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;Qué es la gripe?

La gripe es una infeccion respiratoria viral aguda causada por virus que pertenecen a la familia
Orthomyxoviridae que se caracteriza por su facil transmision por via aérea directa. Se clasifica
en tres tipos: A, B y C pero solo los tipos Ay B son los responsables de la mayor parte de las infec-
ciones en humanos y los causantes de las epidemias estacionales. Actualmente circulan entre la
poblacion dos subtipos de virus A, el A (HIN1) y el A(H3N2), y dos linajes de virus de tipo B, B(Ya-
magata) y B(Victoria).

Se presenta en forma de brotes epidémicos estacionales; en el hemisferio norte, donde nos en-
contramos, las epidemias tienen lugar en invierno (generalmente entre los meses de noviembre
hasta marzo) y la mayor parte de los casos aparecen en un periodo de unas 6 a 8 semanas.

Es una infeccion autolimitada en la poblacion general, pero esta asociada a un incremento de la
morbi-mortalidad en poblaciones de alto riesgo. En todo el mundo se producen de 3 a 5 millones
de casos graves de gripe y entre 290.000 y 650.000 defunciones relacionadas con la gripe anual-
mente segiin datos recientes de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Por todo ello, la gripe
constituye un grave problema socio-sanitario, especialmente por el aumento de la mortalidad y el
alto coste econémico.

En Espafia, en la temporada 2019-2020, la tltima de la que se disponen datos oficiales comple-
tos, se contabilizaron 619.000 casos confirmados en atencion primaria, 27.700 hospitalizaciones
y 1.800 admisiones en UCI. Ademas hasta 3.900 muertes estuvieron relacionadas con la gripe.
Debido a la pandemia de la COVID-19 y las medidas de prevencion, no se produjo una incidencia
apreciable en la temporada 2020-2021, por lo que no se dispone de datos para dicha temporada.

Esto es especialmente relevante en las personas mayores de 65 afios ya que poseen un mayor
riesgo de complicaciones que requiere hospitalizacion, y puede provocar discapacidad para rea-
lizar las actividades cotidianas con un coste social considerable, e incluso ser fatales. Del mismo
modo, los costes indirectos en adultos pueden llevar a absentismo laboral y baja por enfermedad.

La vacunacion antigripal es la forma mas efectiva de prevenir la enfermedad y sus complicacio-
nes, ha demostrado ser eficaz con porcentajes de proteccién que varian entre el 30% y el 74%,
dependiendo de la temporada y la concordancia de la vacuna. La vacunacion frente a la gripe re-
duce en un 50 % las hospitalizaciones y en un 35 % la mortalidad, derivando en una disminucion
de costes del 2,5 %. Asimismo, se estima que reduce en un 80% el nimero de hospitalizaciones
por neumonia en personas mayores de 65 anos y alrededor de un 22% la mortalidad en mayores
de 75 anos con enfermedades cronicas.

Los virus de la gripe son muy variables y en funcion de las mutaciones genéticas con respecto a
anos anteriores, el grado de proteccion de la poblacion puede variar. Estas mutaciones dan lugar
a variaciones en las glicoproteinas de la superficie del virus que les permiten evadir la inmunidad
preexistente de los huéspedes que infectan. Las modificaciones importantes debidas a reorga-
nizaciones del genoma suelen afectar de forma particular a la proteina hemaglutinina (HA) y son
las que provocan la aparicion de nuevas estirpes de virus, con el consiguiente riesgo de originar
pandemias.
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Incidencia

La gripe afecta anualmente a un 5%-15% de la poblacién y puede llegar a superar el 50% en gru-
pos cerrados, como internados escolares o residencias de ancianos. En Espana, las mayores tasas
de incidencia de gripe se registran en la poblaciéon menor de 15 afos, temporada tras temporada.

Tal y como se ha indicado, y como consecuencia de la ausencia de datos para la temporada 2020-
2021, la altima informacion disponible sobre incidencia anual corresponde a la temporada 2019-
2020.

La intensidad de la actividad gripal desde el inicio de la temporada hasta la semana 20,/2020 fue
medio, asociado a una circulacion mixta de virus A(HIN1)pdmO9 (hasta el pico de la epidemia) y B
(posterior a dicho pico) (Figura 1).

A nivel global la tasa de incidencia de la gripe super6 el umbral basal (52,6 casos por 100.000 ha-
bitantes) en la semana 1,/2020, alcanzandose el pico maximo con 270,3 casos por 100.000 habi-
tantes en la semana 5/2020. Las tasas se situaron nuevamente en valores pre-epidémicos a partir
de la semana 11/2020 (Figura 1).
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En dicha temporada, como en afios anteriores, las mayores tasas maximas de incidencia semanal
de gripe se observaron en el grupo de 0-4 anos (789,3,/100.000 habitantes), seguido del grupo de
5-14 anos (744,7/100.000 habitantes) (Figura 2)
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En cuanto a la incidencia acumulada de gripe las tasas maximas de estos grupos fueron de 6.244,7
casos/100.000 habitantes para el grupo de 0-4 afios y de 4.995,6 casos/100.000 habitantes para
el grupo de 5-14 anos (Figura 3).
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En la temporada 2019-20 se notificaron 10 brotes de gripe en cuatro CCAA, cinco de ellos en ins-
tituciones sanitarias (con una mediana de edad de 66 afios) y cinco en geriatricos (con una media
de edad de 88 afhos). En todos ellos se identifico el virus tipo A.

