 84 ninos de 40-43 meses y 1.738
eran adolescentes o adultos de entre 11 y 55 afos®. Estos
estudios han demostrado que la vacuna es inmundgena y
segura en todas estas franjas de edad, y que induce memoria
inmunologica.

La demostracion tanto de eficacia en los ensayos clini-
cos como de efectividad poblacional para la prevencion de
enfermedades infrecuentes como esta resulta muy compli-
cada. Solo la introduccién de la vacuna en los calendarios
sistematicos y la vigilancia epidemioldgica podran demostrar
su efectividad tanto en la poblacion que reciba la vacuna
como en la no vacunada, como ocurrié con la vacunacion
frente al meningococo C o frente al Haemophilus influen-
zae tipo b. No es de esperar que ocurra algo diferente con
la vacuna del MenB. Probablemente, los datos de efectivi-
dad en el Reino Unido seran los primeros en documentar
esta cuestion, al haberla introducido ya en su calendario
de vacunaciones sistematicas'’. Ademas, en los proximos
anos, se espera tener mas informacion sobre la duracion
de la inmunogenicidad, que tal y como ha pasado con la
vacunacion frente a meningococo C, pudiera condicionar
futuros cambios en las pautas de inmunizacion recomenda-
das.



Vacunacion frente al meningococo B. Posicionamiento del CAV-AEP

198.e5

Cobertura en Espafia y potencial impacto sobre la
enfermedad

El Meningococcal Antigen Typing System (MATS) es un
método que se ha desarrollado para evaluar la cobertura
potencial de la vacuna 4 CMenB contra cepas de MenB, aun-
que podria utilizarse para otras vacunas. Con esta técnica,
se averigua el porcentaje de cepas de meningococo suscep-
tibles de ser neutralizadas por los anticuerpos inducidos por
la vacuna.

EL MATS combina un enzimoinmunoanalisis (ELISA) especi-
fico frente a los antigenos vacunales, detectando diferencias
cualitativas y cuantitativas en la expresion de dichos anti-
genos. Se mide tanto la reactividad inmunologica cruzada,
como la cantidad de antigenos NHBA, NadA y fHbp expresa-
dos. Adicionalmente, se incluye la informacion del subtipo
de PorA para incluir la cobertura potencial también con este
antigeno. Los resultados obtenidos con el ELISA se han corre-
lacionado con la lisis de las cepas.

En un estudio realizado con cepas de MenB de varios pai-
ses europeos (Alemania, Francia, Inglaterra y Gales, Italia,
Noruega, Espana y Portugal), el MATS ha permitido predecir
que un 73-87% serian cubiertas por la vacuna 4CMenB'8. Los
datos obtenidos de Espana, con 300 cepas, muestran una
cobertura potencial del 69% (IC del 95%, 48,0-85,3%)'®17,
ligeramente inferior a la observada en el resto de los pai-
ses europeos. La cobertura es similar a la de Reino Unido
(73%; 1C del 95%, 58-87%), donde se han estudiado 535
cepas'®.

Considerando las 5 temporadas epidemiologicas de 2007-
2008 a 2011-2012, en las que se han producido 914 casos
en menores de 5 anos, con 6.933 anos de vida perdidos
ajustados por discapacidad (AVAD), y teniendo en cuenta
el porcentaje de efectividad potencial del 69% con los
datos del MATS, la vacuna podria prevenir en las proxi-
mas 5 temporadas hasta 631 casos y un total de 4.784
AVAD en Espafna, suponiendo una cobertura vacunal del
100%*.

Seguridad

La seguridad se ha analizado en 9 ensayos clinicos, con 4.800
lactantes menores de 12 meses, 1.600 ninos de 12 a 24
meses, 84 nifnos de 40-43 meses y 1.738 adolescentes y adul-
tos de 11 a 55 anos. En ninos menores de 24 meses de edad,
se comprobd que las reacciones adversas locales y sistémicas
mas comunmente observadas fueron el dolor y eritema en el
lugar de la inyeccion, fiebre e irritabilidad. En los estudios
clinicos en lactantes, la fiebre aparecia mas frecuentemente
cuando la vacuna 4 CMenB se coadministraba con las vacu-
nas sistematicas (61%), que cuando se aplicaba sola (38%) o
comparada con las vacunas rutinarias solas (33%)'°. La fie-
bre suele ser baja, aparece en las primeras 6 h y raramente
dura mas de 36-48 h. En nifos mayores de 12 meses, hasta
el 37% presentan fiebre por encima de 38,5°C y solo el 2-5%
de los adolescentes.

