Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE A
HERPES ZOSTER EN ANDALUCIA 2023

INSTRUCCION DGSPyOF-9/2023
29 de mayo de 2023

La Consejeria de Salud y Consumo de Andalucia emite esta instruccién DGSPyOF-9/2023, que
actualiza y sustituye la instruccidon previa (DGSPyOF-4/2023), por la que se amplia la
vacunacioén al resto de grupos de riesgo: tumores sélidos en tratamiento quimioterdapico,
hemopatias malignas e infeccién VIH. Se publican dos versiones de la instruccién, una en
formato limpio y otra con los cambios respecto a la anterior resaltados en amarillo.

1. INTRODUCCION

El herpes zdster (HZ) es una enfermedad que se produce por la reactivacion del virus varicela-
z6ster (VVZ), que presenta una baja mortalidad, pero sus complicaciones constituyen un
importante problema, sobre todo en las personas muy inmunodeprimidas.

En Espaiia, tras el cese de la comercializacién en julio de 2022 de la vacuna Zostavax®, se
dispone Unicamente de la vacuna comercializada como Shingrix® (HZ/su) (GSK) para la
prevencion del HZ y de la neuralgia posherpética (NPH). Shingrix® es una vacuna inactivada
gue contiene la glicoproteina E como antigeno y el adyuvante ASO1B. En Espaiia, por ficha
técnica, tiene autorizado su uso para la prevencion del HZ y la NPH en adultos
(independientemente de si tienen patologia de base o no) a partir de los 50 afios, y en aquellos
adultos a partir de 18 afios que tienen condiciones de base con un mayor riesgo de HZ.
Shingrix® no estd aprobada para la prevencion primaria de la varicela y hay datos limitados
sobre el uso de esta vacuna en pacientes seronegativos a VVZ.

En Andalucia, se comenzd con el programa de vacunacion el 23 de junio 2022, con la indicacion
en personas con trasplante de progenitores hematopoyéticos, el grupo con mayor riesgo de
herpes zdéster grave. Posteriormente, en febrero 2023, se incorpord la indicacidon para los
siguientes grupos de mayor riesgo (tabla 1): trasplante de drgano sélido y tratamiento con
farmacos anti-JAK.

Las personas con consideracién de mutualistas que hayan optado por el aseguramiento
privado, y que tienen indicacién de vacunacién frente a herpes zdster, deberan seguir el
procedimiento que les indiquen las entidades a las que estén adscritas para recibir dicha
vacunacién.
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Tabla 1. Riesgo de herpes zdster segin condiciones de riesgo.

POBLACION

INCIDENCIA

Poblacion general inmunocompetente

Poblacién de 65 afios o mas

>7,13 casos/1.000 personas-afio

Poblacion general

3-5 casos/1.000 personas-afio

Poblacion con condiciones de riesgo

Receptores de trasplante de progenitores
hematopoyéticos autélogo

160 casos/1.000 personas-afio (2-10 meses
tras el TPH)

Tratamiento con farmacos anti-JAK

10-110 casos/1.000 personas-afio

Receptores de trasplante de érgano sélido

27-55 casos/1.000 personas-afio

Hemopatias malignas

31 casos/1.000 personas-afio

Infeccién por VIH

29,4 casos/1.000 personas-afio

Tumores soélidos

22-28 casos/1.000 personas-afio

Adaptada de Grupo de Trabajo de vacunacion frente a herpes zéster de la Ponencia de Programa y
Registro de Vacunaciones. Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Ministerio de Sanidad. Marzo 2021.

2. VACUNACION EN GRUPOS DE RIESGO

Se indica la vacunacion con HZ/su (Shingrix®) en las personas de 18 afios o mas con alguna de
las siguientes situaciones (ANEXO 1):

1. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH), en las siguientes circunstancias:
o Si han pasado menos de 24 meses desde el TPH.
o Independientemente desde el tiempo transcurrido del TPH:
= Sirecibe tratamiento inmunosupresor.
= Sidesarrolla enfermedad injerto contra huésped (EICH).

2. Trasplante de 6rgano sélido (TOS) o en espera del mismo

3. Tratamiento con firmacos anti-JAK. Ejemplos: tofacitinib (Xeljanz®), baricitinib
(Olumiant®), upadacitinib (Rinvoq®), ruxolitinib (Jakavi®), filgotinib (Jyseleka®),
abrocitinib (Cibinqo®).

