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Varilrix®:

GSK. Autorizacion de comercializacion en 1997.

Indicaciones en ficha técnica: En el 2009 l|la Agencia Espaiiola del
Medicamento califica a esta vacuna como “de uso hospitalario”. Esta
indicada en adultos y adolescentes mayores de 13 anos  sanos
seronegativos. El objetivo es vacunar al 5% de adolescentes que no han
padecido la enfermedad de nifios, y evitar que la desarrollen de adultos,
con las posibles complicaciones derivadas de ello. Se administran dos dosis
separadas por 6-8 semanas, por via subcutdnea, preferiblemente en la
region deltoidea. Eficacia En nifos vacunados con una dosis: 88% a los 29
meses, 77% a los 4 anos. Eficacia del 100% frente a formas graves. En
adultos vacunados con dos dosis 76% a los 22 meses



Varivax®:
Sanofi Pasteur MSD. Autorizacion de comercializacion en el 2003.

Indicaciones en ficha técnica:

Vacunacion frente a la varicela en individuos a partir de 12 meses de edad
Vacunacion a partir de los 9 meses de edad, en situaciones epidemiologicas
especiales;

Prevencion post-exposicion

Administracion de dos dosis por via subcutanea o intramuscular,
preferiblemente en regidn deltoidea. Eficacia en nifios vacunados con una
dosis: 95-100% a los dos afnos. Vacunados mayores de 13 afios con dos dosis
eficacia del 80-100%.









Efectos adversos:

Su frecuencia se estima en 67/100.000 dosis.
La mayoria son leves. Un 4% se consideraron
reacciones graves. De estas, la mas frecuente
son los exantemas, con una frecuencia de
37/100.000 dosis.



1.1.ESTRATEGIAS VACUNALES EN VARICELA

1.1.1. Vacunacion de niiios entre 12-15 meses y segunda dosis entre
los 2-4 afios.

Si las coberturas son altas produce efecto rebafio. Disminuye la aparicién de la
enfermedad en lactantes y en personas mayores no inmunizadas y modifica de forma
notable la epidemiologia de la enfermedad en la comunidad vacunada.

1.1.2. Vacunacion de ninos-adolescentes entre 10-13 arios.

Los nifios pasan la varicela en la infancia y solo se vacunan los que no se han inmunizado
en esta época. Evita la aparicién de varicela en adultos, en los que las manifestaciones
clinicas de la enfermedad pueden ser mds graves. No tiene efecto rebafio.

1.1.3. Vacunacion de otros grupos no inmunizados

* Profesionales sanitarios

* Profesionales docentes

*  Mujeres en edad fértil no embarazadas

* Contactos de personas con alto riesgo de varicela grave
*  Profilaxis post-exposicion

* Personas de alto riesgo por su patologia de base

* Personas inmunodeprimidas susceptibles

* Adultos jovenes con hijos con posibilidad de contagiarse
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1.1. RECOMENDACIONES DE SOCIEDADES CIENTIFICAS Y ORGANISMOS
PUBLICOS

1.1.1. Ministerio de Sanidad:

Vacunacién de nifios entre 10-14 afios que no hayan pasado la enfermedad ni hayan sido
vacunados

Vacunacién de grupos de riesgo

Vacunacién de los contactos de personas inmunodeprimidas que no hayan pasado la
enfermedad

1.1.2. AEP:

Vacunacién de todos los niflos , con una primera dosis a los 12-15 meses y una segunda a
los 2-3 afios

Vacunacién de grupos de riesgo

Vacunacién de contactos de personas inmunodeprimidas no inmunizados

1.1.3. CDC:

Vacunacién sistematica de todos los nifios, con una primera dosis a los 12-15 meses y una
segunda a los 4-6 afios

Vacunacién de >13 aflos no inmunizados con dos dosis, dejando un intervalo de 4-8
semanas

Adultos no inmunizados

Profilaxis post-exposicion dentro de los 3-5 dias
12



VACUNACION FRENTE A LA VARICELA EN NAVARRA

2004

I

2006

—

2007

1 abr
I

2010

2011

2014

Vacunacion de susceptibles a los 14 afos (2 dosis)

- Vacunacion de susceptibles a los 10'afos (1 dosis)
- Catch-up de chicos entre 11 y 13 anos

- Introduccion de la vacunacion universal para todos aquellos
nacidos a partir del 01/01/2006. Dos dosis (15 m'y 3 afios).