En cuanto a los casos hospitalizados con gripe, la tasa acumulada de hospitalizacion de pacientes
con gripe confirmada ha sido de 59,9 casos/100.000 habitantes. La mayor proporcion de casos

se registro en el grupo de 64 anos (38%), seguida del grupo de 15 a 64 afos (35%) y de 0-4 afos
(18%). La letalidad fue de 3,5% (inferior a la temporada 2018-2019 con 6,1%).

Los casos graves hospitalizados confirmados de gripe (CGHCG) se observaron mayoritariamente
en menores de 5 aflos y mayores de 64 afnos. El 80% de los pacientes con informacion disponible
presentaban factores de riesgo de complicaciones de gripe.

En los mayores de 15 afios los factores de riesgo mas prevalentes fueron la enfermedad cardio-
vascular cronica (34%), la enfermedad pulmonar cronica (28%) y la diabetes (27%), y en los me-
nores de 15 afos la enfermedad pulmonar croénica (7%), la inmunosupresion (2%) y la enfermedad
cardiovascular cronica (2%).

La complicaciéon mas frecuente (78%) fue la neumonia.

Si bien es cierto que la pandemia de COVID-19 podria haber afectado la informacién epidemiol6-
gica y virologica de la gripe notificada al Sistema de Vigilancia de la Gripe en Espana.
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Via de transmision

La transmision se produce fundamentalmente por via aérea mediante gotitas que son originadas
al hablar, toser o estornudar por personas infectadas. Estas particulas no permanecen suspen-

didas en el aire durante mucho tiempo, por lo que se requiere un contacto cercano (1-2 metros).
También puede transmitirse, con mucha menos frecuencia, por contacto directo a través de
superficies o manos contaminadas con secreciones respiratorias con las que posteriormente se
tocara la boca, la nariz o los ojos.

El periodo de transmision incluye desde 24-48 horas antes de que los sintomas comiencen hasta
5 dias después del inicio de los sintomas. En nifios, ancianos e inmunodeprimidos puede alargar-
se hasta 7-10 dias después del comienzo de la enfermedad.

Sintomas de la gripe

No todas las personas infectadas por el virus de la gripe presentaran sintomas; alrededor del 30%
de las infecciones son asintomaticas.

Tras el periodo de incubacién que dura entre 1y 4 dias, se da una aparicion subita de fiebre
elevada y escalofrios, cefalea, congestion nasal, dolor muscular y de garganta, tos seca y malestar
general. La infeccion dura, por lo general, una semana. La fiebre y los dolores musculares suelen
durar de 3 a 5 dias y la congestion y la falta de energia puede durar hasta 2 semanas.

Algunos sintomas de la gripe son comunes a todas las edades, sin embargo otros son mas espe-
cificos de determinados grupos de edad. Por ejemplo, en ancianos es frecuente la aparicion de
dificultad respiratoria o la produccion de esputo, mientras que en nifios son sintomas frecuentes
la otitis media o las molestias abdominales (nauseas y vomitos).

La mayoria de las personas se recuperan de la gripe en una o dos semanas, pero en algunos casos
pueden desarrollarse complicaciones. La gripe puede revestir mas gravedad en personas mayo-
res, sobre todo a partir de los 65 afos y en personas que padecen enfermedades cronicas. Las
complicaciones de la gripe son predominantemente respiratorias: neumonias, bronquitis, sinusi-
tis u otitis.
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En relacion a las complicaciones, la mas frecuente es la neumopatia que afecta, principalmente, a
los nifios pequerios, las personas mayores y los pacientes que padecen alguna enfermedad croni-
ca. También predominan las bronquitis, sinusitis u otitis. Puede aparecer deshidratacion y em-
peoramiento de enfermedades crénicas preexistentes como diabetes, asma o problemas cardia-
cos; reagudizacion de enfermedades como la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC)
o fibrosis quistica o exacerbacion en asmaticos. En raras ocasiones aparecen complicaciones
neurologicas como el sindrome de Reye o el sindrome de Guillain-Barré. Algunas complicaciones
pueden provocar la muerte, en particular en los pacientes mas débiles como los inmunodeprimi-
dos.

En el contexto de la actual pandemia de COVID-19 y dada la inespecificidad de los sintomas que
provocan ambas infecciones puede resultar complicado diferenciarlas; es por ello importante que
al presentarse los primeros sintomas se consulte con el profesional sanitario y se sigan las medi-
das de aislamiento domiciliario mientras se determina que enfermedad esta padeciendo.

Sera importante valorar la situaciéon epidémica del momento y lugar concreto de residencia asi
como si ha recibido la vacuna antigripal esta temporada, lo que declinara al profesional sanitario
a sospechar que sea por tanto infecciéon por coronavirus.

