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INTRODUCCION

El herpes zoster (HZ) es una enfermedad que se produce por la reactivacion del virus varicela
zoster (VVZ). Presenta una baja mortalidad pero sus complicaciones constituyen un importante
problema de salud publica en Espaiia’, al igual que en los paises de nuestro entorno?. La carga de
la enfermedad es semejante en todos los paises desarrollados®. Se espera que la incidencia de HZ
aumente en un futuro proximo debido al envejecimiento de la poblacion? y al creciente niimero
de personas con comorbilidades y con inmunosupresion®.

Actualmente existen dos vacunas autorizadas frente al herpes zoster®:

- La vacuna de virus vivos atenuados (Zostavax®, de MSD), no introducida en el calendario de
vacunacion de adultos por la incierta duracion de su proteccion, una menor eficacia y la
contraindicacién de uso en personas inmunodeprimidas.

- La vacuna HZ/su (Shingrix®, de GSK) de subunidades sin contraindicacion en
inmunodeprimidos y cuya eficacia es superior a la obtenida con Zostavax®. Aunque la vacuna
HZ/su presenta mayor reactogenicidad, no se han demostrado diferencias significativas en la
deteccion de efectos adversos graves respecto a la vacuna de virus vivos atenuados.

Ambas estdn indicadas para la prevencion del HZ y la neuropatia postherpética (NPH) en
personas de 50 y mas afios de edad. Adicionalmente, la vacuna HZ/su estd indicada para la
prevencion del HZ y de la NPH en adultos a partir de los 18 afios de edad con determinadas
condiciones de riesgo.
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Composicion de la vacuna

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

1. Glicoproteina E (producida en células de Ovario de Hamster Chino (OHC) mediante
tecnologia del ADN recombinante) como componente antigénico del virus de la varicela
zoster 50 microgramos.

2. Adyuvante ASO1g, que contiene:

* extracto de la planta Quillaja saponaria Molina, fraccion 21 (QS-21)
50 microgramos
e 3-O-desacil-4’-monofosforil lipido A (MPL) de S. minnesota 50 microgramos

Excipientes:

Polvo (antigeno gE)

Sacarosa

Polisorbato 80 (E 433)
Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato (E 339)
Fosfato dipotasico (E 340)

Suspension (sistema adyuvante ASO1B)
Dioleoil fosfatidilcolina (E 322)
Colesterol

Cloruro de sodio

Fosfato disodico anhidro (E 339)
Dihidrogenofosfato de potasio (E 340)
Agua para preparaciones inyectables
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INDICACIONES

La Direccion General de Salud Publica de la Comunidad Auténoma de CANARIAS, en
cumplimiento de las recomendaciones de la Comision de Salud Publica de 25 de marzo de 2021,
establece las siguientes indicaciones de uso para la vacuna HZ/su (Shingrix®):

Poblacion Diana:

1. La vacunacion con HZ/su estd indicada en las personas con las siguientes condiciones de
riesgo, a partir de los 18 afios de edad:

a. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH).
b. Trasplante de 6rgano sélido (TOS).

c. Tratamiento con farmacos anti-JAK.

d. VIH, en cualquier estatus

e. Hemopatias malignas.

f. Tumores so6lidos en tratamiento con quimioterapia.

2. Poblacion general en la cohorte de 65 y 80 afos

3. Herpes Zoster de repeticion

PAUTA DE ADMINISTRACION DE LA VACUNA FRENTE A HZ/su

- La pauta de vacunacion consiste en dos dosis de administracién intramuscular con un
intervalo minimo de dos meses entre dosis.