- Catch-up a los tres afos (1 dosis) para todos aquellos nacidos en
2004y 2005

- Vacunacion de susceptibles a los 10 afios (1 dosis)

Segunda dosis de varicela a los 10 afnos a todos los vacunados con
una dosis y susceptibles.

Extension de la 22 dosis a las cohortes vacunadas con una dosis
(sin esperar a cumplir 10 anos)

Supresion de |la vacunacion de susceptibles a los 10 anos.

Dr Garcia Cenoz
ISP Navarra



COBERTURA DE VACUNACION DE TRIPLE VIRICA Y VARICELA
Navarra, 2007-2012
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IMPACTO DE LA VACUNACION FRENTE A LA VARICELA

Casos de varicela declarados al SVE en Navarra por cuatrisemanas,
1980-2013
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Incidencia media anual (x 100.000)

Incidencia media anual (x 100.000)
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EVOLUCION DE LA INCIDENCIA DE VARICELA EN LAS

COHORTES VACUNADAS
Incidencia media anual (x 1.000) Reduccion
2.006| | 2.007||2.008| | 2.009|| 2.010| [ 2.011|| 2.012| | 2.013 (%)

15-23m || 108,75 47,64||12,51|| 6,73|| 2,98|| 2,85|| 2,31|| 2,31|| 97,9%
2a 117,92||67,30|[11,32|| 7,25|| 3,79|| 3,58|| 2,68|| 2,17|| 98,2%
3a 133,00|| 78,04 | 46,67|| 5,16|| 3,62|| 3,45|| 1,37|| 1,41|| 98,9%
4a 142,76|| 86,28| | 15,28|| 5,36|| 3,30|| 1,30|| 0,71|| 0,83|| 99,4%
5a 94,89 49,27|| 42,99(| 4,46|| 2,80[| 2,23|| 0,29|| 1,14|| 98,8%
6a 51,70|| 30,04|| 21,44(| 21,74|| 3,52|| 2,49|| 0,74|| 0,57|| 98,9%
7a 28,27(119,73|| 9,45|| 7,36|| 6,25|| 1,60|| 0,29|| 0,60|| 97,9%
8a 14,40 12,45|| 9,84|| 5,19|| 5,88|| 4,98|| 0,73|| 0,44|| 97,0%
93 11,65|| 6,26|| 5,90|| 2,98|| 2,39|| 2,91|| 1,24|| 0,29|| 97,5%

15m-9a 79,05(|45,08(|19,95(( 7,36/ 3,84|( 2,81|| 1,13|( 1,05 98,7%

10a17" 6,721 1,80(| 1,46(| 1,40(| 0O,55(| 0,37(| 0,30(| 0,28 95,8%

18 2 22% 2,46(| 1,56|| 0,50 0,41|| 0,45|| 0,19( O,23(| 0,16 93,3%

10a 22 4,92(| 1,70{| 1,06(| 0,99|( 0,51|| 0,30|( 0,28|| 0,24 95,2% ||
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EVOLUCION DE LA INCIDENCIA DE VARICELA EN LAS
COHORTES NO VACUNADAS