4. Infeccién por VIH.

5. Hemopatias malignas, como leucemias, linfomas o trastornos linfoproliferativos
crénicos, mientras no estén de alta médica por su patologia.

6. Tumores sdlidos en tratamiento activo con quimioterapia o que hayan recibido
quimioterapia en los ultimos 6 meses.
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3. PAUTA DE VACUNACION

La pauta consiste en 2 dosis, con un intervalo éptimo entre dosis de al menos 2 meses.

En pacientes inmunodeprimidos o que van a quedar inmunodeprimidos, se puede considerar
un intervalo minimo de 4 semanas entre dosis, segun criterio médico (por ejemplo, un
intervalo entre dosis mas corto podria evitar la vacunacidon durante el periodo de alta

inmunosupresion).

Aclaraciones:

En general, se recomienda que la segunda dosis se administre entre los 2 y 6 meses. Si
bien, esta pauta admite cierta flexibilidad, y puede indicarse un intervalo minimo entre
dosis de 4 semanas (con un periodo de gracia adicional de hasta 4 dias) si fuera
necesario. Si por el motivo que fuera, la segunda dosis se administra antes de los 24
dias, se debera administrar una dosis adicional tras 4 semanas de la ultima dosis,
mientras que si la segunda dosis se administra mas alla de los 6 meses no sera
necesario administrar esta dosis adicional.

Segln los datos del segundo estudio de seroprevalencia realizado en Espaia, la
prevalencia de anticuerpos frente al virus de la varicela supera el 96% en la poblacién
adulta nacida antes de 2002. Por tanto, no se recomienda la realizacién sistemdtica de
pruebas seroldgicas frente a VVZ antes o después de la vacunacién frente al herpes
zoster.

La vacuna frente a herpes zoster (Shingrix®) no se debe confundir con la vacuna frente
a la varicela (Varivax® o Varilrix®). La vacuna frente a varicela esta recomendada por
calendario de vacunacién sistematico a los 15 meses y 3 afios; y en la poblacion adulta
de hasta 65 afios sin evidencia de inmunidad frente al virus de la varicela-zdster (esto
es, sin antecedente de varicela/historia de HZ, sin antecedente de vacunacidn con 2
dosis de varicela, y con serologia IgG negativa contra el virus de la varicela-zéster) y
siempre que no esté contraindicada. En las personas con indicacién de vacuna frente
a herpes zoster, ésta no puede ser sustituida por la vacuna frente a varicela (Varivax®
o Varilrix®).

3.1. Momento de la vacunacion:

Debe valorarse el momento éptimo de vacunacién segun la condicidn clinica de riesgo:

Trasplante de progenitores hematopoyéticos: se recomienda iniciar la vacunacién a
partir de los 3 meses postrasplante en receptores de TPH autélogo, y a partir de 6
meses en receptores de TPH alogénico. En receptores de TPH autdlogo, se puede
considerar iniciar la vacunacidn a partir de los 2 meses postrasplante.
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Trasplante de 6rgano sélido o en espera: idealmente los pacientes deben completar
la pauta de vacunacién al menos 2 semanas antes del TOS (preferiblemente 4 semanas
antes). Si la pauta se inicia o completa tras el trasplante, la primera o segunda dosis
respectivamente, se administrardn a partir de los 4 meses postrasplante,
preferiblemente con tratamiento inmunosupresor a dosis de mantenimiento y en un
momento de funcidn estable del injerto (sin rechazo reciente).

Tratamiento con farmacos anti-JAK: se puede administrar en cualquier momento
antes o durante el tratamiento. En caso de ser candidato definitivo a este tipo de
tratamiento, siempre que sea posible se recomienda completar la pauta de vacunacion
al menos 2 semanas antes del inicio del tratamiento con anti-JAK (preferiblemente 4
semanas antes).

Infeccidn por VIH: si el paciente presenta CD4 >200/ul no es necesario esperar ningin
periodo de tiempo para la vacunacion. Si el paciente presenta CD4 <200/ul, se valorara
individualmente el momento de la vacunacién. En general, en pacientes con
diagndstico en estadio precoz y tras el inicio del tratamiento antirretroviral, se espera
una mejoria del estado inmunitario con un incremento en el recuento de CD4 en los
primeros 3 meses, pudiendo retrasar la administracién de la primera dosis a cuando
se prevé una mejor respuesta inmunitaria (CD4 2200/ul). No se recomienda demorar
la vacunacién en pacientes con VIH avanzado/SIDA o si se prevé un retraso
significativo.

