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PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE A
HERPES ZOSTER EN ANDALUCIA 2024

INSTRUCCION DGSPyOF-4/2024
13 mayo 2024

La Consejeria de Salud y Consumo de Andalucia emite esta instruccién DGSPyOF-4/2024, que
actualiza y sustituye la instruccion previa (DGSPyOF-12/2023), por la que se introduce como
novedad la vacunacion sistematica frente a herpes zoster a la cohorte de 65 afos (en 2024,
los nacidos en 1959). Esta medida comenzara a aplicarse el dia 21 de mayo de 2024.

Se mantienen sin cambios las indicaciones en grupos de riesgo aprobadas en la instruccién
previa (DGSPyOF-12/2023).

Se publican dos versiones de la instruccidon, una en formato estandar y otra con los cambios
respecto a la anterior instruccién 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 Espafia, tras el cese de la comercializacion 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
que contiene la glicoproteina E como antigeno y el adyuvante ASO1B. En Espafia, 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 inicié con este programa de vacunacion el 23 de junio 2022, comenzando con
las personas con mayor riesgo de herpes zdéster grave, aquellos adultos con trasplante de
progenitores hematopoyéticos. Posteriormente, de forma progresiva a lo largo de 2023, se
fueron ampliando las indicaciones, hasta incluir a las personas de 18 afios 0 mas de todos los
grupos de riesgo incluidos en las recomendaciones del Ministerio de Sanidad (ANEXO 1).
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Para la decision de la eleccion de la cohorte de 65 afios para el inicio de la vacunacion
sistematica, se han tenido en cuenta los estudios farmacoecondmicos realizados en nuestro
medio, siendo esta cohorte la que presenta el mejor perfil de coste-efectividad.

2. VACUNACION SISTEMATICA A LOS 65 ANOS

Se indica la vacunacion sistematica frente a herpes zoster (Shingrix®) en todas las personas
nacidas en 1959, y que por tanto cumplen (o han cumplido) 65 afios durante 2024. La pauta
recomendada es de dos dosis, separadas por al menos 2 meses, por via intramuscular.

Se puede coadministrar con otras vacunas recomendadas en este grupo poblacional, como
por ejemplo, gripe, COVID-19 o neumococo.

Esta medida comenzara a aplicarse desde el dia 21 de mayo de 2024.

3. VACUNACION EN GRUPOS DE RIESGO

Se indica la vacunacién con HZ/su (Shingrix®) en personas de 18 afios 0 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. Hemopatias malignas, como leucemias, linfomas o trastornos linfoproliferativos
crénicos, mientras no estén de alta médica por su patologia.

4. Tumores sélidos en tratamiento activo con quimioterapia o que hayan recibido
quimioterapia en los ultimos 6 meses.

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

6. Tratamiento con otros farmacos inmunomoduladores o inmunosupresores:

o Terapias dirigidas frente a células B (como alemtuzumab, ibritumomab,
obinutuzumab, ocrelizumab, ofatumumab, rituximab, daratumumab,
isatuximab, brentuximab, inotuzumab o polatuzumab).

o Anti-BLyS (como belimumab).
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o Agonistas del receptor de integrina (como natalizumab o vedolizumab).

o Anticuerpos monoclonales frente al receptor de IFN-I (como anifrolumab).

o Anti-TNF-alfa (como adalimumab, certolizumab, etanercept, golimumab o
infliximab).

o Moduladores de la coestimulacién de células T (como abatacept o
belatacept).

o Moduladores del receptor de la esfingosina-1-fosfato (como fingolimod,
ozanimod, ponesimod o siponimod).

o Inhibidores de interleuquinas, como:

= Anti-IL-6 (como sarilumab, satralizumab, siltuximab o tocilizumab).

= Anti-IL-17 (como ixekizumab, bimekizumab, brodalumab o
secukinumab).

= Anti-IL-12/23 (como ustekinumab).

= Anti-IL-23 (como guselkumab, risankizumab o tildrakizumab).