Incidencia media anual (x 1.000) Reduccién
2.006| | 2.007||2.008| [ 2.009]| [ 2.010| | 2.011]| | 2.012|| 2.013 (%)
0-8m 41,79|| 25,03|| 12,77|| 5,28|| 3,93|| 1,59|| 2,39|| 2,64|| 93,7%
o-11m || 83,36|[37,87|[18,84|[11,15|| 8,26|| 8,92|| 4,18|| 5,48|| 93,4%
12-14m || 67,28|[49,77|[30,87|[11,87|| 8,39|[10,81|| 4,04|| 6,92|| 89,7%
<15m 55,37||32,57||17,70|| 7,76|| 5,72|| 4,95|| 3,32 3,85|W|
23-24 0,99 0,73|| o,5|| 0,32|| 0,24|| o0,1|| 0,05|| 0,05/ 95,0%
25-44 1,58 0,92 0,59/ 0,30|[ 0,23|[ 0,20|| 0,12|| 0,15/ 90,6%
45-64 0,23|| 0,17|| o,11|| o0,08|| 0,06|| 0,07|| 0,04|| 0,07|| 69,6%
> 65 0,10{| 0,07|| 0,04|| 0,03|| 0,02|| 0,02|| 0,01|| 0,00|| 100,0%
>23 0,81|| 0,48|| 0,31|| 0,27|| 0,12|| 0,11|| 0,06 o,os
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Reduccion de la incidencia de varicela en la CCAA con
programa de vacunacion universal

2.006(|2.007||2.008(2009||2010(|2011|{2012|( 2013 || % Reduccion

Madrid || 6,05 || 3,29 || 2,25 || 1,58 (| 1,25]| 1,02 ]| 0,97 || 0,87 85,6%

Navarra || 5,91 || 4,05 || 2,36 |1 0,99/ 0,601| 0,49 | 0,27 || 0,29 95,1%

Ceuta 6,89 || 2,58 || 5,97 || 0,55(| 1,171 1,83/ 0,79]| 0,34 95,0%

Melilla ||{11,90]| 7,00 || 1,09 || 1,51 (| 0,67 || 2,65 ]| 0,74 || 0,49 95,9%

Espaia 3,98 || 3,39 || 2,72 || 3,02{| 3,31|| 2,87 ]| 3,08 ] 2,99 24,8%

Fuente: Enfermedades de declaracion obligatoria — Series temporales (www.isciii.es)

Dr Garcia Cenoz
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HOSPITALIZACIONES POR VARICELA, NAVARRA 2006-2012

TABLE 3

Hospital admissions with diagnosis of varicella (ICD-9-CM code 052.9) and varicella with complication (ICD-9-CM codes
052.0, 052.1, 052.7 and 052.8), Navarre, Spain, 2006-2012 (n=71)

% reduction
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

2006-2012
Total population
Hospital admissions 25 22 11 7 1 2 3 88%
Average stay (days) 5.9 5.0 3.4 5.0 6.0 1.5 4.3 NA
Admissions per 100,000 4.2 3.6 1.8 1.1 0.3 0.3 0.5 89%*
Number of complicated varicella 10 10 2 3 o} o} 0 NA
Children <15 years
Hospital admissions 18 14 9 2 o} o} 1 94%
Average stay (days) 5.9 4.6 3.2 4.0 NA NA 3,0 NA
Admissions per 100,000 20.9 15.9 9.9 2.1 0 0 1,0 95%?*
Number of complicated varicella 5 6 1 1 o] o] 1 NA

NA: not applicable.
ap value =0.0001.

Dr Garcia Cenoz
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RESEARCH ARTICLES

Impact of universal two-dose vaccination on varicella

epidemiology in Navarre, Spain, 2006 to 2012

M Garcia Cenoz (mgcenoz@navarra.es), | Castilla*?*, | Chamorre?, | Martinez-Baz**, ¥ Martinez-Artola?, F Irlsarrl™*, M Arrlazu®*,
C Ezpeletas, A Barricarta=

1. Instituto de Salud Pablica de Navarra, Pamplona, Spain

2. CIBER Epidemiologia y Salud Piblica {]EIEEF!ESP}, Pamplona, Spain

3. Complejo Hospltalario Navarra, Pamplona, Spain

Clation scyle for this arccle:

Garcla Cendax M, Castlla ), Chamormo |, Martinez-Baz |, Maronez-Arola’y, Irksarrl F, Arrlaz uM, Ezpelera C, Barricare A. Impact of universal rwo-dosey aicinatlon
onvaricella epidemiology In Navarre, Spain, 2006 10 2012, Eure Sureedll. zod3:18(32):plil=2055z. Avallable online: hiop:/ W wa. eurosurveltlance.orgViewaArmicle.
FspETArcleld=20552

Amicle submitted on 17 Sepiember 2012  published om 08 AUgUsT 2013

TABLE 2

Annual incidence of varicella per 1,000 inhabitants in unvaccinated age groups (indirect effect), Navarre, Spain, 2006-2012

%

Age groups 200G reduction

20062012
4 1 year 12.5 By 5.5 1.9 1.5 1.3 1.2 go.5% {0L0001
g years 10y 63 5.9 3.0 2.4 2.9 1.2 Bo.4% 40,0004
22-24 years 1.6 1.2 0.6 0.4 0.3 0.1 X 06.8% 100001
20— 44 YEArs 1.6 0.9 0.6 o3 0.2 0.2 005 g2.4% 100001
45— 64 years 0.2 0.2 X 0.08 o.0b 0.07 0.04 B4.6% 00015
=hLyears 0.1 0.07 0.04 0,03 0.02 0.02 0. oL 7% 0.0526
Total 222 years o.8 0.5 0.3 0.2 o4 0.4 o.06 g2.4% 40,0004
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Impact of universal two-dose vaccination on varicella

epidemiology in Navarre, Spain, 2006 to 2012

M Garcia Cenoz (mgcenoz@navarra.esy, | Castilla*?, | Chamorre?, | Martinez-Baz*=, ¥ Martinez-Artola?, F Irlsarri™*, M Arrlazu®*,
C Ezpeleta?, A Barrlcartat?

1. Instituto de Salud Piblica de Navarra, Pamplona, Spain
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3. Complejo Hospltalario Navarra, Pamplona, Spain

Clatlon scyle for this arccle:

Garcla Cenax M, Casilla ), Chamormo |, Marinez-Baz |, Mardnez-Armola’y, Irksarrl F, Arrlaz oM, Ezpelera C, Barricare A_ Impact of univers.al rwo-dose v accinaukon
onvaricella epidemiology in Navarre, Spain, 2006 10 2002, Eurs Sureedll. 2o43:18(32):pli=205c2_Avallable online: hiop-/ W ww_ eurosurvelllanoe. org!ViewAricle.
s FArcleld=20552

Amicle submitred on 17 Seprember 2012  published om 08 August 2013

TABLE &

Estimated vaccine effectiveness of any dose of varicella vaccine in vaccinated cohorts (children born between 2004 and 2010),
Mavarre, 2007-2012

Population Varicella cases _

Birth Vaccine effectiveness

Irth year Vaccinated Vaccinated (55% confidence Interval)

n 35 n %)

2004 6723 2,357 (35} &7B 15 (3} 547 (16— 96.E)
2008 §.612 3104 {47) 81g 3 (3) 9.7 (95.1-g57.8)
2006 6, B6g 6. o0 (87} 355 86 (25) L1 (94.2-96.3)
2007 £, BE1 &, 207 {9a) 71 47 (17} 77 [g6.9-98.3)
2008 7.135 &.cE7 {93 157 29 (za) gB.0 (97.0-598.6)
2009 6,917 6.434 {3 BF 24 (28) 571 (55.5-58.2)
2010 £.771 6,278 {93 b 10 (1g) 3B.6 (57.2-99.3)
20042040 47,908 36,971 7 2,422 238 (20) qb.B (96.3-97.2)
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Grafice 4.2.1.1. Incidencia de varicela por sexo. Anos 2001 a 2013, RMC. CML
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Grafico 4.2.2.1. Incidencia de wvaricela por grupos de edad. Afios 2001-2013.
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Graficoe 4.3.1. Incidencia de ingresos por varicela global y por sexo.
CMED. Afios 2001-2013
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Grafice 4.3.3. Incidencia de ingresos por varicela por grupos de edad.
CMED. Afios 2001-2013
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PEDIATRICS