Diagndstico

El diagnostico de la gripe suele ser clinico, observando los signos y sintomas compatibles con la
gripe dentro de un contexto adecuado (temporada, casos cercanos al paciente...).

El diagnostico microbiologico se puede realizar mediante los siguientes métodos: aislamiento
viral, deteccién de proteinas virales o deteccion de acido nucleico en una muestra respiratoria y
cuantificacion de anticuerpos en sangre.

Ademas se dispone de pruebas de laboratorio rapidas que pueden detectar el virus de la gripe en
un periodo de unos 30 minutos a pocas horas y que son cada vez mas sensibles para asi poder
clasificar a los pacientes en el momento del ingreso hospitalario. La deteccion del ARN viral me-
diante PCR es una prueba que se esta extendiendo cada vez mas en el medio hospitalario, aunque
no se realiza a todos los pacientes debido a su alto coste.

La posterior caracterizacion de las cepas permite conocer qué subtipos de virus circulan cada
temporada y sirve de base para la fabricacion anual de vacunas.
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Prevencion y tratamiento de la gripe

Para reducir la transmision de la enfermedad es necesario adoptar unas medidas de higiene
generales como: lavarse las manos frecuentemente, protegerse la nariz y la boca con la flexura
del codo o con pafiuelos cuando se tose o se estornuda, evitar el contacto directo con personas
enfermas, evitar tocarse los ojos, la nariz o la boca; asi como evitar lugares hacinados o multitu-
des puede ser de ayuda.

El uso de mascarilla y el mantenimiento de la distancia social, tal y como ha quedado evidenciado
por la limitacion en los casos de gripe durante la temporada 2020-2021, son igualmente medidas
que pueden contribuir a limitar la transmision de la enfermedad.

En caso de padecer la enfermedad se recomienda no tener contacto con otras personas asi como
beber abundantes liquidos y evitar el consumo de alcohol o tabaco.

El tratamiento en la mayoria de los casos es sintomatico, y esta dirigido a reducir la fiebre y ali-
viar los sintomas. Hay que recordar que la gripe esta causada por un virus, por lo que los anti-
bidticos no mejoran los sintomas ni aceleran la curacion.

Su empleo inadecuado puede favorecer la aparicion de reacciones adversas, y la seleccion y dise-
minacion de cepas de bacterias resistentes.

Ademas es importante no administrar aspirina a nifios ni adolescentes (podria provocar Sindrome
de Reye).

Por otro lado, existen situaciones (personas hospitalizadas o con un gran riesgo de presentar
complicaciones), en las que se llevaran a cabo alguna de estas dos estrategias; el empleo de anti-
virales y la vacunacion:

Antivirales

Existen antivirales que pueden disminuir la duracién y la intensidad de los sintomas si se

administran en las primeras 48 horas tras la infeccion. Actualmente, estan disponibles cua-
tro antivirales frente a los virus gripales: amantadina, zanamivir, oseltamivir y rimantadina,
aunque este Gltimo no esta autorizado en Espaia.

Amantadina y rimantadina inhiben la replicacion viral en las células infectadas al impedir
la fusion de la cubierta virica con la membrana vacuolar, y la posterior liberacion del acido
nucleico. Ademas parecen inhibir la proteina M-2 viral, que interviene en el proceso de
penetracion del virus en la célula. Tienen importantes efectos secundarios (5-10%) tales
como: nerviosismo, ansiedad, insomnio y trastornos gastrointestinales y ademas pueden
desarrollar rapidamente resistencia intrinseca y cruzada, con lo que el tratamiento ya no
seria efectivo. Por tanto, estos farmacos son muy poco utilizados.

Los inhibidores de la neuraminidasa (zamamivir inhalado y parenteral y oseltamivir oral e
inhalado) acttian frente a los virus tipo A y B, impidiendo la liberacion de particulas viri-
cas formadas desde las células infectadas, y limitando por tanto el acceso a otras células.
Zanamivir tiene como efecto secundario mas frecuente la aparicion de broncoespasmo por
lo que se recomienda usar con precaucion, evaluando los beneficios y riesgos, en personas
con asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Oseltamivir puede provocar sobre
todo alteraciones gastrointestinales como nauseas y vomitos.

En algunos casos estos farmacos se usan ademas como quimioprofilaxis.
-
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Vacunacion antigripal

La vacunacion anual contra la gripe se considera la medida mas eficaz para prevenir la
infeccion y sus complicaciones. La OMS recomienda alcanzar una cobertura vacunal del
75% tanto en los mayores de 65 aflos como en la poblacion con patologias cronicas de ries-
go, asi como aumentar la cobertura en profesionales sanitarios y otros grupos de riesgo. En
Espafia, los objetivos del Ministerio para la temporada 2021-2022, y al igual que los estable-
cidos en la temporada anterior, son alcanzar o superar coberturas de vacunacion del 75%
en mayores, preferentemente a partir de 65 aflos y en el personal sanitario y sociosanitario,
asi como superar el 60% en embarazadas y en personas con condiciones de riesgo.

En la actualidad, existen vacunas antigripales trivalentes y tetravalentes.