= Anti-IL-1 (como anakinra o canakinumab).

o Otros agentes antineopldsicos, inmunomoduladores o inmunosupresores:
cladribina, elotuzumab, lenalidomida, dimetilfumarato, ciclofosfamida,
ciclosporina, tacrolimus, everolimus, leflunomida, teriflunomida.

o Corticoides sistémicos a dosis moderadas-altas (equivalente a >20 mg/dia de
prednisolona) durante mas de 10 dias en el mes previo; corticoides sistémicos
a dosis moderadas (equivalente a 210 mg/dia de prednisolona) durante mas
de 4 semanas en los tres meses previos.

o Otros farmacos como metotrexato >20 mg/semana (oral o subcutaneo),
azatioprina >3 mg/kg/dia, 6-mercaptopurina >1,5 mg/kg/dia o micofenolato
>1 g/dia en los tres meses previos.

o Asi como otras combinaciones terapéuticas en los 3 meses previos de
farmacos inmunosupresores o inmunomoduladores con dosis individuales
inferiores a las a las indicadas en los dos puntos anteriores (por ejemplo,
combinacién de 27,5 mg de prednisolona por dia o cualquier dosis de
metotrexato con leflunomida).

7. Infeccion por VIH.

8. Antecedente de dos o mas episodios de herpes zéster.

4. PAUTA DE VACUNACION

La pauta consiste en 2 dosis, con un intervalo 6ptimo entre dosis de al menos 2 meses (ver
ANEXO 1).
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Aclaraciones:

- Engeneral, 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 alld de los 6 meses no serd
necesario administrar esta dosis adicional.

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

- Segln los datos del 22 estudio de seroprevalencia realizado en Espafia, 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 realizacion sistematica de pruebas
seroldgicas frente a VVZ antes o después de la vacunacion frente al herpes zoster.

- Lavacuna frente a herpes zéster (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 vacunacion 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 (esto es, sin
antecedente de varicela/historia de HZ, sin antecedente de vacunacion con 2 dosis de
varicela, y con serologia IgG negativa contra el virus de la varicela) y siempre que no
esté contraindicada. En personas con indicacion de vacunacién frente a herpes zdster,
ésta no puede ser sustituida por la vacuna frente a varicela (Varivax® o Varilrix®).

4.1. Momento de la vacunacion

Debe valorarse el momento éptimo de vacunacion segun la condicion clinica de riesgo (ver
ANEXO 1):

- Trasplante de progenitores hematopoyéticos: se recomienda iniciar la vacunacién a
partir de 6 meses en receptores de TPH alogénico. En receptores de trasplante de TPH
autdlogo, se recomienda iniciar la vacunacién a partir de los 3 meses postrasplante,
pudiéndose considerar iniciarla a partir de los 2 meses.

- Trasplante de drgano sdlido o en espera del mismo: idealmente los pacientes deben
completar la pauta de vacunacion 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,
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preferiblemente con tratamiento inmunosupresor a dosis de mantenimiento y en un
momento de funcidn estable del injerto (sin rechazo reciente).

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 buscaran periodos ventana de menor inmunosupresién y estabilidad de la
patologia para su administracion, en los que es mas probable una mayor respuesta
inmunitaria.

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

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 vacunacién al menos 2
semanas antes del inicio del tratamiento con anti-JAK (preferiblemente 4 semanas
antes).

Tratamiento con otros farmacos inmunomoduladores o inmunosupresores: se puede
administrar en cualquier momento antes o durante el tratamiento. Idealmente, siempre
gue sea posible se recomienda completar la pauta de vacunacién al menos 2 semanas
antes del inicio del tratamiento inmunomodulador o inmunosupresor (preferiblemente
4 semanas antes).

Infeccién por VIH: si el paciente presenta CD4 >200/ul no es necesario esperar ningtin
periodo de tiempo para la vacunacion. Si el paciente presenta CD4 <200/, 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 administracion de la primera dosis a cuando se prevé una
mejor respuesta inmunitaria (CD4 >200/ul). No se recomienda demorar la vacunacion
en pacientes con VIH avanzado/SIDA o si se prevé un retraso significativo.

- Antecedente de dos o mas episodios de herpes zdster: la primera dosis se administrara
al menos 6 meses después del ultimo episodio. En pacientes con inmunosupresion, se
recomienda iniciar la pauta tras la recuperacion del episodio.
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4.2. 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 indicaciéon de vacunacion frente a HZ con Shingrix®
segln el apartado 3 de esta instruccion:

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
administro Zostavax®, aunque puede considerarse un intervalo menor a 5 afios si el
paciente tenia mas de 70 afos cuando recibido 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 vacunacion 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 zéster: Shingrix® puede ser administrada en personas con
antecedente de herpes zdster. Su administracién 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 vacunacién inmediatamente tras la recuperacion de
la infeccidn. Sin embargo, aunque la evidencia es limitada, se recomienda retrasar la
vacunacién entre 6 y 12 meses tras la infeccion 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 zéster, que no estan
vacunadas con 2 dosis frente a la varicela y tienen serologia negativa para el virus
de la varicela zoster: se actuara en funcién de si existe inmunosupresion, 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 vacunacion