Hemopatia maligna, como leucemia, linfoma u otros trastornos linfoproliferativos
crénicos: idealmente la primera dosis se administrara al menos 10 dias antes de iniciar
el primer ciclo de quimioterapia o cualquier tratamiento inmunosupresor. Si esto no
es posible, se buscardn periodos ventana de menor inmunosupresion y estabilidad de
la patologia para su administracién, en los que es mas probable una mayor respuesta
inmunitaria.

Tumores solidos en tratamiento con quimioterapia (activo o en los tltimos 6 meses):
idealmente se administrard la primera dosis al menos 10 dias antes de iniciar el
tratamiento antitumoral. Si esto no es posible, se buscaran periodos ventana de
menor inmunosupresion y estabilidad de la patologia para su administracion, en los
gue es mas probable una mayor respuesta inmunitaria.

Situaciones especiales que pueden afectar o plantear dudas respecto a la
pauta de vacunacion:
A continuacion, se describen algunas situaciones especiales que pueden presentarse y

plantear dudas en quiénes tienen indicacién de vacunacién frente a HZ con Shingrix®
segln el apartado 2 de esta instruccién:

INSTRUCCION DGSPYOF-9/2023 — PROGRAMA VACUNACION HERPES ZOSTER EN ANDALUCIA 2023

4

Cadigo Seguro de Verificacion:VHSDPRAEVPM53F82AKQJHUHLOWEVW2. Permite la verificacion de la integridad de una

copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JORGE GUILLERMO DEL DIEGO SALAS FECHA

29/05/2023

ID. FIRMA

VH5DPR4EVPM53F82AKQJHUHLOWEVW2 PAGINA

4/13

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DPR4EVPM53F82AKQJHUHL9WEVW2

Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

Antecedente de vacunacion frente a herpes zoster con Zostavax®: Shingrix® puede
ser administrada en personas que previamente se han vacunado frente a herpes
zoster con Zostavax®. En general, se recomienda un intervalo de 5 afios desde que se
administré Zostavax®, aunque puede considerarse un intervalo menor a 5 afios si el
paciente tenia mas de 70 afios cuando recibié Zostavax®. Igualmente, se puede
considerar un intervalo inferior (un minimo de al menos 8 semanas) a criterio médico,
por ejemplo, si retrasar la pauta vacunal con Shingrix® supone que se administre en
periodos de alta inmunosupresion

Antecedente de vacunacidn frente a varicela: Shingrix® puede ser administrada en
personas que previamente se han vacunado frente a varicela, con un intervalo
minimo de al menos 8 semanas después de la ultima dosis de la vacuna frente a
varicela.

Antecedente de herpes zoster: Shingrix® puede ser administrada en personas con
antecedente de herpes zdster. Su administracidn es segura en cualquier momento
tras haber sufrido un herpes zéster y recuperarse de la infeccién aguda (desaparicion
de las vesiculas). En personas con inmunodepresién, y dado el riesgo elevado de
recidiva, se recomienda iniciar la vacunaciéon inmediatamente tras la recuperacion de
la infeccion. Sin embargo, aunque la evidencia es limitada, se recomienda retrasar la
vacunacién entre 6 y 12 meses tras la infeccién en las personas inmunocompetentes,
con la finalidad potencial de obtener una mayor respuesta a medio plazo. No es
necesario realizar serologia de varicela zoster antes o después de administrar esta
vacuna.