La vacuna trivalente para la gripe esta compuesta por dos cepas de tipo A, la A/HINlyla A/
H3N2, y una cepa tipo B que puede ser bien B/Yamagata o B/Victoria.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha revisado la informaciéon acumulada sobre la evo-
lucién y caracterizacion virologica de la actual temporada gripal en el mundo y ha publicado la
composicion recomendada para las vacunas antigripales trivalentes en el hemisferio norte, para
la temporada 2021-2022, que incluye los siguientes componentes:

Las producidas a partir de huevos embrionados y las vacunas vivas atenuadas:
cepa analoga a A /Victoria,/2570,/2019 (HIN1)pdmO9
cepa analoga a A/Cambodia/e0826360,/2020 (H3N2)

cepa analoga a B/Washington /02 /2019(linaje B/Victoria)

Las producidas a partir de cultivos celulares:
cepa analoga a A/Wisconsin /588 /2019 (HIN1)pdmO09
cepa analoga a A/Cambodia/e0826360,/2020 (H3N2)

cepa analoga a B/Washington /02 /2019 (linaje B/Victoria)
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La vacuna tetravalente estacional para la gripe esta compuesta por dos cepas de tipo A, la A/HIN1
yla A/H3N2, y dos cepas tipo B, B/Yamagata y B/Victoria.

Las vacunas tetravalentes recomendadas para esta temporada 2021-2022 deberan contener,
segn la OMS, ademas de las anteriores, una cepa analoga a B/Phuket/3073 /2013 (linaje B/Ya-
magata).

Debido a la baja circulacion de virus en la anterior temporada (las muestras positivas para virus
gripales han sido, en promedio, del 0,2 % frente al 19 % de las tres temporadas previas) hace que
la eleccion de las cepas a incluir en las vacunas se haya complicado.

Vacunacion antigripal

Las vacunas frente a la gripe se clasifican, de manera general, en dos grandes grupos: vacunas de
virus inactivados y vacunas de virus vivos atenuados. La mayoria de las vacunas que se emplean
en los paises europeos, incluida Espana, son vacunas inactivadas en cualquiera de sus formulacio-
nes: virus enteros, fraccionados o vacunas de subunidades. En general, todas ellas pueden utili-
zarse a partir de los 6 meses de edad.

Las vacunas de virus inactivados disponibles actualmente se pueden clasificar en distintas cate-
gorias en funcion de su composicion antigénica y del sistema de preparacion empleado.

Vacunas de virus fraccionados: compuestas por suspensiones purificadas de viriones
fraccionados. Contienen los componentes antigénicos hemaglutinina (HA) y neuramini-
dasa (NA), y parte de la nucleoproteina y la proteina M.

Vacunas de subunidades o de antigenos superficiales: se obtienen por fraccionamiento y
purificacion diferencial de los antigenos inmunizantes de superficie hemaglutinina (HA) y
neuraminidasa (NA) exclusivamente. Destacan por ser menos reactogenas.

La vacuna de virus atenuados contiene virus vivos enteros que, mediante técnicas de laboratorio,
se van debilitado para que no puedan causar la enfermedad, pero manteniendo la capacidad in-
munogénica. Los virus asi obtenidos son administrados por instilacion nasal; se multiplican en el
tracto respiratorio superior e inducen una buena respuesta inmunitaria en la mucosa, sin difundir
al resto del organismo.
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Vacunas disponibles en Espana

Actualmente, estan disponibles tanto vacunas antigripales trivalentes como tetravalentes (la ma-
yoria). Todos los preparados comerciales llevan la misma composicion con las cepas de los virus
que la OMS recomienda.

En el anexo 1 se incluyen las presentaciones comerciales que estaran disponibles para la tem-
porada 2021-2022, en base a la informacion trasladada por los laboratorios titulares al Consejo
General.

Proceso de fabricacion de
la vacuna de la gripe
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Posologia, conservacion y
admlnlstracmn de la vacuna

Posologia
Se aconseja administrar una dosis anual de la vacuna.

En el caso de nifos menores de 9 anos, no vacunados anteriormente frente a la gripe, se debe
administrar una segunda dosis al menos 4 semanas después de la primera. En afios posteriores,
bastara con administrar una tnica dosis.

En cuanto a la cantidad de antigeno en cada acto de vacunacion antigripal por via parenteral, esta
ya aceptada de forma general la administracion de la dosis completa (0,5 ml) para todas las eda-
des desde los 6 meses de edad, ya que se ha comprobado que no hay diferencias significativas en
la reactogenicidad con la dosis completa, tanto con vacunas trivalentes como con tetravalentes.

En el caso de la vacuna tetravalente atenuada se recomienda administrar 0,1 ml de suspension en
cada fosa nasal.

Numero de dosis:
(depende del antecedente de vacunacion antigri-
pal en temporadas anteriores):

6 meses a 9 anos No vacunados anteriormente: 2 dosis,
separadas por, al menos, 4 semanas

Vacunados anteriormente: 1 dosis cada
temporada

Numero de dosis:

9 afnos en adelante Una dosis cada temporada, independiente-
mente de los antecedentes de vacunacion
antigripal en temporadas anteriores

-
Farmaceéuticos

12 Consejo General de Colegios Farmacéuticos



- Informe técnico
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

Via de administracion y conservacion
La administracion de vacunas inactivadas se realiza mediante inyeccion intramuscular profunda.