- Teniendo en cuenta la condicion de riesgo, la vacunacion se puede iniciar en el caso de recibir
la vacuna con anterioridad o posterioridad a la realizacion del trasplante o administracion de
distintos tratamientos, por lo que se recomiendan los siguientes intervalos:
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ANTES DE LA REALIZACION DEL TRASPLANTE O ADMINISTRACION DE LOS
DISTINTOS TRATAMIENTOS:

* TPH se administraran 2 dosis con una separacion de 2 meses

*  TOS Tumores sélidos en tratamiento con quimioterapia. Se administraran dos dosis con una
separacion de dos meses. Si _la vacunacion se inicia antes de comenzar la quimioterapia, la
primera dosis se administrara al menos 10 dias antes del tratamiento. También se pueden buscar
periodos ventana o vacunar después de completar el curso de terapia antitumoral

* Anti-JAK se administraran 2 dosis con una separacion de 2 meses, si es posible antes del

inicio de tratamiento.
* Hemopatias malignas, se administraran 2 dosis con una separacion de 2 meses

DESPUES DE LA REALIZACION DEL TRASPLANTE O ADMINISTRACION DE LOS
DISTINTOS TRATAMIENTOS:

* TPH: primera dosis, 2 meses tras el trasplante, segunda dosis a los dos meses.

* TOS: primera dosis, 4 - 8 meses tras el trasplante, segunda dosis a los dos meses.

* VIH con terapia antirretroviral durante al menos 1 afios, se administraran 2 dosis con una
separacion de 2 meses

* Hemopatias malignas: en caso de tratamiento con quimioterapia administrar la primera
dosis al menos 10 dias antes del primer ciclo de tratamiento

* Tumores solidos en tratamiento con quimioterapia: se administraran dos dosis con una
separacion de dos meses. La primera dosis se puede administrar después de completar el
curso de terapia antitumoral o buscar periodos ventana para su administracion.

OTRAS CONSIDERACIONES.

- Se podra vacunar a las personas que han recibido vacuna de virus vivos Zostavax® con
anterioridad, administrando la primera dosis de HZ/su al menos 5 afios después de la
vacuna de virus vivos.

- Se recomienda realizar prueba seroldgica, a los pacientes menores o igual de 50 anos de edad,
para detectar si la persona ha padecido o estd vacunado contra el Virus de la Varicela. Ya que
si no tiene el virus acantonado, no puede desarrollar el Herpes Zoéster; en este caso se valorara
de forma individual la pertinencia de vacunar contra la Varicela de forma prioritaria.
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- En las personas con VIH, En personas con VIH y CD4 >200/ul no es necesario esperar ninglin
periodo de tiempo tras el diagndstico del VIH para la vacunacion. Si CD4 <200/ul, se decidira el
momento de la vacunacion tras valoracion médica individual, pudiendo retrasar la administracion de la
vacuna si se espera una mejoria del estado inmunitario en un corto periodo de tiempo (2-3 meses) tras
el inicio del tratamiento antirretroviral. Se administraran 2 dosis con una separacion de dos meses.

- La vacunacion con HZ/su es segura en cualquier momento tras haber sufrido un herpes zoster
y recuperarse de las lesiones (desaparicion de las vesiculas). Aunque la evidencia es limitada, se
recomienda retrasar la vacunacion entre 6 meses y un afio tras el herpes zdster en las personas
inmunocompetentes, con la finalidad potencial de obtener una mayor respuesta a medio plazo.
Sin embargo, en personas con inmunodepresion, y dado el riesgo elevado de recidiva, se puede
vacunar inmediatamente tras la recuperacion del herpes zoster.

- La vacuna esta contraindicada si existe hipersensibilidad a algun principio activo y/o a alguno

de sus excipientes. Asimismo, no se aconseja su administracion durante el embarazo

ADMINISTRACION DE LA VACUNA FRENTE A HZ/su

Solo se administrara por via intramuscular, preferiblemente en el musculo deltoides.

Shingrix® se presenta en un vial con una tapa removible marron que contiene el polvo
(antigeno) y un vial con una tapa removible azul-verde que contiene la suspension (adyuvante).

El polvo y la suspension se deben reconstituir antes de la administracion.

El polvo y la suspension se deben examinar de manera visual para observar si existe alguna
particula extrafia y/o variacion del aspecto fisico. Si se aprecia alguna de estas circunstancias, no
reconstituir la vacuna.

