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Denominad() química

Vacunes conjugades d'Haemophilus influenzae tipus b.
Actualment estan comercialitzades dues vacunes dife-
rents: en una d'elles l'oligosacárid capsular d'Haemop-
hilus està conjugat amb la proteïna diftèrica CRM,97
(HbOC, HibTITER®); en l'altra el polisacàrid capsular
(PRP) està conjugat a una proteïna tetànica (PRP-T,
Act- H

Activitat i mecanisme d'acció

L'administració de la vacuna estimula la resposta im-
munitäria i es produeixen anticossos específics anti-
PRP, principalment de la subclasse IgG, 1, 2.

Indicacions

Les indicacions aprovades a Espanya per a aquesta
vacuna són:

La immunització dels nens entre els 2 mesos i
els 5 anys d'edat, per prevenir les malalties inva-
sives causades per Haemophilus influenzae tipus
b, inclosos en algun dels següents grups: nens
amb asplénia, anemia falciforme o immunodefi-
ciències, nens infectats per VIH asimptomátics o
simptomàtics.

— Aquelles situacions que determinin les autoritats
sanitàries.

Aquesta vacuna no protegeix de malalties causades
per soques d'Haemophilus influenzae que no siguin del
tipus b.

Posologia

EI calendari de vacunació recomanat pels laboratoris
fabricants es recull a la taula següent. El nombre de do-
sis depèn de l'edat en qué es comença la vacunació. És
important destacar que aquest calendari presenta algu-
nes diferències respecte al que recomana l'Acadèmia
Americana de Pediatria 3.

La vacuna HbOC s'ha d'administrar per via intramus-
cular; la vacuna PRP-T també es pot administrar per via
subcutània.

Calendari de Vacunació

Edat a la	 Nombre
	

Interval	 Dosi
la dosi	 de dosis	 entre dosis	 de record

2-6 mesos	 3	 4-8 setmanes	 als 15-18
mesos d'edat

7-11 mesos	 3	 4-8 setmanes

12-14 mesos	 2*	 4-8 setmanes

15-60 mesos	 1

* En nens mes grans de 12 mesos s'administra una sola dosi de la

vacuna PRP-T.

Eficacia clínica

Un estudi realitzat als EEUU sobre l'eficàcia de la va-
cuna HbOC 4 va concloure que, després d'administrar
les tres dosis als 2, 4 i 6 mesos d'edat, l'eficàcia era del
100%. La vacuna també protegia als lactants després
d'administrar dues dosis, però després d'una sola dosi
es va observar una protecció de només el 26%. Aquests
resultats es van confirmar més tard amb un seguiment a
la població quan la vacuna ja era comercialitzada 5 . Un
altre estudi finlandés 6 , estima una eficàcia del 97% des-
prés de l'administració de dues dosis.

La immunogenicitat de la vacuna s'ha estudiat en
funció de la concentració d'anticossos anti-PRP. Una
concentració dl mcg/ml s'ha associat a una protecció a
Ilarg termini. Madore et al. 1 , en lactants entre 1 i 6 me-
sos d'edat, van observar que en el 90% dels vacunats,
la concentració d'anticossos anti-PRP era .� 1 mcg/ml
després de la segona dosi i que aquest percentatge
augmentava fins al 98% després de la tercera. Aquesta
concentració es mantenia en el 80% dels lactants al
menys fins als 2 anys d'edat. Un altre estudi 7 va detec-
tar concentracions superiors a 1 mcg/ml fins 4,3 anys
després de l'última dosi.

També s'ha avaluat la immunogenicitat en nens en-
tre 15-23 mesos d'edat 2 . En aquest període d'edat, el
99% dels vacunats amb una única dosi presentava con-
centracions d'anticossos anti-PRP 1 mcg/ml.

Es pot concloure que una única dosi de la vacuna
HbOC és altament immunogénica en nens de més de
15 mesos d'edat, però que en nens d'edat inferior, la
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resposta immune és més baixa. Cal, Ilavors, administrar
la dosi de record, després de les tres primeres dosis,
per obtenir una resposta immunolögica màxima °.

L'eficàcia clínica de la vacuna PRP-T també ha estat
demostrada àmpliament amb percentatges d'entre el 95
i el 100% en les mateixes condicions "o.

Contraindicacions
La vacuna no es podrà administrar en cas d'hiper-

sensibilitat a algun dels seus components.

Si el nen presenta febre es recomana posposar la
vacunació.

Precaucions
Cal disposar d'una solució d'adrenalina per a la

seva administració immediata en cas de produir-se una
reacció anafilactica.

En nens immunodeprimits, bé per una deficient
producció d'anticossos, bé per una terapia immunosu-
Pressiva, la resposta immune pot no ser l'esperada.

Interaccions
Aquesta vacuna es pot administrar al mateix temps,

Però amb xeringues i llocs diferents que les següents:
DTP, DTaP, poliomielitis, hepatitis B i antisarampiö-
rubèola-parotiditis. Tampoc no s'ha observat cap inte-
racció amb l'administració simultània de les vacunes
antipneumocöccica o antimeningocöccica 3, 11.

Efectes secundaris
Els efectes secundaris descrits, infreqüents i transi-

toris, són edema i eritema en el Iloc d'injecció i febre 11

Conservació

La vacuna s'ha d'emmagatzemar a una temperatura
entre 2 i 8°C. No es pot congelar perquè s'inactiva.

Presentació
HibTITER®. Laboratori Lederle.

Act-HIB®. Laboratori Pasteur Mérieux MSD (comer-
cialitzada pels laboratoris Leti).

Presentació comercial	 PVP + IVA

HibTITER®	 Vial monodosi amb 0,5 ml	 2.992 Ptes.

Act-H I B®	 Vial liofilitzat i xeringa	 2.930 Ptes.

Les dues especialitats són de diagnòstic hospitalari (DH).

Composició de la vacuna

HibTITER® conté l'oligosacarid capsular d'Haemophilus
influenzae tipus b, unit, mitjançant un enllaç covalent, amb
una proteïna diftèrica denominada CRM ,07 , que és una mu-
tant no tòxica de la proteïna del toxoid diftèric, obtinguda per
enginyeria genètica. Amb la formació d'aquest complex
s'aconsegueix un augment de la immunogenicitat.

Act-HIB® té el polisacàrid capsular (PRP) conjugat a
una proteïna tetànica.
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