Como norma general, se recomienda administrar en el deltoides, si bien en el caso de nifos pe-
quefios, el sitio preferido para la administracion de vacunas suele ser en el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo.

Otra via posible de administracién, especialmente en caso de pacientes con alteraciones de la
coagulacion o que reciben terapia anticoagulante, es la via subcutanea. No obstante, debe consul-
tarse siempre la ficha técnica del medicamento, ya que en algunas presentaciones no se reco-
mienda esta via de administracion.

Bajo ninguna circunstancia debera administrarse por via intravascular.

Por su parte, la vacuna atenuada se administra mediante pulverizacion en las fosas nasales, a tra-
vés de una jeringuilla especialmente disefiada para esta administracion.

La vacuna debe conservarse entre +2 °C y +8 °C y aplicarse preferiblemente a temperatura am-
biente.

Seguridad de las vacunas:

reacciones adversas, contraindica-
ciones y precauciones

Reacciones adversas

Las vacunas antigripales han demostrado tener un perfil de seguridad elevado, es decir, el balan-
ce riesgo-beneficio es favorable.

El efecto adverso mas frecuente de las vacunas parenterales, tanto en vacunas trivalentes como
tetravalentes, es la reaccion local, como enrojecimiento, inflamacién y dolor, con una frecuencia
variable que oscila entre el 5-20 % de casos. En general son leves, se resuelven en unas 48 horas y
no requieren atencion médica.

Las reacciones de fiebre, malestar o mialgias en nifnos y adolescentes de 6 meses a 12 afios, se
describen en un 24 % y suelen remitir también a las 48 horas.

La fiebre, definida como >38 °C, aparece con mas frecuencia en nifios menores de 2 afios, con
una frecuencia variable segin edad, del 5,5-6,9 % incluso del 14-35 % segin autores. Para las
inactivadas tetravalentes la frecuencia de fiebre es un 14 %.

En general, las vacunas antigripales se pueden administrar conjuntamente junto con otras va-
cunas, no habiéndose registrado casos de interacciones. No obstante, como norma general de
precaucion, se aconseja administrar en extremidades diferentes.

Se han descrito casos muy raros de reacciones adversas que pudieran ser graves, como anafilaxia
o alteraciones neurologicas (encefalomielitis, neuritis o sindrome de Guillain-Barre).

-
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En ciertas ocasiones cuando una persona se ha vacunado de gripe refiere sintomas catarrales y
esto puede deberse a varias razones entre las que destacan la coincidencia en la temporada de
gripe de otros virus respiratorios que causan sintomas similares o que la persona se hubiera in-
fectado por el virus de la gripe antes de que la vacuna haya generado inmunidad (alrededor de las
2 semanas tras la vacunacion).

En el caso de la vacuna atenuada intranasal, las reacciones adversas mas frecuentes son conges-
tion nasal, rinorrea, anorexia y malestar general. Ademas es frecuente que se produzca cefalea,
fiebre y mialgia. En muy raras ocasiones se han descrito casos de anafilaxia.

Contraindicaciones
Reacciones de hipersensibilidad a cualquier componente del medicamento, incluyendo excipien-
tes y trazas de otras sustancias que pudieran proceder del proceso de vacunacion, tales como
huevo, proteinas de pollo, aminoglucosidos, formaldehido, u otras.

Debido a las diferencias de estas trazas en las diferentes presentaciones, debera consultarse la
ficha técnica de cada medicamento.

Precauciones

Se recomienda posponer la vacuna cuando exista alguna enfermedad febril o cualquier
proceso agudo moderado o grave.

Evaluar cuidadosamente la relacion beneficio/riesgo en pacientes que desarrollaron un
sindrome de Guillain-Barré dentro de las 6 semanas posteriores a una vacunacion antigri-
pal previa.

El desarrollo de una ptrpura trombocitopénica inmune en los 7 dias siguientes a haber
recibido la vacuna antigripal inactivada podria considerarse una precaucion para la admi-
nistracion de futuras dosis, por el riesgo de recurrencia.

Pacientes inmunodeprimidos. Como norma general, el uso de vacunas atenuadas esta
contraindicado en estos pacientes ante el riesgo de diseminacion del microorganismo. No
constituyen contraindicacion las personas con infeccion asintomatica por VIH, asi como
aquellas que reciban corticoides topicos o inhalados, o sistémicos en dosis bajas o que
reciban los mismos para tratamientos sustitutivos como en caso de insuficiencia corticosu-
prarrenal.

En el caso de las vacunas inactivadas, éstas pueden emplearse, si bien hay que tener siem-
pre presente que la posibilidad de inmunogenicidad podria verse comprometida.