En cuanto al uso de antitérmicos, un estudio ha demos-
trado que el empleo profilactico de paracetamol reduce la
probabilidad de fiebre, asi como otros efectos adversos loca-
les y sistémicos, sin afectar a la respuesta inmunitaria de las
vacunas administradas?.

Coadministracion con otras vacunas

Segln los estudios publicados, Bexsero® es compatible con
las vacunas de los calendarios oficiales, salvo con la vacuna
antimeningocécica C'*?', a la espera de la finalizacién de un
estudio cuyos resultados estaran disponibles en 2015. Esta
autorizada también su coadministracion con la vacuna anti-
neumocacica tridecavalente (Prevenar 13®), asi como las del
rotavirus?? y la varicela'®.

Situacion actual de la vacuna en Espafia y en
el resto de Europa

La vacuna de 4 componentes (4 CMenB), NadA, fHbp, NHBA
y OMVnz, Bexsero® se autorizo por procedimiento centrali-
zado en la UE el 14 de enero de 2013, gracias a los informes
positivos de su organismo evaluador oficial, la EMA®.

Tras la aprobacion centralizada de la vacuna por parte
de la EMA, las agencias reguladoras de cada pais han de
pronunciarse sobre las condiciones de comercializacion de
la misma.

Situacion en Espafa (agosto de 2014)

La AEMPS comunicé el 5 de abril de 2013 su postura al res-
pecto: «En base a la ausencia de datos de eficacia clinica
con esta vacuna, con una incidencia actualmente conte-
nida de enfermedad meningococica por serogrupo B, y a la
espera de obtener datos de efectividad postautorizacion, y
ante la ausencia, en estos momentos, de recomendaciones
oficiales de uso por parte de Salud Publica, se recomienda
establecer el uso hospitalario de la vacuna Bexsero®, hasta
que Salud Piblica determine, en el seno del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, el objetivo o la
politica que se va a seguir con respecto al uso de esta
vacuna»’.

A su vez, el 20 de junio de 2013, el Grupo de Trabajo
MenB de la Ponencia de Programas y Registro de Vacunacio-
nes del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
establecid que: «Teniendo en cuenta la informacion dispo-
nible vy la situacién epidemiologica, en el momento actual
no se considera justificada la inclusion de esta vacuna en
el calendario sistemdtico de vacunaciones. Se recomienda
proseguir con la evaluacién de la vacuna una vez que se dis-
ponga de informacion clave relativa, particularmente, a la
proteccion clinica en regiones geogrdficas o paises de nues-
tro entorno, asi como de un sistema de seguimiento por
laboratorio para conocer la efectividad de la vacunacion
y la evolucién de las poblaciones de N. meningitidis. Las
autoridades sanitarias valorardn la utilizacion de la vacuna
en situaciones de brotes y casos aislados de enfermedad
meningococica por el serogrupo B»*.

Estas disposiciones hacen que la vacuna Bexsero® se
encuentre desgraciadamente en Espana; en la actualidad,
en una situacion totalmente diferente del resto de los pai-
ses europeos. En nuestro pais, la vacuna esta oficialmente
disponible desde el 13 de agosto de 2014?%, pero solo en
las farmacias hospitalarias, tanto del sector publico como
privado. Es decir, no se puede conseguir a través de las
farmacias comunitarias.
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Tabla 3  Posologia recomendada para la vacuna frente al meningococo B (4 CMenB, Bexsero®), segun la ficha técnica'®
Poblacion Inmunizacion Intervalos entre dos Dosis de recuerdo
primaria, niUmero dosis primarias
de dosis
Lactantes de 2 a 5 meses 3 No menos de un mes Si, una dosis entre los 12 y 15 meses
Lactantes no 2 No menos de 2 meses Si, una dosis en el 2.° ano de vida con
vacunados de 6 a 11 meses un intervalo de, al menos, 2 meses
entre la primovacunacion y la dosis
de recuerdo®
Lactantes no 2 No menos de 2 meses Si, una dosis con un intervalo de 12 a
vacunados de 12 a 23 meses 23 meses entre la primovacunacion y
la dosis de recuerdo®
Ninos de 2 a 10 anos 2 No menos de 2 meses No se ha establecido
Adolescentes (desde 11 anos 2 No menos de un mes No se ha establecido

de edad) y adultos

@ La primera dosis debe administrarse a los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia de 4 CMenB en lactantes de menos de 8 semanas

no se ha establecido.

b |a necesidad y el plazo de otras dosis de recuerdo no han sido determinados.