Coémo preparar Shingrix ®:
Shingrix® se debe reconstituir antes de su administracion:

1. Retirar todo el contenido del vial que contiene la suspension con la jeringa.
2. Aniadir todo el contenido de la jeringa al vial que contiene el polvo.
3. Agitar suavemente hasta que el polvo se disuelva por completo.
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La vacuna reconstituida es un liquido opalescente, de incoloro a marron claro.

La vacuna reconstituida se debe examinar de forma visual para observar si existe alguna
particula extrafia y/o variacion del aspecto. Si se aprecia alguna de estas circunstancias, no
administrar la vacuna.

Tras la reconstitucion, la vacuna se debe usar de inmediato; si no es posible, la vacuna se debe
almacenar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Se debe desechar si no se utiliza en un periodo de 6
horas.

Antes de la administracion:

1. Retirar todo el contenido del vial que contiene la vacuna reconstituida con la jeringa.

2. Cambiar la aguja de manera que se use una nueva aguja para administrar la vacuna.

La eliminaciéon del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €l se realizard de acuerdo con la normativa local.

Coadministracion:

Shingrix® se puede administrar de forma concomitante con la vacuna inactivada no adyuvada
frente a la gripe estacional, con la vacuna para la Covid 19, con la vacuna antineumocdcica
polisacaridica 23-valente (PPV23) o con la vacuna antidiftérica, antitetanica y antitosferina
(componente acelular) de contenido antigénico reducido (dTpa). Las vacunas se deben
administrar en lugares de inyeccion distintos.

Esta en estudio la coadministracion con otras vacunas ofertadas a la poblacion adulta

EFICACIA DE LA VACUNA.

La eficacia de la vacuna se ha evaluado para poblacion general con una eficacia mayor del 95 %
para poblacion menor de 70 afios, y de mas del 90 % para los mayores de 70 afios®’. Para la
medicion de eficacia en personas con condiciones de riesgo mayores de 18 afios se llevaron a
cabo dos estudios de eficacia con HZ/su, de fase III, controlados con placebo, observador-ciego
en adultos > 18 afios de edad que recibieron 2 dosis administradas con 1-2 meses de intervalo:
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- Z6ster-00253": participaron en el estudio 1.846 receptores de trasplantes autélogos de células
madre hematopoyéticas (TPHa) que recibieron al menos una dosis de HZ/su (grupo vacunado,
N=922) o de placebo (grupo placebo, N=924) 50-70 dias después de recibir el trasplante, el
21,3% de las personas vacunadas y el 20,5% de las personas a las que se les administro el
placebo recibieron al menos un tratamiento inmunosupresor (con una duracidon de al menos un
dia) desde el trasplante hasta 30 dias después de la dosis 2. La proporcion de sujetos por
enfermedad subyacente fue: un 53,1% de las personas incluidas en el estudio (en el grupo
vacunado) y 53,4% (en el grupo placebo) para mieloma multiple (MM) y 46,9% (en el grupo
vacunado) y 46,6% (en el grupo placebo) para otros diagndsticos.

Se diagnosticaron 49 casos de HZ en el grupo vacunado frente a 135 casos en el grupo
placebo y 1 caso de NPH en el grupo vacunado frente a 9 casos en el grupo placebo. La
eficacia de la vacuna en TPHa frente a HZ, en adultos > 18 afios fue de 68,2% (IC95%: 55,5 -
77,6) y frente a NPH en adultos > 18 afios fue de 89,3% (IC95%: 22,5 - 99,8).

- Zoster-03954'"; participaron 562 personas con hemopatias malignas que recibieron al menos
una dosis de vacuna HZ/su (grupo vacunado, N=283) o de placebo (grupo placebo, N=279)
durante el curso de la terapia antitumoral (37%) o tras completar la terapia antitumoral (63%).
El 70,7% (de los personas vacunadas) y el 71,3% (de las personas que recibieron placebo)
padecian de un MM vy otras patologias, el 14,5% (del grupo vacunado) y el 14,0% (del grupo
placebo) padecian de linfoma no Hodgkin de células B (LNHCB) y el 14,8% (grupo
vacunado) y 14,7% (grupo placebo) padecian de leucemia linfocitica cronica (LCC).