Reacciones relacionadas con el proceso de vacunacién. La administracion de vacunas se
ha relacionado con casos de reacciones adversas asociadas a ansiedad, como por ejemplo
reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones asociadas al estrés, como
respuesta psicoégena a la inyecciéon con aguja. Durante la recuperacion de las mismas se
ha observado la aparicion de signos neurologicos tales como deterioro visual transitorio,
parestesia y movimientos tonico-clonicos en extremidades. Es importante contar con los
procedimientos necesarios para evitar que el paciente se lesione a causa de un desfalleci-

miento.
g r -
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¢A que grupos poblacionales
se recomienda la vacunacion?

Cada ario, entre un 5y 10 % de los adultos y entre un 20 y 30 % de los nifios a nivel global resul-
tan infectados por el virus de la gripe. Existen una serie de recomendaciones oficiales aprobadas
para la temporada 2021-2022 por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y que
publica el Ministerio de Sanidad.

Los grupos de poblacion en los que se recomienda la vacunacion antigripal son:

Personas mayores, preferentemente a partir de 65 aios, especialmente aquellos que convi-
ven en instituciones cerradas.

Personas con menos de 65 ainos de edad que presentan un alto riesgo de complicaciones
derivadas de la gripe: diabetes mellitus

Menores (a partir de los 6 meses) y adultos con enfermedades cronicas cardiovascula-
res, neurologicas o respiratorias, incluyendo displasia broncopulmonar, fibrosis quistica
y asma.

Menores (a partir de los 6 meses) y adultos con:

diabetes mellitus

obesidad morbida (indice de masa corporal =40 en adultos, =35 en adolescentes o
>3 DS en la infancia)

enfermedad renal cronica y sindrome nefrotico
hemoglobinopatias y anemias

hemofilia, otros trastornos de la coagulacion y trastornos hemorragicos cronicos,
asi como receptores de hemoderivados y transfusiones multiples

asplenia o disfuncién esplénica grave
enfermedad hepatica cronica, incluyendo alcoholismo crénico
enfermedades neuromusculares graves

inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada por la
infeccion por VIH, por farmacos -incluyendo tratamiento con eculizumab-, en los
receptores de trasplantes y déficit de complemento)

cancer y hemopatias malignas

implante coclear o en espera del mismo

fistula de liquido cefalorraquideo

enfermedad celiaca

enfermedad inflamatoria crénica

trastornos y enfermedades que conllevan disfuncion cognitiva: sindrome de Down,

demencias y otras

-
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En este grupo se hara un especial énfasis en aquellas personas que precisen seguimiento médico
periddico o que hayan sido hospitalizadas en el ano precedente.

Menores entre los 6 meses y los 18 afios de edad, que reciben tratamiento prolongado
con acido acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la
gripe.

Personas de cualquier edad (=6 meses) institucionalizadas de manera prolongada

Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion y mujeres durante el puerpe-
rio (hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante el embarazo)

Menores entre los 6 meses y los 2 afios de edad con antecedentes de prematuridad
menor de 32 semanas de gestacion

Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto riesgo de presentar
complicaciones:

Personal de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de atencion pri-
maria como especializada y hospitalaria, ptblica y privada asi como personal de oficinas
de farmacia y centros sociosanitarios. Se hara especial énfasis en el personal que tiene
contacto mantenido con pacientes de algunos de los grupos de alto riesgo anterior-
mente descritos.

Personas que trabajan en instituciones geriatricas o en centros de atenciéon a enfermos
cronicos, especialmente los que tengan contacto continuo con personas vulnerables.

Estudiantes en practicas en centros sanitarios.

Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o mayo-
res. (definidos en los puntos 1y 2).

Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis en los si-
guientes subgrupos:

Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado con dependencia nacional, autonémica o
local.

Bomberos
Servicios de proteccion civil.
Personas que trabajan en los servicios de emergencia sanitarias.

Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento
por resolucion judicial (incluyendo centros de acogida de inmigrantes).

Personas con exposicion laboral directa a aves domésticas o a cerdos en granjas o
explotaciones avicolas o porcinas y también a aves silvestres. La finalidad es reducir la
oportunidad de una infeccion concomitante de virus humano y aviar o porcino, dismi-
nuyendo la posibilidad de recombinacion o intercambio genético entre ambos virus.

-
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¢Por qué es importante vacunarse
cada ano?

Segun las recomendaciones que recoge el Ministerio de Sanidad, es importante vacunarse frente
a la gripe de manera anual puesto que los anticuerpos que se producen en respuesta a la vacuna-
cion antigripal disminuyen con el tiempo y pueden no garantizar una adecuada proteccion al ano
siguiente. Ademas, cada afio se producen una serie de modificaciones antigénicas en el virus de
la gripe que hace necesario adaptar la vacuna antigripal a las cepas que se estima que circularan
en cada temporada. Es dificil conocer con exactitud las caracteristicas del virus que va a circular
cada temporada. Por eso cada afio, la Organizacion Mundial de la Salud propone la composi-

cion de la vacuna (con cepas de virus A y B que son los que causan epidemias en humanos). Esta
demostrado que aunque la vacuna no se ajuste exactamente a los virus que finalmente circulen,
puede producirse una “proteccion cruzada” que hace que la vacuna siga siendo efectiva en la pre-
vencion, especialmente de la enfermedad grave.