Segun las directrices del Ministerio de Sanidad, a dia
de hoy, los destinatarios oficiales de esta vacuna van a ser
Unicamente aquellas personas con factores de riesgo de pre-
sentar EMI (personas con déficit de complemento o aquellas
en tratamiento con eculizumab, asplenia o disfuncion esplé-
nica grave, mas de una EMI y personal de laboratorio que
manipule muestras que puedan contener meningococos) y en
caso de brotes*®. En el primer caso, suponen un porcentaje
muy pequefo de las personas que presentan esta enferme-
dad, por lo que el impacto esperable seria muy reducido. De
forma paradoéjica, precisamente para este tipo de pacientes
con riesgo de EMI no hay estudios de inmunogenicidad, y si
en personas sanas (menores de 50 anos) para las que no se
ha autorizado la vacuna en Espana.

Situacion en Europa (agosto de 2014)

El panorama para la vacuna 4 CMenB en el resto de los paises
de la Union Europa (UE) es completamente diferente, puesto
que en todos, excepto en Espafa, se ha autorizado para su
libre distribucion tanto en las farmacias comunitarias como
en las hospitalarias.

En el Reino Unido, la vacuna entra en el calendario sis-
tematico de vacunaciones. Este pais, en marzo de 2014,
aprobd, tras reevaluar toda la documentacion y la relacion
coste-efectividad, su inclusion en el calendario oficial, con
un esquema 2 + 1 (2, 4 y 12 meses)?*.

Polonia y Austria estan en un proceso avanzado de su
inclusion en calendario, y otros paises y regiones, como la
Republica Checa, las regiones de Sajonia (Alemania) o las
italianas de Puglia, Basilicata y la Toscana ya la han intro-
ducido en sus calendarios.

Otros paises, como Alemania y Francia, estan evaluando
actualmente toda la informacion disponible?>2°,

Situacion fuera de Europa (agosto de 2014)

En Australia se esta valorando la vacunacion oficial en meno-
res de 24 meses y adolescentes de 15-19 afos, asi como en

grupos de riesgo?’ . En Estados Unidos la vacuna no esta auto-
rizada adn por la Food an Drug Administration, pero ante
la aparicion de brotes independientes por MenB en 2 uni-
versidades (Princeton y Santa Barbara) se ha empleado la
vacuna, a través de un procedimiento de urgencia, en mas
de 14.000 estudiantes?®??, En Canada, con una incidencia
de 0,57 casos por cada 100.000 personas/ano de media en
el periodo 2007-2011, se ha decidido comenzar a vacunar
de forma sistematica en Quebec a la poblacion entre los 2
meses y los 20 afios de edad™®.

Posologia autorizada en Europa

La vacuna esta indicada para la inmunizacion a partir de los 2
meses de edad frente a la EMI causada por Neisseria menin-
gitidis del serogrupo B®. En la tabla 3 puede consultarse
la posologia actualmente recomendada en la ficha técnica
aprobada por la EMA™,

Consideraciones y recomendaciones finales
del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espafola de Pediatria sobre la vacuna frente al
meningococo B de 4 componentes (4 CMenB)

En la tabla 4, se resumen los principales datos de la enfer-
medad meningocdcica por el serogrupo B y su prevencion
mediante vacunacion.

En la tabla 5 se recogen las consideraciones y recomenda-
ciones del CAV-AEP sobre esta vacuna, en el momento de la
elaboracion de este documento (agosto de 2014). El comité
considera que esta vacuna presenta un perfil de vacuna siste-
matica a incluir en los calendarios de todas las comunidades
autéonomas de Espaia y que la vacuna deberia estar dispo-
nible libremente para la administracion en todos los nifios a
partir de los 2 meses de edad.
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Tabla 4 Resumen de los datos publicados sobre la enfermedad meningocdcica invasora por el serogrupo B y su prevencion
mediante vacunacion con 4 CMenB (Bexsero®)

- La incidencia de la EMI por serogrupo B en Espaiia es de 0,7 por cada 100.000 personas/afo, una de las mas altas de Europa.
Es mucho mas frecuente y de peor pronostico en menores de 2-3 anos, seguidos de los adolescentes, aunque puede ocurrir a
cualquier edad

- La letalidad de esta enfermedad es aproximadamente del 10%. La probabilidad de secuelas a largo plazo,
fundamentalmente neurologicas y amputaciones, es del 20-30%

