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PROPUESTA DE RECOMENDACION PARA LA SUSTITUCION DE L A VACUNA
DTPa, COMO QUINTA DOSIS, POR UNA VACUNA dTpa, EN EL CALENDARIO DE
VACUNACION INFANTIL RECOMENDADO POR EL CONSEJO
INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD (CIS NS)

A nivel mundial las primeras vacunas frente a & proceden de los aflos 20. En Espafa
comienza la comercializacion de esta vacuna erafios 60 y se incluye en el calendario de

vacunacion infantil en 1965, con un esquema dedwes a los 3, 5 y 7 meses. La vacuna de tos
ferina va acompafiada de la vacuna de tétanoseyidién forma trivalente. Con posterioridad en

1996, se introduce una cuarta dosis a los 15-1&sneeguido de la siguiente pauta para la
primovacunacion: 2-3, 4-5, 6-7 meses.

En el aflo 2001 este calendario se modifica comdarporacion de una quinta dosis a los 4-6
afos, que puede o no tener componente de pertussis.

Hasta el afio 2005 las vacunas de tos ferina sa@ldé&a completa, introduciéndose la vacuna
acelular a partir de ese mismo afo en todas las,diggndose la pauta de primovacunacion a los
2, 4, 6 meses.

Por lo tanto el calendario vigente, por lo que eetpa la vacunacion frente a difteria-tétanos-tos
ferina, es el establecido en el afio 2005 y corestaed dosis de vacuna DTPa (2, 4, 6 meses), un
refuerzo (cuarta dosis de DTPa a los 15-18 mesaapydosis adicional (quinta dosis) a los 4-6
afios de vacuna DTPa o 7.

En Estados Unidos la vacuna frente a tos feririateeduce de modo sistemético en los afios 40
y 50 ® % y la vacuna acelular se incorpora en 1991 conastaly quinta dosiS’. En 1996 se
autoriza el uso de la vacuna acelular en las pamelosis y en 1997 se recomienda una
vacunacion sélo con DTPa y con un esquema 2, &8 15-18 meses y 4-6 affasPor otra
parte las vacunas con componentes reducidos dwiaift tos ferina ya se utilizan en Estados
Unidos a partir de los 7 afios como sexta dosis.

En general las vacunas acelulares generan menosiom®@s adversas, y menos reacciones
adversas graves, que las vacunas de célula complateello el uso de las primeras se ha
extendido en todos los paises desarrollados. Emifass que han recibido dosis de vacuna
acelular en la primovacunaciéon las reacciones adgeaumentan con las sucesivas dosis de
recuerdo, aungque permanecen mas bajas que layvadeseren nifios vacunados (con todas las
dosis) con vacuna DTP de célula compiéta

La reaccion adversa mas caracteristica asocia@mdobis de recuerdo es la inflamacién extensa
de la extremidad donde se le administro la vacweaen ocasiones se extiende mas alla de las
articulaciones®,

En Espafia se han autorizado dos vacunas frentare$é difteria y tos ferina con componente
reducido (respecto a difteria y tos ferina) (dTpa).primera de ellas, Boostfix se autorizo en

el afio 2001 para su administracion como dosis cléerdo en un principio para mayores de 10
afnos, y mas recientemente para su uso como dosswerdo a partir de los 4 afnos.
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La segunda vacuna, Triakis (se corresponde con AdaCelen Estados Unidos) esta
recientemente autorizada (2010). Su indicacioroesoadosis de recuerdo a partir de los 4 afos.

Las caracteristicas de ambas vacunas son lasrdiggiie

1 dosis (0,5 ml) contiene:

TRIAXIS [] BOOSTRIX[]

Toxoide diftérico 2 Lf (No menos de 2 Ul) 52f (No menos de 2 Ul
Toxoide tetanico 5 Lf (No menos de 20 Ul) B(No menos de 20 Ul)
Antigenos de pertussis

Toxoide pertussis 2,5ug 8 ug

Hemaglutinina filamentosa 5ug 8 ug

Pertactina 3 ug 2,5ug

Fimbrias tipos 2y 3 5ug

Las dos vacunas presentan caracteristicas simgaresanto a contraindicaciones, advertencias
y precauciones de empleo. Los datos de interaamanotras vacunas son en general escasos,
aungue mas estudiados en la vacuna Tfiaxido obstante, la recomendacién general para
ambas éeg)s gue no existe inconveniente en la admaicidh simultdnea o cercana con otras

vacunas™.