En este sentido es imprescindible una adecuada vigilancia virologica y epidemiologica de la en-
fermedad que permita detectar y caracterizar precozmente los virus de la gripe circulantes y eva-
luar su capacidad de difusion en la poblacion. A nivel mundial el Programa de Vigilancia de Gripe
de la OMS recoge y analiza datos epidemiologicos y virologicos de los distintos paises, areas 'y
territorios del mundo. En Europa, el Centro Europeo para el Control de Enfermedades (ECDC)
coordina desde 2008 la Red de Vigilancia Europea de Gripe (European Influenza Surveillance
Network [EISN]). En Espaiia, el Sistema de Vigilancia de la Gripe en Espaiia (SVGE) esta integrado
en la EISN, contribuyendo a los objetivos generales de vigilancia.

Cuando la coincidencia entre la cepa vacunal y los virus circulantes es alta, la eficacia de la va-

cuna para la prevencion de la enfermedad en personas menores de 65 afios sin complicaciones
es del 50-70%. En nifios ha demostrado ser efectiva para disminuir la incidencia de otitis media
y el consumo de antibioticos, y en personas mayores de 65 afos ha demostrado ser igualmente
efectiva aunque en porcentajes un poco inferiores.

La efectividad de la vacuna (EV) antigripal en la temporada 2019-2020 fue moderada; frente a
A(HIN1)pdmO9 fue de 58% (IC 95%: 41,70) y 56% (IC 95%: 30,72) para toda la poblacion y grupos
recomendados de vacunacion, respectivamente. Frente a B, se obtuvieron resultados similares,
ligeramente inferiores en los grupos recomendados de vacunacion (40%; 95%CI: -9, 66). Frente
a A(H3N2) se estim6 una EV suboptima de EV para todas las edades (27%; IC95%: -34, 60) y muy
limitada en grupos recomendados de vacunacion (4%; IC 95%: 144, 57).

En la temporada 2019-20, se estim6 un impacto muy positivo del programa de vacunaciéon an-
tigripal en Espafa en los mayores de 64 afos; aun asi podria haber sido mas importante si un
mayor porcentaje de poblacion de riesgo se hubiera vacunado. La vacuna antigripal fue capaz de
prevenir en este grupo de edad un 26% de hospitalizaciones con gripe, 40% de las admisiones en
UCI y un 37% de las defunciones por todas las causas atribuibles a gripe.
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¢Cuando comienza la campana de
vacunacion?

La temporada gripal desde el punto de vista epidemiolégico comienza en la semana 40 de cada
ano (este ano, el lunes 4 de octubre del 2021) y se extiende hasta la semana 20 del afio siguiente.

La fecha de inicio de la campafia vacunal frente a la gripe comienza en octubre-noviembre en el
hemisferio norte y en marzo-abril en el hemisferio sur. En Espafa, la campana 2021-2022 se va a
iniciar entre la segunda quincena del mes de octubre y la primera semana del mes de noviembre,
ya que es el periodo que garantiza un suministro adecuado de vacuna, optimiza la efectividad de
la campana y permite adaptarse tanto al patron epidemiologico de presentacion de la infeccion
como a las peculiaridades de la organizacion sanitaria en cada ambito geografico.

Esto no quiere decir que toda la poblacion susceptible de recibir la vacuna vaya a ser contactada
en esta primera etapa. Los centros de salud van proporcionando citas a lo largo de todo el perio-
do de la camparia de vacunacién que llega a extenderse, en muchas Comunidades Autonomas,
hasta febrero.

Este aflo, es especialmente importante vacunarse frente a la gripe ya que con la relajacion de las
medidas higiénicas frente a la COVID-19, se espera que coincidan la pandemia por coronavirus
y la epidemia de gripe y que aumenten las complicaciones en los grupos de riesgo para los que
ambas enfermedades pueden ser especialmente graves.

Se ha estimado que el riesgo de muerte es mas del doble si una persona enferma por gripe y CO-
VID-19 simultaneamente y ademas esto puede conllevar una importante sobrecarga asistencial.

Ademas se van a simultanear la campafa de vacunacion antigripal con la administracion de terce-
ras dosis que han sido autorizadas a pacientes de riesgo,siempre en lugares anatémicos diferen-
tes, de la vacuna de ARNm frente a COVID-19.
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Listado de ayuda elaborado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos con la relacién de vacunas antigripales que van a estar disponibles para

la campafia de vacunacion 2021-2022, segun informacion trasladada a este Consejo General por los laboratorios titulares de la comercializacion