Personas sin antecedente de haber pasado varicela y/o herpes z6ster, que no estan
vacunadas con 2 dosis frente a la varicela y tienen serologia negativa para el virus
de la varicela zéster: se actuara en funcion de si existe inmunosupresién, debido a
que la vacuna frente a varicela (de virus vivos atenuados) esta contraindicada en
personas inmunodeprimidas:

o Pacientes sin condicion de inmunosupresion: se recomienda la vacunacidn

frente a la varicela (Varivax® o Varilrix®), con pauta de dos dosis con un
intervalo minimo de 4 semanas entre dosis (en pacientes con VIH se
recomienda un intervalo dptimo de 3 meses). Posteriormente, se administrara
la pauta de vacunacién frente a zéster con Shingrix®.

o Pacientes sin condicion actual de inmunosupresion pero que van a quedar

inmunodeprimidos: se valorara individualmente la vacunacion frente a

varicela, o al menos la administracion de una dosis, si puede asegurarse que la
condicién de inmunosupresion sobreviene al menos 4 semanas después tras la

|
INSTRUCCION DGSPYOF-9/2023 — PROGRAMA VACUNACION HERPES ZOSTER EN ANDALUCIA 2023

5

Cadigo Seguro de Verificacion:VHSDPRAEVPM53F82AKQJHUHLOWEVW2. Permite la verificacion de la integridad de una

copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR

JORGE GUILLERMO DEL DIEGO SALAS FECHA

29/05/2023

ID. FIRMA

VH5DPR4EVPM53F82AKQJHUHLOWEVW2 PAGINA

5/13

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DPR4EVPM53F82AKQJHUHL9WEVW2

Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

administracion de la Ultima dosis de varicela. Posteriormente, se administrara
la pauta de vacunacién frente a zéster con Shingrix®.
o Pacientes con condicidn de inmunosupresion: se valorard iniciar la pauta de

vacunacion frente a zdster con Shingrix®.

En todos los supuestos en los que se recomienda iniciar la pauta de vacunacion frente
a zéster con Shingrix® tras recibir alguna dosis frente a varicela (Varivax® o Varilrix®)
debera tenerse en cuenta el momento de vacunacidn éptimo descrito en el apartado
3.1y el intervalo minimo de 8 semanas respecto a la Ultima dosis de vacuna frente a
varicela.

Ademads, dada la evidencia limitada de la vacunacion frente a zdster para la
prevencidon primaria de varicela, debe valorarse la profilaxis posexposicién tras
contacto de riesgo con caso de infeccidn activa por VVZ en los términos indicados en
la instruccion de salud publica vigente.

En los supuestos descritos anteriormente en los que los pacientes no han iniciado o
completado la vacunacion frente a varicela, se recomienda que los convivientes
susceptibles al VVZ se vacunen frente a varicela.

Toma de antivirales: el uso de antivirales, como aciclovir, famciclovir o valaciclovir,
gue son activos contra el virus de la varicela-zéster, antes, durante o después de la
vacunacion con Shingrix® no tienen efecto sobre ésta, ya que no es una vacuna de
virus vivos, por lo que no se producen interferencias en su mecanismo de accién. En
los pacientes que toman antivirales profilacticos (por ejemplo, receptores de TPH)
para prevenir la infeccidn por zéster, lo ideal es que la vacunacidn frente a HZ se inicie
aproximadamente 2 meses antes de la interrupcién de la terapia antiviral.

Contacto reciente con persona con varicela o herpes zdster: se puede vacunar con
Shingrix® sin necesidad de esperar ningun intervalo, siempre que la persona se
encuentre asintomatica y no haya contraindicaciones para la vacunacién, no siendo
necesario retrasar la vacunacion. No obstante, si se sospecha que el expuesto puede
ser susceptible a la varicela, debera valorarse la profilaxis postexposicién siguiendo
la instruccion de salud publica vigente.

Embarazo: se desaconseja la administraciéon de Shingrix® durante la gestacion. Ver
apartado 8.

Lactancia materna: ver apartado 8.
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4. CONSERVACION

La vacuna Shingrix® debe conservarse en nevera, entre 2 2Cy 8 2C.
Se recomienda conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.
No se debe congelar.

Tras la reconstitucion, la vacuna se debe usar de inmediato. Si no es posible, la vacuna se
puede almacenar reconstituida en nevera (entre 2 °Cy 8 °C) por un maximo de 6 horas. Si se
excede de ese tiempo, la vacuna debe desecharse.

5. PRESENTACION Y PREPARACION

REQUIERE RECONSTITUCION.
Cada unidad de Shingrix® contiene dos viales:

- Unvial con una tapa removible marrén que contiene el polvo (antigeno).
- Unvial con una tapa removible azul-verde que contiene la suspension (adyuvante).
El polvo y la suspensidn se deben reconstituir antes de la administracion.