Se produjeron 2 casos de HZ en el grupo vacunado frente a 14 casos en el grupo placebo. La
eficacia de la vacuna frente a HZ en personas con hemopatias malignas, en adultos > 18 afios
fue de 87,2% (IC 95%: 44,2 - 98.,6).

ESTRATEGIA DE VACUNACION

EN ATENCION HOSPITALARIA DEL SCS: se administrara la vacuna de hz/su en el hospital de
referencia de cada paciente contemplado, preferentemente, en el grupo 1

Los pacientes, poblacion diana, seran vacunados segun el circuito establecido en cada

hospital.
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EN ATENCION PRIMARIA DEL SCS: se administrara la vacuna de HZ/su en la ZBS de
referencia de los pacientes contemplados en:

* Grupo 1, que no hayan sido vacunados previamente en su hospital de referencia, o no
hayan completado la pauta de vacunacion.

* Grupo 2
* Grupo 3

EN OTROS PUNTOS VACUNALES AUTORIZADOS (Centros Penitenciarios, Centros
Sociosanitarios,.....): se vacunaran los que no puedan acudir a los centros de AP

Forma de proceder para la solicitud de vacunas:

EN ATENCION HOSPITALARIA DEL SCS: las vacunas seran solicitadas a la Direccién
General de Salud Publica segin la demanada de cada hospital, desde el servicio de
Farmacia por la via habitual

EN ATENCION PRIMARIA DEL SCS y OTROS CENTROS AUTORIZADOS: Seran solicitas en
Pedidos puente, segin la demanada generada por la estrategia de captacion que siga
cada ZBS

REGISTRO.

Antes de la administracion de la vacuna, se debe realizar una anamnesis completa y revision
exhaustiva del calendario vacunal de cada paciente para planificar la estrategia de vacunacioén
individual.

Es Obligatorio el registro de cada vacuna administrada con el fin de tener la informacion en la
Historia Clinica de cada paciente, obtener datos de cobertura, investigacion.....

El registro de la administracion de la vacuna en la Historia Clinica del paciente , se realizara
utilizando la herramienta informatica disponible: Drago AP.
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- En los puntos vacunales en los que no se pueda acceder a esta herramienta informaética: se
debe enviar, una vez al mes, la informacion sobre los pacientes vacunadas (Anexo 1), a los
correos de la Direccion General de Salud Publica

vacunaslp.scs@gobiernodecanarias.org y vacunastf.scs@gobiernodecanarias.or

Y se facilitara al paciente un documento donde quede recogida la fecha de administracion, tipo
de vacunas, nombre comercial de la misma, lote y fecha de caducidad de la vacuna administrada
en cada momento; con la indicacion de que se la presente al su enfermera de familia de
referencia en su centro de salud, para que la registre en la su historia clinica de atencion
primaria.
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Para cualquier informacion y/o aclaracion , dirigirse a:

PROGRAMA DE VACUNAS

C/ Alfonso XIII, n°® 4 C/Avenida de Santa Cruz 53
35003 Las Palmas de G.C. 38006 Santa Cruz de Tenerife
Tfno.: 928 30 75 35, 928 30 75 39, Ttho.: 922 47 49 48

email: vacunaslp.scs@gobiernodecanarias.org  vacunastf.scs@gobiernodecanarias.org
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ANEXO 1 Hospital:
Servicio o punto vacunal:
Profesional responsable:
Fecha: Mes................ Afi0.........
Teléfono o correo de contacto:

Fecha CIP Vacuna | Dosis |Codigo Nacional | Lote | Patologia
Administracion Paciente

Mandar mensualmente a los correos:

vacunaslp.scs@gobiernodecanarias.or

vacunastf.scs@gobiernodecanarias.or
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