4.12 Vacuna antihepatitis B (VHB)

Definicio

Es una vacuna inactivada preparada amb antigen de superficie (HBsAg) del
virus de I’hepatitis B (VHB) obtingut per técniques de recombinacié genética.
Composicio i tipus

La composicié per dosi i tipus de les vacunes actualment disponibles és la
seglent:

Engerix-B® 10 mcg (GlaxoSmithKline) 0,5 ml

Composicio antigénica Adjuvant Altres components
10 mcg Hidroxid d’alumini Tiomersal (traces)
Polisorbat 20

Engerix-B® 20 mcg (GlaxoSmithKline) 1 mi

Composicio antigénica Adjuvant Altres components

20 mcg Hidroxid d’alumini Tiomersal (traces)
Polisorbat 20

Fendrix® 20 mcg (GlaxoSmithKline) 0,5 ml

Composicio antigénica Adjuvant Altres components
20 mcg AS04C*

HBvaxpro® 5 mcg (Sanofi Pasteur MSD) 0,5 ml

Composicio antigénica Adjuvant Altres components
5 mcg Sulfat d’hidroxifosfat Formaldehid
d’alumini amorf Tiocianat potassic

HBVAXPRO® 10 mcg (Sanofi Pasteur MSD) 1 ml

Composicio antigénica Adjuvant Altres components
10 mcg Sulfat d’hidroxifosfat Formaldehid
d’alumini amorf Tiocianat potassic

HBVAXPRO® 40 mcg (Sanofi Pasteur MSD) 1 ml

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
40 mcg Sulfat d’hidroxifosfat Formaldehid

d’alumini amorf Tiocianat potassic
Indicacions

Inmunitzacié activa davant I’hepatitis B.
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Vacunacio sistematica

La vacunaci6 sistematica s’aplica als dos, quatre i sis mesos d’edat, d’a-
cord amb el calendari de vacunacions. Fins al curs 2013-2014 es conti-
nuara aplicant als dotze anys la vacuna antihepatitis A+B.

Vacunacio selectiva

La vacunaci6 selectiva esta indicada en els grups de risc seglients:

e Nadons fills de mare HBsAg-positiva. En aquesta indicacid, la vacuna s’a-
plica en combinacié amb immunoglobulina especifica homologa (HBIG).

e Professionals sanitaris i estudiants de ciéncies de la salut (medicina,
odontologia, infermeria, formacié professional sanitaria, etc.).

e Professionals potencialment exposats a material contaminat (policia,
bombers, funcionaris de presons, personal d’ambulancies, etc.).

e Persones exposades accidentalment a material contaminat (punxades,
etc.), combinada amb I'aplicacié d’HBIG.

e Persones ingressades o treballadors d’institucions per a deficients
mentals.

e Persones en programes d’hemodialisi 0 que esta previst que s’hi in-
corporin.

e Pacients amb hepatopaties cronigues en les quals la infeccié pel VHB
pot presentar un curs desfavorable.

e Pacients en programes de trasplantament.

e Receptors habituals d’hemoderivats (hemofilics, etc.).

e Persones infectades per I'VIH.

e Homosexuals masculins i heterosexuals promiscus.

e Consumidors de drogues per via parenteral.

e Contactes doméstics i sexuals de persones portadores del VHB.

® Persones ingressades en centres penitenciaris.

e Viatgers internacionals (després de valorar la destinacid, la durada del
viatge i les activitats per desenvolupar).

e Altres indicacions segons la valoraci6 individual del risc d’infeccié.

Pautes i vies d’administracio

La determinacié de marcadors prévia a la vacunacié6 només esta indicada

en grups de poblacié en els quals es poden esperar prevalences altes d’an-

ticossos anti-HBc.

La determinacié postvacunal de marcadors es recomana exclusivament en

els casos seglents:

e Persones en les quals es pot esperar una mala resposta per les seves
condicions médiques (pacients sotmesos a hemodialisi, persones im-
munodeprimides o majors de 30 anys).
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e Persones exposades de forma repetida a material contaminat (deter-
minats professionals sanitaris).

En aquests casos els vacunats que presenten titols d’anticossos inferiors

a 10 mU/ml s’han de sotmetre a una segona série de tres dosis.

Injeccié per via intramuscular. S’ha de deixar que adquireixi la temperatura
ambient sense que sobrepassi els 22 °C i cal agitar-la enérgicament abans
de fer-la servir. La pauta habitual és de tres dosis aplicades als zero, un i
sis mesos. En situacions en les quals es requereixi una proteccié rapida
és preferible la pauta zero, un i dos mesos, i en aquests casos cal aplicar
una quarta dosi aproximadament dotze mesos després de la primera. Ac-
tualment també s’admeten les anomenades pautes accelerades de zero,
set i vint-i-un dies, que aixi mateix requereixen I’administracié d’'una quar-
ta dosi dotze mesos després.

De 0 a 15 anys Engerix-B® 10 mcg
Més de 15 anys Engerix-B® 20 mcg*
Adults en predialisi i dialisi Fentrix® 20 mcg

De 0 a 15 anys HBvaxpro® 5 mcg
Més de 15 anys HBvaxpro® 10 mcg
Adults en predialisi i dialisi R HBvaxpro® 40 mcg

* Engerix-B 20 mcg també es pot emprar en adolescents d’onze a quinze anys amb pauta de dues
dosis (zero i sis mesos) en situacions de baix risc d’infecci6.

En els nadons de mare HBsAg-positiva, caldra administrar 0,5 ml intra-
muscular d’IGHB i iniciar una pauta completa de vacunacié. Es recomana
fer ambdues coses com més aviat millor dins del termini de les primeres
dotze hores després del naixement.

En situacions de postexposicié en persones de risc (sanitaris, etc.) s’ha
d’aplicar simultaniament i de forma preco¢ —si és possible en les prime-
res vint-i-quatre hores— IGHB amb xeringues i en llocs anatomics separats
(vegeu la taula 13).
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Taula 13. Recomanacions de profilaxi d’hepatitis B després d’una exposicio
accidental percutania o mucosa

Pacient HbsAg+ Agulla abandonada
Persona no vacunada IGHB + vacuna (3 dosis) IGHB + vacuna (3 dosis)
Persona vacunada
e Immune (anti-Hbs = 10 UI/I) No profilaxi No profilaxi
¢ No responedor
(anti-HBs < 10 UI/I) IGHB + vacuna (3 dosis) IGHB + vacuna (3 dosis)
* Resposta
desconeguda IGHB + vacuna (3 dosis) Infants = no profilaxi

Adults = valorar cas

Per obtenir més informacié sobre la profilaxi postexposicié, vegeu la pagi-
na 107

En general no es recomana |I’administracio rutinaria de dosis de record. En
pacients amb alteracions de la resposta immunitaria (persones hemodia-
litzades, immunodeprimides, etcétera) és convenient determinar anual-
ment el nivell d’anticossos anti-HBs i administrar una dosi de vacuna si
aquest és inferior a 10 mUl/ml.

Contraindicacions i precaucions
Cal tenir en compte les generals de les vacunes (vegeu la pagina 29).
Reaccions adverses

En alguns casos es poden observar reaccions locals (dolor, envermelli-
ment) o, en menor proporcid, de tipus general lleus i de curta durada (fe-
bre, malestar).
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