Antigeno Adyuvante
Polvo Suspension

-+
T

1 dosis (0,5 ml)

Tras la reconstitucion, una dosis (0,5 ml) contiene:

- Antigeno: 50 microgramos de la glicoproteina E del virus de la varicela zdster,
producida en células de Ovario de Hdmster Chino (OHC) mediante tecnologia del ADN
recombinante.

- Adyuvante: ASO1s, que contiene: 50 microgramos de extracto de la planta Quillaja
saponaria Molina, fraccidén 21 (QS-21); 50 microgramos de 3-O-desacil-4’-monofosforil
lipido A (MPL) de Salmonella Minnesota.

Pasos a seguir:

1. Extraer con una jeringa todo el contenido del vial que contiene la suspensién (tapa
removible azul verdosa).
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2. Aiadir todo el contenido de la jeringa al vial que contiene el polvo (tapa removible marrén).
3. Remover suavemente hasta que el polvo se disuelva por completo. No agitar bruscamente.
4. Cambiar la aguja, de manera que se use una aguja nueva para administrar la vacuna.

La vacuna reconstituida es un liquido opalescente, incoloro a marrén claro. Se debe examinar
de forma visual para observar si existe alguna particula extrafia y/o variacidon del aspecto. Si
se aprecia alguna de estas circunstancias, no administrar la vacuna.

6. ViA DE ADMINISTRACION

La vacuna Shingrix® se administra por via intramuscular, preferiblemente en el musculo
deltoides.

7. COADMINISTRACION CON OTRAS VACUNAS

La vacuna Shingrix® puede administrarse en el mismo acto vacunal con otras vacunas como:
COVID-19, Td, Tdpa, neumococo conjugada (incluida la VNC20, Apexxnar®), o gripe no
adyuvada.

En estos casos, las vacunas deben ser administradas en lugares anatdmicos diferentes. Si se
van a administrar en el mismo sitio anatdmico, se deben separar al menos 2,5 cm entre ellas.
En caso de no administrarse en el mismo acto vacunal, no es necesario guardar un intervalo
de tiempo minimo entre Shingrix® y las otras vacunas.

8. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

Contraindicaciones
La vacuna Shingrix® esta contraindicada en caso de:
- Antecedente de reacciones alérgicas graves, tales como anafilaxia, a algun principio
activo o alguno de los excipientes que contiene la vacuna.
- Hipersensibilidad a dosis previa.

Precauciones
Como precaucion se debe posponer la administracion de Shingrix® en caso de:
- Enfermedad aguda moderada o grave con o sin fiebre asociada: como ocurre
habitualmente con el resto de vacunas. Una infeccidn leve no retrasaria la vacunacién.
- Trastornos de la coagulacion: se puede administrar la vacuna por via intramuscular,
siempre que no haya contraindicacién médica por el riesgo de sangrado. Si la persona
recibe tratamiento para reducir el riesgo de sangrado, como ocurre en personas con
hemofilia, la vacuna se debe administrar en un espacio corto de tiempo tras administrar
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dicho tratamiento. Agquellas personas con tratamiento anticoagulante crénico,
incluyendo personas que reciben warfarina, con un adecuado control de INR y aquellas
cuyo ultimo control estuviese por debajo del limite superior del rango terapéutica
pueden recibir la vacuna de manera intramuscular. Se debe usar una aguja fina
(preferiblemente de calibre 25G) seguido de una presion firme sin frotamiento durante
al menos 2 minutos. Es importante informar de la posibilidad de aparicién de hematoma
en el lugar de inyeccién.

- Embarazo: no hay datos sobre el uso de esta vacuna en embarazadas, y aunque los
estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales, actualmente no se aconseja la
administracién de la vacuna Shingrix® durante la gestacion. Sin embargo, no es preciso
realizar un test de embarazo previo a la vacunacién en mujeres en edad fértil. Si se
administrara Shingrix® a una mujer en la que no se conociese su estado de gestacion,
ésta debe ser informada de que en principio no se prevén riesgos asociados, ya que se
trata de una vacuna inactivada, sin posibilidad de causar infeccion ni en la madre ni en
el feto. En el caso de que sea la primera dosis la administrada, se debe considerar
retrasar la segunda dosis hasta después del embarazo.

No se considera posponer la vacunacion con Shingrix® en caso de:

- Lactancia materna: se puede administrar durante la lactancia materna, no siendo
preciso suspender la misma.