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 6ptimo de 3 meses). Posteriormente, se administrara
la pauta de vacunacién frente a zéster con Shingrix®.
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o Pacientes sin condicidon actual de inmunosupresion pero que van a quedar
inmunodeprimidos: se valorarda individualmente la vacunacion frente a

varicela, o al menos la administracidon de una dosis, si puede asegurarse que la
condicién de inmunosupresion sobreviene al menos 4 semanas después tras la
administracién de la ultima dosis de varicela. Posteriormente, se administrara
la pauta de vacunacidn frente a zéster con Shingrix®.

o Pacientes con condicidn de inmunosupresién: se valorard iniciar la pauta de

vacunacién frente a zdster con Shingrix®.

En todos los supuestos en los que se recomienda iniciar la pauta de vacunacion frente
a zbster con Shingrix® tras recibir alguna dosis frente a varicela (Varivax® o Varilrix®)
deberd tenerse en cuenta el momento de vacunaciéon éptimo descrito en el apartado
4.1y el intervalo minimo de 8 semanas respecto a la ultima dosis de vacuna frente a
varicela.

Ademads, dada la evidencia limitada de la vacunaciéon frente a zdster para la
prevencion primaria de varicela, debe valorarse la profilaxis posexposicion 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,
que son activos contra el virus de la varicela-zoster, 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 infeccién por zéster, lo ideal es que la vacunacién frente a HZ se inicie
aproximadamente 2 meses antes de la interrupcién de la terapia antiviral.

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

- Embarazo: se desaconseja la administracion de Shingrix® durante la gestacién. Ver
apartado 9.

- Lactancia materna: ver apartado 9.
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5. CONSERVACION

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

Tras la reconstitucién, 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.

6. 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 suspension 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 zéster,
producida en células de Ovario de Hdmster Chino (OHC) mediante tecnologia del ADN
recombinante.

- Adyuvante: ASO1g, que contiene: 50 microgramos de extracto de la planta Quillaja
saponaria Molina, fraccion 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 suspension (tapa
removible azul verdosa).
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2. Afiadir 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 marrdn claro. 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.

7. ViA DE ADMINISTRACION

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

8. 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.

La coadministracion de Shingrix® con otras vacunas con adyuvante puede implicar que los
efectos adversos de ambas vacunas sean acumulativos y debe considerarse informar al
receptor. Si dichas vacunas no se administran juntas, se pueden administrar con cualquier
intervalo.

En estos casos, las vacunas deben ser administradas en lugares anatédmicos diferentes. Si se
van a administrar en el mismo sitio anatémico, 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.

9. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

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

Precauciones
Como precaucion se debe posponer la administracién de Shingrix® en caso de:
- Enfermedad aguda moderada o grave con o sin fiebre asociada: como ocurre
habitualmente con el resto de vacunas. Una infeccién leve no retrasaria la vacunacién.
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- 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
dicho tratamiento. Aquellas 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
administracion de la vacuna Shingrix® durante la gestacién. Sin embargo, no es preciso
realizar un test de embarazo previo a la vacunaciéon 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 infeccidn 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 vacunacién hasta una vez se alcance la
recuperacioén clinica y respetados los dias de aislamiento recomendados.

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

La vacunacion sistematica con Shingrix® de las personas de 65 afios (cohorte nacida en 1959)
se llevara a cabo en Atencién Primaria. Se aprovechara cualquier contacto asistencial como
oportunidad de vacunacién, y no solo durante la campafia de gripe-COVID, para evitar saturar
estas consultas durante dichos meses.

Los pacientes de grupos de riesgo de menor complejidad, como los pacientes con infeccion
por VIH estables y con buen control inmunolégico, pueden recibir la pauta de 2 dosis en
Atencion Primaria, en coordinacion y colaboracion con Medicina Preventiva (especialmente
en aquellos casos que no han completado el calendario vacunal por grupo de riesgo para el
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resto de vacunas recomendadas, y que requieren de una valoracion individualizada desde el
servicio de Medicina Preventiva). Los pacientes con antecedente de dos o mds episodios de
herpes zéster, de forma general, seran vacunados en Atencién Primaria.