- La vacuna 4 CMenB es inmundgena y segura en lactantes, nifios, adolescentes y adultos e induce memoria inmunolodgica

- La vacuna 4 CMenB tiene una reactogenicidad sistémica (fiebre) mayor que otras vacunas sistematicas, especialmente
cuando se coadministra con ellas (aunque similar a las vacunas de rutina cuando se administra sola). El patron de fiebre es
predecible y autolimitado (inicio a las 6 h, pico al 2.° dia, cese al 3.°" dia), clinicamente poco significativo, y se puede
prevenir con la administracion previa de paracetamol

- La vacuna 4 CMenB es compatible con las demas vacunas incluidas en los calendarios sistematicos regionales y con las no
incluidas, como las vacunas antineumocdcicas, de rotavirus y de varicela. La excepcion son las vacunas antimeningococicas C
(pendiente de finalizacion de un estudio)

- La cobertura potencial de la vacuna 4 CMenB sobre las cepas circulantes en Espana se estima en un 70%, similar al resto de
los paises europeos

- La vacuna 4 CMenB, en el momento actual, es la Unica estrategia disponible para prevenir la enfermedad meningocdcica
por el serogrupo By esta autorizada para su empleo en personas a partir de los 2 meses de edad

- La vacuna 4 CMenB comienza a administrarse en calendario oficial en algunas zonas del mundo, como Reino Unido, Sajonia
(Alemania), Puglia, Basilicata y la Toscana (Italia), Republica Checa, Quebec (Canada) y Australia. Muy probablemente, otros
paises sigan esta decision en los préoximos meses

- En Espana, a pesar de que la EMA ha aprobado su libre distribucion en toda la UE, solo dispone de autorizacion para uso
hospitalario, por lo que no estara disponible en el canal de farmacias comunitarias

Tabla5 Consideraciones y recomendaciones del Comité Asesor de Vacunas de la AEP sobre la vacunacion frente al meningococo
B (4CMenB, Bexsero®) (Agosto de 2014)

1. La aprobacion por parte de la EMA de la nueva vacuna frente al meningococo B abre nuevas perspectivas en la prevencion
de la enfermedad meningococica producida por este serogrupo, que es el mas frecuente en toda Europa, incluida Espana

2. EL CAV-AEP considera que esta vacuna tiene un perfil de vacuna sistematica a incluir en los calendarios de todas las CC. AA.
de Espaia. La prevencion de muertes y secuelas permanentes por esta grave enfermedad justifica la recomendacion de esta
vacunacion, independientemente de los estudios de coste-efectividad

3. En caso de su inclusion en el calendario sistematico de vacunaciones, se debera analizar la forma mas adecuada de su
incorporacion a los calendarios actualmente vigentes, respetando las especificaciones e indicaciones técnicas de cada una de
las vacunas ya incluidas

4. Si no se incluyera en los calendarios sistematicos oficiales, esta vacuna debe estar disponible para su uso por los
profesionales sanitarios que la consideren indicada. La vacuna esta aprobada por la EMA para su empleo en cualquier persona
a partir de los 2 meses de edad

5. La posologia recomendada por el CAV-AEP es la que consta en la ficha técnica (tabla 3). Se recomienda la pauta 3 + 1 para
aquellos niflos que comienzan el esquema en los primeros 5 meses de vida. La inclusion de la vacuna en el calendario
sistematico podria permitir la pauta 2 + 1, como han decidido las autoridades del Reino Unido

6. La aparicion de fiebre como efecto adverso frecuente después de la administracion de esta vacuna no deberia ser un
obstaculo para su recomendacion. Aunque existen datos a favor de la profilaxis con antitérmicos, este comité sigue
recomendando su administracion solo como terapia sintomatica, si procediese

7. Se insta a las autoridades sanitarias a que reconsideren su postura de mantener esta vacuna exclusivamente para uso
hospitalario, solicitando que pueda estar disponible en las farmacias comunitarias para todo aquel que decida adquirirla tras
la recomendacion informada y la prescripcion de su pediatra

8. Se recomienda un seguimiento y una evaluacion exhaustiva de toda la informacion sobre eficacia, efectividad y
compatibilidad con otras vacunas del calendario, que comenzara a estar disponible en los proximos meses, procedente de
aquellos paises o areas que han decidido incorporar la vacuna en sus calendarios sistematicos, como Reino Unido y ciertas
regiones de Alemania e Italia, con el fin de apoyar las recomendaciones que sean mas beneficiosas para todos los nifios
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