- Infeccidn reciente por SARS-CoV-2: no se describen contraindicaciones médicas para
administrar la vacuna Shingrix®, no siendo necesario esperar un tiempo determinado.
Simplemente se recomienda posponer la vacunaciéon hasta una vez se alcance la
recuperacion clinica y respetados los dias de aislamiento recomendados.

9. CAPTACION Y CIRCUITO PARA LA VACUNACION DE LA POBLACION DIANA

La vacunacion con Shingrix® de los pacientes con indicacion segun el apartado 2, se llevara a
cabo en los Servicios de Medicina Preventiva de los hospitales del Servicio Andaluz de Salud.

El facultativo responsable de estos pacientes en el hospital de referencia debera derivar al
paciente al servicio de Medicina Preventiva de su hospital o del hospital mas accesible para el
paciente segun los circuitos establecidos habitualmente para la planificacién del calendario de
vacunacién del adulto. Se recomienda realizar captacidon activa de los pacientes mas
inmunodeprimidos.

En caso de pacientes con problema de accesibilidad (inmovilizados, institucionalizados, areas
rurales...), la vacunacion podrd llevarse a cabo por parte de Atencidon Primaria, previa
comunicacidon y acuerdo entre ésta y el Servicio de Medicina Preventiva, con envio
individualizado y nominativo de la dosis desde el Servicio de Farmacia de referencia al centro
de salud correspondiente.
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Las personas con consideracién de mutualistas que hayan optado por el aseguramiento
privado, y que tienen indicacién de vacunacién frente a herpes zéster, deberan seguir el
procedimiento que les indiquen las entidades a las que estén adscritas para recibir dicha
vacunacion.

10. REGISTRO

Como cualquier vacuna, las dosis de Shingrix® administradas a una persona deben de ser
registradas en el médulo Vacunas de su Historia Digital de DIRAYA. Este registro, previo al acto
vacunal, es obligado, ya que permite conocer la trazabilidad de la vacuna administrada, la
certeza de que no existen contraindicaciones para su administracion, datos de poblacién
correcta o incorrectamente vacunada, asi como control de stock de vacunas disponibles.
Cuando se esté cumplimentando el registro, es importante primero, configurar la ficha
vacunal, donde ademas de asociar el calendario especifico de vacunacion frente al herpes
z6ster, se anade las condiciones o factores de riesgo, que justifiquen esta vacunacion, asi
como otras circunstancias, que permitan adaptar aun mas las pautas a dicha persona.

Se recuerda que las pautas son propuestas que ayudan al profesional, pero que deben ser
ratificadas o modificadas por el profesional a cargo de la vacunacién, que es quien tiene la
decision y la responsabilidad ultima de la vacunacién.

11. REACCIONES ADVERSAS

La reaccidn local mds frecuente es el dolor en el lugar de la inyeccién. En un 9% pueden
aparecer otras reacciones locales, como enrojecimiento o hinchazén, que suelen ser
transitorias y se resuelven en 2-3 dias. La frecuencia de las reacciones locales no aumenté con
la administracion de la segunda dosis.

Las reacciones sistémicas mas frecuentes son mialgia, fatiga y cefalea.

Los datos de seguridad en pacientes inmunodeprimidos son similares a los de pacientes
inmunocompetentes.

Como no es una vacuna viva, no puede producir la enfermedad.

En los estudios realizados, no se ha observado que la vacuna desencadene episodios de
rechazo del injerto en los pacientes con TOS. Para reducir los riesgos tedricos de este
fendmeno, se recomienda no administrar la vacuna en los primeros 4 meses tras el trasplante.

La notificacidn de eventos adversos que puedan ocurrir tras la vacunacién se lleva a cabo a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H).
Los profesionales de la salud pueden notificarlos en el formulario electrénico disponible en la
web www.notificaRAM.es. Esta es la herramienta mas Util para identificar nuevas potenciales

reacciones adversas. Por ello, se recuerda a los profesionales la importancia de estas
notificaciones, especialmente ante cualquier evento adverso clinicamente significativo.
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Mas informacion de interés

e Documentacion oficial en Andalucia sobre vacunacidon frente al herpes

zO0ster:

- Vacunacion frente a herpes zéster en Andalucia.
https://www.andavac.es/vacunacion-en-grupos-de-riesgo/herpes-zoster/