Las reacciones adversas tras la vacunacion comaaaon componente reducido de difteria y
tos ferina (dTpa) son menos frecuentes que lagvdmd®s tras la vacunacion con el componente
D y Pa habitual. Asi mismo la respuesta de anfmgefrente a tos ferina es similar a la obtenida
tras el uso de vacunas de componente Pa habitfoasjrgilar a la respuesta que se obtuvo en
estudios de eficacia en contactos en el ambitolitEmmiRespecto a la respuesta frente a tétanos y
difteria, ésta es similar a la obtenida con lasumas dT, aunque en ocasiones es algo mas baja
respecto a tétand¥: 1 12)

Las dos vacunas dTpa difieren entre si en cuatds antigenos de tos ferina presentes en su
composicion. En el caso de Boositixsu composicion cualitativa coincide con la mayalé las
vacunas que se utilizan en Espafia para primovaidimdmfanrix] y las combinadas con
Infanrixd), sin embargo Triaxis contiene dos antigenos de pertussis adicionatabr{as 2 y

3). La intercambiabilidad de las vacunas no es&rtémente fundamentada, aunque las
recomendaciones mas extendidas permiten que saiattem independientemente de la vacuna
utilizada en la primera infanci& .

En Europa, la mayoria de los paises incluyen 4do$s de vacuna de difteria, tétanos y tos
ferina acelular hasta los 6-7 afios de vida en alendarios sistematicos. De los 12 que utilizan
una pauta de 4 dosis, 2 utilizan vacuna DTP ddaéltera y 10 vacuna de tos ferina acelular
para toda la serie. Uno de estos ultimos, Dinamaroalea vacuna dTpa y dos vacuna DT como
cuarta dosis. De los 15 paises que disponen da paub dosis, 10 utilizan vacuna DTPa en
todas la serie, Alemania dTpa como quinta dosisppi4ées emplean vacuna DT o Td también
como quinta dosis.

De 29 paises europeos, 12 incluyen en sus calesddgivacunacion la administracion de cinco
dosis de DTPa hasta los 6-7 afios de edad, y edausthos, Alemania, la quinta dosis, a los 5-6
afnos, es de dTpa. El resto de paises incluyen sadméuatro dosis de DTPa en los primeros 6
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afos de la vida siendo esa cuarta dosis de dTpanamarca. En algunos casos se administran
dosis de refuerzo con DT o &?.

En Espafia, en el momento actual, la administrad®runa quinta dosis, tal y como se ha
expresado al principio de este documento, puedsistonen una dosis de DT o DTPa. No
obstante, esto no significa que existan dos paddgies, ya que no se dispone de vacuna de DT
desde hace algunos afios. Por tanto la Unica opogihle es utilizar exclusivamente una vacuna
de DTPa (Infanrikl), que es la Gnica vacuna de DTPa autorizada esfiasp

La modificacion en el calendario de la administiaaile la quinta dosis de una vacuna DTPa por
una vacuna dTpa como minimo mantendria la inmunogen frente difteria, tétanos y tos
ferina y ademas tendria las siguientes ventajas:

0 Se reduciria la reactogenicidad de la quinta dosis.

Se podria utilizar una vacuna mas econémica qaetlal DTPa.

Al haber dos vacunas dTpa se permitiria una compieteconémica.

Se podria asegurar un adecuado suministro.

O OO

Por todo ello, la Ponencia de Programas y Regirdacunaciones, tras la discusion mantenida
en la reunion mantenida el pasado dia 4 de febpegopone a la Comision de Salud Publica

valorar la sustitucion de la actual vacuna DTPa sgeadministra como quinta dosis en el

calendario actualmente recomendado por el CISNQymmvacuna dTpa.

Madrid 16 de febrero de 2010
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