Para los pacientes de los grupos de riesgo de mayor complejidad (resto del apartado 3), como
aquellos con trasplantes, hemopatias malignas, tumores sodlidos en tratamiento
quimioterapico, uso de farmacos anti-JAK u otros inmunomoduladores, o con infeccion de
VIH de reciente diagndstico, la vacunacion frente a herpes zdster sera evaluada y planificada
por los servicios de Medicina Preventiva. Se recomienda establecer circuitos de derivacion
entre los distintos niveles asistenciales que garanticen la valoracién individualizada para
maximizar el beneficio individual de los grupos de riesgo de mayor complejidad, bajo la
coordinacion y supervision de los servicios de Medicina Preventiva. El médico 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. La derivacién desde Atencién Primaria al servicio de Medicina Preventiva puede
realizarse a través de los Servicios de Epidemiologia. Se recomienda realizar captacion activa
de estos pacientes.

En caso de pacientes con problema de accesibilidad (inmovilizados, institucionalizados, areas
rurales...), la vacunacion puede llevarse a cabo en su lugar de residencia por parte de Atencion
Primaria.

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 dentro de la
mutualidad, con los recursos de la misma para recibir dichas vacunaciones.

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 poblacion
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 vacunacién frente al herpes
z6ster, se anade las condiciones o factores de riesgo, que justifiquen esta vacunacién, asi
como otras circunstancias, que permitan adaptar aiin mas las pautas a dicha persona.
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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
decisién y la responsabilidad ultima de la vacunacién.

11. REACCIONES ADVERSAS

La reaccidn local mas frecuente es el dolor en el lugar de la inyeccion. En un 9% pueden
aparecer otras reacciones locales, como enrojecimiento o hinchazéon, 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 notificacién 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 vacunacion frente al herpes

zoster:

- Vacunacion frente a herpes zéster en Andalucia.
o https://www.andavac.es/campanas/zoster

- Vacunacion frente a herpes zdster en grupos de riesgo en Andalucia.

o https://www.andavac.es/vacunacion-en-grupos-de-riesgo/herpes-zoster/

e 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 vacunacién frente a herpes zéster de la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones. Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud. Ministerio de Sanidad, marzo 2021. Actualizado en octubre 2023. Disponible en:

https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/programasDeVacun

acion/docs/HerpesZoster RecomendacionesVacunacion.pdf

Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica y Gestién Sanitaria. Consenso sobre
la vacunacion frente a herpes zdster, 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 219 Years: Recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices — United States, 2022. MMWR. 2022;71(3):80-4.

Anagnostouli MC, Velonakis G, Dalakas MC. Aggressive herpes zoster in young patients with
multiple sclerosis under dimethyl fumarate: significance of CD8+ and natural killer cells. Neurol
Neuroimmunol Neuroinflamm. 2021;8(4):e1017.

Balshi A, Saart E, Pandeya S, et al. High CD4+:CD8+ ratios with herpes zoster infections in
patients with multiple sclerosis on dimethyl fumarate. Mult Scler. 2023;29(11-12):1465-70.
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, Izaguirre 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.
Bastidas A, de la Serna J, El Idrissi M, et al. Effect of recombinant zoster vaccine on incidence
of herpes zoster after autologous stem cell transplantation: A randomized clinical trial. JAMA.
2019;322(2):123-33. Erratum in: JAMA. 2019 Aug 27;322(8):785.
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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 I 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.

Chen YJ, Chen YM, Huang WN, et al. Herpes zoster in rheumatoid arthritis patients receiving
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2020;99(41):e22504.

Curran D, Patterson BJ, Carrico J, et al. Public health impact of recombinant zoster vaccine for
prevention of herpes zoster in US adults immunocompromised due to cancer. Hum Vaccin
Immunother. 2023;19(1):2167907.

Dagnew AF, Vink P, Drame M, et al. Immune responses to the adjuvanted recombinant zoster
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Koldehoff M, Horn PA, Lindemann M. Cellular immune response after vaccination with an
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recipients. Vaccines. 2022;10(5):809.

Lindemann M, Baumann C, Wilde B, et al. Prospective, longitudinal study on specific cellular
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ANEXO 1. Indicaciones de vacunacion frente a herpes zéster en Andalucia.

Vacunacion sistematica

Pauta

Comentarios

Poblacién de 65 afios (nacidos en | 2 dosis, separadas por al menos 2
1959) meses

A partir del 21 de mayo 2024

Vacunacion en personas de 18 afios 0 mas con condiciones de riesgo

Pauta

Comentarios

Receptores de trasplante de
progenitores hematopoyéticos meses

2 dosis, separadas por al menos 2

-Receptores de trasplante alogénico: a partir de 6 meses postrasplante.
-Receptores de trasplante autélogo: a partir de los 3 meses postrasplante. Se
puede considerar a partir de 2 meses.