¢ Ficha técnica de la vacuna frente a herpes zdster disponible en el SAS:

- Ficha técnica Shingrix® (GSK):
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1181272001/FT 1181272001.pdf

e Otros documentos y articulos relevantes:

Grupo de trabajo de vacunacidn frente a herpes zoster de la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones. Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud. Ministerio de Sanidad, marzo 2021. Actualizado en abril 2023. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/prog

ramasDeVacunacion/docs/HerpesZoster RecomendacionesVacunacion.pdf

Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica y Gestion Sanitaria. Consenso sobre
la vacunacion frente a herpes zoster, abril 2022. Disponible en: https://www.sempspgs.es/es/-

7-Prevencion-de-la-enfermedad-a-nivel-individual/140-Consenso-de-la-SEMPSPGS-sobre-la-

vacunacion-frente-a-Herpes-Zoster.htm

Herpes zoster (Shingles) vaccine. Canadian Immunization Guide. Disponible en:
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-

immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-8-herpes-zoster-(shimgles)-vaccine.html

Anderson TC, Masters NB, Guo A, et al. Use of recombinant zoster vaccine in
immunocompromised adults aged >19 Years: Recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices — United States, 2022. MMWR. 2022;71(3):80-4.

Barghash MH, Taimur S, Rana M, et al. Recombinant herpes zoster vaccine after heart
transplantation: A single-center experience. J Heart Lung Transplant. 2020;39(12):1501-3.
Baumrin E, lzaguirre NE, Bausk B, et al. Safety and reactogenicity of the recombinant zoster
vaccine after allogeneic hematopoietic cell transplantation. Blood Adv. 2021;5(6):1585-93.
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2019;322(2):123-33. Erratum in: JAMA. 2019 Aug 27;322(8):785.

Boutry C, Hastie A, Diez-Domingo J, et al. The adjuvanted recombinant zoster vaccine confers
long-term protection against herpes zoster: Interim results of an extension study of the pivotal
phase llI clinical trials (ZOE-50 and ZOE-70). Clin Infect Dis. 2022;74:1459-67.

Camargo JF, Lin RY, Natori Y, Anderson AD, t al. Reduced immunogenicity of the adjuvanted
recombinant zoster vaccine after hematopoietic cell transplant: a pilot study. Blood Adv.
2020;4(19):4618-22.
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ANEXO 1. Infografia sobre la vacunacion frente a herpes zdster en
grupos de riesgo en Andalucia (mayo 2023).

VACUNACION EN GRUPOS DE RIESGO e
Se recomienda Ia~vacuna’ci6n frente al herpes z.o'sifer en: prevenir la aparicion de
Personas de 18 afios o més, con alguna de las siguientes

VACUNACION situaciones: episodios de herpes
HERPES 1.Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH), en las zoster y sus posibles
ZOSTER siguientes circunstancias: complicaciones.

o Sihan pasado menos de 24 meses desde el TPH.
o Independientemente desde el tiempo transcurrido del TPH:
= Sirecibe tratamiento inmunosupresor.
= Sidesarrolla enfermedad injerto contra huésped (EICH).
2.Trasplante de 6rgano sélido (TOS) o en espera del mismo.
3.Tratamiento con farmacos anti-JAK.
4. Infeccion por VIH.
5.Hemopatias malignas, como leucemias, linfomas o trastornos
linfoproliferativos crénicos, mientras no estén de alta médica
por su patologia.

6.Tumores sdlidos en tratamiento con quimioterapia o que la

hayan recibido en los Ultimos 6 meses.

A 4

Vacinate en tu
hospital de referencia

L

' VACUNA
: € ) Vacuna frente a herpes zdster (Shingrix®)
“ PAUTA
% . PARA MAS
. Dosdosis, separadas por al menos 2 meses. INFORMACION...
» Encasodetrasplante reciente, se debe esperar paraesta » Consultaa tu profesional de referencia.
vacunacion: > :isita ;7 web de :NDAVA;)
. ttps://www.andavac.es 'vacunacion-
B .s « TPHautdlogo: almenos 3meses. en-grupos-de-riesgo/herpes-zoster/
E¥ « TPHalogénico: almenos 6 meses.

« TOS:almenos 4 meses.
Fecha actualizacién: 29/065/2023
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