OFFICIAL JOURNAL OF THE AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS

Impact of Vaccination on the Epidemiology of Varicella: 1995-2009
Roger Baxter, Trang N. Tran, Paula Ray, Edwin Lewis. Bruce Fireman Steve Black,
Henry B Shinefield, Paul M. Coplan and Patricia Saddier
Pediatrics; originally published online June 9, 2014;

DOIL: 10.1542/peds. 2013-4251

CONCLUSIONS: In the 15 years after the introduction of varicella vac-
cine, a major reduction in varicella incidence and hozpitalization was
obzerved with no evidence of a shift in the burden of varicella to older
age groups. Pediatrics 2014;134:24-30
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TABLE 5 Reporied Annual Incidence Rates of Varicella by Age Category and Survey Year, KNG

1995208

Sureey year 50 Years of Age 10-14 Years of ke 15-12 Years of Age

Cases  Ohildren  Aste”  Gases  Children  Aate® Cases  Children  Rate”
1985 118 1125 1031 i | 1085 194 T2 SETA 123
2000 18 123 188 8 1108 72 T San 12
003 -] 1283 83 3 1270 39 T T 10
2008 12 1181 102 & 1138 33 ] B350 [1E:]
200 3 1078 45 2 10&2 18 4 B3 i)

& Bafe per 1000 porsan-pears
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FIBURE 1

Rates of hospitalzation with a primary disgnozsis for wricella at KRG, by age group, 19942009
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Impact of universal vaccination
against varicella in Italy
Experiences from eight Italian Regions

Angela Bechini', Sara Boccalin', Vincenzo Balde?, Silvia Cocchio®, Paolo Castiglia®, Tolinda Gallo®, Sandro Giuffrida®, Francesco
Locuratolo®, Silvio Tafuri’, Domenico Martinelli®, Rosa Prato®, Emanuele Amodio®, Francesco Vitale®, and Paolo Bonanni'*

'Department of Health Sciences; Uni'.l'Ef!.il"l of Flarence; Florence, Italy; “Department of Malecular Medicine; Public Health S=ction, Ul'.'r.«er\s'ﬂ:].l of Padua; Padus, Italy;
'Department of Biomedical Sciences; Lln'nﬂers'rtr of Sassari; Sassan, It.nlr, “Local Health Unit 4 Medio Friuk; Fruli Venezia Giols, It.nlr, ‘Local Health Unit; Reggic Calabria, hzl':,r,
“Department of Health, Safety and Social S-ulil:l.nr'ty'. Basilicata Region; Potenza, Ium "Diepartment of Biomedical Sciences and Human I]m:nlngﬁ Un'rren.'rty of Bari Aldo
Moiro; Bai, Haby; *De partment of Medical and Surgical Sciences; University of Foggia; Foggia, Italy; *Department of Sciences for Health Promotion and Mother to child cane *G.
[rAlessandro”; University of Palermao; Palerma, I‘Inhl
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Figure 1. Varicella incidence rates («1000] in & talian Regions, before and after the time “zero” of Universal Varicella Vaccination introduction {time
“zero” being the year of start of varicella vaccination implementation, which is different in the different Regions).
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Conclusiones:

e La varicela es una enfermedad producida por un virus,
altamente contagiosa. En la infancia suele tener un curso
benigno, pero en los adultos cursa frecuentemente con
complicaciones

e No tiene tratamiento especifico y la mejor forma de
protegerse es la vacunacion frente a la misma

e Existen dos vacunas comercializadas frente a la
enfermedad, ambas de virus atenuados

e Si queremos evitar la enfermedad en nifos se deben
vacunar con dos dosis, la primera a los 12-15 meses y la
segunda entre los 2-4 afios

e Existe otra estrategia a nivel nacional que consiste en dejar
que la mayoria pase la infeccion de forma natural en su
infancia y los seronegativos adolescentes se vacunen con
una sola dosis