Receptores de trasplante de
drgano sdlido o en espera del
mismo

2 dosis, separadas por al menos 2
meses

-Si vacunacion pretrasplante: idealmente completar pauta al menos 2
semanas antes del TOS (preferiblemente 4 semanas antes).

-Si vacunacidon postrasplante: 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).

Hemopatias malignas, como
leucemias, linfomas o trastornos
linfoproliferativos crénicos

2 dosis, separadas por al menos 2
meses

-Administrar primera dosis al menos 10 dias antes de iniciar el primer ciclo
de quimioterapia o cualquier tratamiento inmunosupresor.

-Si no es posible, buscar periodos ventana de menor inmunosupresion y
estabilidad.

Tumores sélidos en tratamiento
activo con quimioterapia o que 2 dosis, separadas por al menos 2
hayan recibido quimioterapia en | meses

los ultimos 6 meses

-Administrar primera dosis al menos 10 dias antes de iniciar el tratamiento
antitumoral.

-Si no es posible, buscar periodos ventana de menor inmunosupresion y
estabilidad
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Tratamiento con farmacos 2 dosis, separadas por al menos 2
anti-JAK meses

-Administrar en cualquier momento antes o durante el tratamiento.
-Se recomienda completar pauta al menos 2 semanas antes del inicio del
tratamiento con anti-JAK (preferiblemente 4 semanas antes).

Tratamiento con otros farmacos :
2 dosis, separadas por al menos 2

meses

inmunomoduladores o
inmunosupresores

-Administrar en cualquier momento antes o durante el tratamiento.

- Se recomienda completar pauta al menos 2 semanas antes del inicio del
tratamiento inmunomodulador o inmunosupresor (preferiblemente 4
semanas antes).

> 2 dosis, separadas por al menos 2
Infeccion por VIH

-Si CD4 >200/pl: no esperar ningtin periodo de tiempo para la vacunacion.
-Si CD4 <200/ul: valoracién individual del momento de la vacunacion.
Pacientes con diagndstico en estadio precoz y tras inicio de tratamiento

meses . . . . s
antirretroviral, esperar incremento de CD4 en primeros 3 meses para inicio
de vacunacion. No demorar vacunacion si VIH avanzado/SIDA.

a . -Administrar primera dosis al menos 6 meses después del ultimo episodio.
Herpes z6ster recurrente (al 2 dosis, separadas por al menos 2 . - S -
— -En pacientes con inmunosupresién, iniciar la pauta tras la recuperacion del
menos 2 episodios) meses

episodio.
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ANEXO 2. Infografia sobre la vacunacion frente a herpes zoster en
grupos de riesgo en Andalucia (mayo 2024).

VACUNACION
VACUNACION EN GRUPOS DE RIESGO SISTEMATICA
Todas las personas de 65
afos (nacidas en el afio
1959), con 2 dosis, separadas
al menos por 2 meses.

VACUNACION Se indica la vacunacién frente a herpes zéster en personas de

H ERPES 18 aiios o0 mas con alguna de las siguientes situaciones:

ZOSTER 1.Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH), en las  [2SeRVEreNE ayuda a prevenir la
siguientes circunstancias: aparicion de episodios de
« Si han pasado menos de 24 meses desde el TPH. herpes zdster y sus posibles

« Independientemente desde el tiempo transcurrido del TPH: complicaciones.
Sirecibe tratamiento inmunosupresor.
Si desarrolla enfermedad injerto contra huésped (EICH).

2. Trasplante de érgano sdlido (TOS) o en espera del mismo. Vaciinate en tu h?sp:tal
3.Hemopatias malignas, como leucemias, linfomas o trastornos d? referencia
linfoproliferativos crénicos, mientras no estén de alta médica % 3

por su patologia.

4.Tumores sdlidos en tratamiento activo con quimioterapia o que
hayan recibido quimioterapia en los tltimos 6 meses.

6. Tratamiento con farmacos anti-JAK.

6.Tratamiento con otros farmacos inmunomoduladores o  PARA MAS
5 inmunosupresores. INFORMACION...
(" 7 Infeccion por VIH » Consulta a tu profesional de referencia.

) Visitalaweb de ANDAVAC

% 8. Antecedente de dos o mas episodios de herpes zéster. https//www.andavac.es/vacunacion-
5 en-grupos-de-riesgo/herpes-zoster/
. PAUTA
» Dos dosis, separadas por al menos 2 meses.
- VACUNA

S {ﬁﬂ » Vacuna frente a herpes zoster (Shingrix)

QNJOMEC -
Fecha actualizacion: 13/05/2024
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