Cédigo
nacio-
nal

716130

716132

716133

728468

729299

729302

708994

724966

728216

705694

719762

713497

Nombre
Medica-
mento

CHIROFLU

CHIROMAS

EFLUELDA

FLUAD
TETRA

FLUARIX
TETRA

FLUCELVAX
TETRA

FLUENZ

TETRA

INFLUVAC
TETRA

VAXIGRIP
TETRA

Descripcion

1 Dosis 1 jeringa precarga-
da suspension inyectable
0,5 ml sin aguja (Luer lock)

1 Jeringa precargada
suspension inyectable 0,5
ml sin aguja (Luer lock)

10 Jeringas precargadas
suspension inyectable 0,5
ml sin aguja (Luer lock)

1 Dosis 1 jeringa precarga-
da suspension inyectable
0,7 ml (sin aguja)

1 Jeringa precargada sin
aguja suspension inyecta-
ble 0,5 ml

10 Jeringas precargadas
sin aguja suspension
inyectable 0,5 ml

1 Jeringa precargada
suspension inyectable 0,5
ml+ 1 aguja

10 Jeringas precargadas
suspension inyectable 0,5
ml sin aguja

1 Jeringa precargada
suspension inyectable 0,5
ml sin aguja

Suspension para pulveri-
zacion nasal 10 envases
pulverizadores 0,2 ml

1 Jeringa precargada
suspension inyectable 0,5
ml +aguja

1 Jeringa precargada
suspension inyectable 0,5
ml + aguja

Cadigo
grupo
ATC

J07BB02

JO7BB02

JO7BB02

J07BB02

J07BB02

JO7BB02

JO7BB03

JO7BB02

J07BB02

Grupo
ATC

nfluenza,
antigeno
purificado

influenza,
antigeno
purificado

influenza,
antigeno
purificado

influenza,
antigeno
purificado

influenza,
antigeno
purificado

influenza,
antigeno
purificado

influenza,
antigeno
purificado

influenza,
vibrion
vivo ate-
nuado

influenza,
antigeno
purificado

nfluenza,
antigeno
purificado

PVL

6,2

80

16,3

185,22

PVP
(sin
IVA)

9,31

12,01

120,08

48,03

34,52

280,91

14,26

20891

24,47

23113

19,51

14,26

PVP | Laboratorio
(iva)
9,68 SEQIRUS
SPAIN
12,49
SEQIRUS
SPAIN
124,89
49,895 | SANOFI
PASTEUR
MSD
359
SEQIRUS
292,15 | SPAIN
14,83 | GLAXO
SMITHKLINE
217,27
SEQIRUS
2545 | SPAIN
240,38 | ASTRAZE-
NECA FAR-
MACEUTICA
SPAIN
20,29 | MYLAN
PHARMA-
CEUTICALS
SL.
14,83 | SANOFI
AVENTIS S.A.

Financiada
farmacia

No

No

No

No

No

Si pero no estd prevista
su distribucién a farma-
cias comunitarias debido
a la presentacion de este
medicamento, seguin
informacion aportada
por el laboratorio comer-
cializador,

No

No

Tipo

Inactivada
(antigeno de
superficie)

Inactivada
(antigeno de
superficie)

Inactivada
(virus fraccionados)

Inactivada
(antigeno de
superficie)

Inactivada
(virus fraccionados)

Inactivada
(antigeno de
superficie)

Atenuada

Inactivada
(antigeno de
superficie)

Inactivada
(virus fraccionados)

Composicién

TRIVALENTE

TRIVALENTE

TETRAVALENTE

TETRAVALENTE

TETRAVALENTE

TETRAVALENTE

TETRAVALENTE

TETRAVALENTE

TETRAVALENTE

Poblacién en
la que esta
indicada

Adultos y nifios
> 6 meses

> 65 afios

> 60 afios

> 65 afios

Adultos y nifios
> 6 meses

Adultos y nifios
> 2 afos

Nifios y adoles-
centes
>?2afosy

<18 afios

Adultos y nifios
>6 meses

Adultos y nifios
> 6 meses

* También
inmunizacién pasiva
en lactantes hasta
6 meses

Pauta

- Adultos y nifios > 36 meses:

1 dosis de 0,5 ml

- Nifios de 6 meses a 35 meses:

1 dosis de 0,25 ml 0 0,50 ml

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

1 dosis de 0,5 ml

1 dosis de 0,7 ml

1 dosis de 0,5 ml

1 dosis de 0,5 ml

* En nifios < 9 afios que no hayan sido previa-
mente vacunados frente a la gripe se debe
administrar una segunda dosis después de un
intervalo de al menos 4 semanas.

1 dosis de 0,5 mlL

* En nifios < 9 afios que no hayan sido previa-
mente vacunados frente a la gripe se debe
administrar una segunda dosis después de un
intervalo de al menos 4 semanas.

0,2 mL (0,1 mL en cada fosa nasal)
*En nifios que no hayan sido previamente
vacunados frente a la gripe se debe administrar
una segunda dosis después de un intervalo de al
menos 4 semanas.

- Adultos y nifios > 36 meses: 1 dosis
de 0,5mlL

- Nifios de 6 meses a 35 meses: 1
dosis de 0,25 ml 0 0,50 ml

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

1 dosis de 0,5 mlL

* En nifios < 9 afios que no hayan sido previa-
mente vacunados frente a la gripe se debe
administrar una segunda dosis después de un
intervalo de al menos 4 semanas.

Via
adminis-
tracion

Intramus-
cular o
subcu-
tanea
profunda

Intramus-
cular

Intramus-
cularo
subcuté-
nea
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