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1. Introduccion

La fiebre tifoidea es una enfermedad infecciosa cuyo agente causal es la bacteria Salmonella
entérica subespecie enterica serotipo typhi (S. typhi)Y?B)4) de gran virulencia y capacidad
invasora. Se trata de un bacilo flagelado, gram negativo, intracelular, por lo que precisa de una
respuesta inmunoldgica linfocito T-dependiente para su resoluciéon®. Contiene 3 antigenos
principales: Somatico (0), Flagelar (H) y Polisacarido capsular (Vi)®)®, este tltimo intimamente
asociado a resistencias a la lisis bacteriana mediada por el complemento o a resistencias a su
activacion por la via alternativa'®.

Otros serotipos de Salmonella, los paratyphi A, By en menor grado el C, causan las llamadas
fiebres paratifoideas, otras formas de fiebre entérica practicamente indistinguibles clinicamente
de la de la fiebre tifoidea, aunque de curso en general menos grave!'®).

El Unico reservorio conocido de S. Typhi es el hombre. No se han identificado reservorios
animales o ambientales!G)/4E)NE)7) E| estado de portador puede persistir tras la enfermedad
aguda o incluso tras la infeccién subclinica (asintomdtica). Los contactos familiares pueden ser
portadores transitorios o permanentes. El estado de portador permanente es mas frecuente
entre personas de mediana edad, sobre todo mujeres, generalmente con anomalias del tracto
biliar'®.

La transmision habitualmente se produce a través del consumo de agua o alimentos
contaminados por las heces u orina de una persona que padezca la infeccién o de un portador
crénico y asintomatico; las moscas también pueden actuar como vehiculo de transmisién
infectando los alimentos. Aunque es infrecuente, se ha documentado la transmisién fecal-oral,
persona a persona, de S. typhi durante las practicas sexuales®#©)7),

El riesgo de infeccidn es elevado en los paises con indice de desarrollo humano medio o bajo, en
los que la enfermedad es endémica, no existe un acceso seguro a agua potable y alimentos no
contaminados, y el sistema de saneamiento es deficiente(*?/)E)7),

El periodo de incubacién de la enfermedad oscila entre 3 y 60 dias (nhormalmente de 8 a 14 dias),
dependiendo del tamafio del inéculo® @) Algunos estudios epidemioldgicos sugieren que la
transmisién por agua de S. typhi estd producida normalmente por un indculo pequefio, mientras
la transmisién por alimentos se relaciona con indculos mayores vy, por lo tanto, con altas tasas
de ataque'®.

El cuadro clinico comienza de forma insidiosa, gradual e inespecifica, con fiebre de predominio
vespertino, malestar general, anorexia y cefalea, que suele continuar con dolor abdominal,
estrefiimiento o diarrea y vdmitos (mas frecuente en las y los nifios). También pueden aparecer
tos seca, fatiga, mialgias y odinofagia. Un 50% de los casos pueden presentar
hepatoesplenomegalia y hasta el 20-30% un exantema maculopapular transitorio de color
rosado en térax, abdomen y espalda, conocido como “rose spots”(MEAENENT) | 3 presencia de
bradicardia también es caracteristica, aunque no patognoménica®(©7),

La presentacion clinica a menudo se confunde con la malaria, por lo que hay que sospechar
fiebre tifoidea cuando se trate de una persona con antecedente de viaje a una zona endémica
que no responde a la medicacién antipaludica®®.

La fiebre tifoidea es una enfermedad bacteriémica potencialmente grave si no se trata. En los
casos no tratados, a partir de la 22 o 32 semana de la enfermedad, suelen comenzar las
complicaciones que incluyen hemorragia digestiva, perforacidn intestinal y manifestaciones
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neuropsiquiatricas® @) |3 tasa de mortalidad generada por la enfermedad no tratada puede
llegar hasta el 30%, reduciéndose actualmente a menos del 1% gracias los antibiéticos®)(®/#)©)
Sin embargo, la resistencia de algunas cepas de S. typhi a los antimicrobianos se esta
convirtiendo en un problema*/)(10)(11)

Pueden producirse recaidas y portadores crénicos. La recaida ocurre de 1 a 3 semanas después
de la recuperacidn clinica en menos de un 10% de los pacientes, con especial frecuencia en
pacientes que sufren algun tipo de inmunodepresion, requiriendo tratamiento antibidtico
adicional®'®), Se estima que entre el 1% y el 4% de los pacientes tratados se convierten en
portadores crdnicos asintomaticos (personas que excretan S. typhi en las heces durante >12
meses, por persistencia la bacteria en el tracto biliar), por lo que, en general, se requiere un
tratamiento prolongado con antibioterapia adecuada para erradicar el microorganismo!®/4/5)7),

Tanto tras la infeccidén natural, manifiesta o subclinica, como tras la inmunizacién activa, surge
una inmunidad especifica relativa, por lo que pueden aparecer reinfecciones®,

Se ha demostrado que la principal medida de prevencién junto a las medidas higiénicas es la
vacunacion@@ por lo que la OMS recomienda la introduccién de la vacuna frente a la fiebre
tifoidea en los programas de inmunizacién de los paises con alta endemia, especialmente en
aquellos en los que son frecuentes las cepas de S. typhi resistentes a los antibidticos; al igual que
la vacunacién tras la valoracién individualizada de personas que realicen viajes internacionales
a dichos lugares*(3)(12),

2. Epidemiologia de la enfermedad

|.  Situacion de la fiebre tifoidea a nivel global

La mejora de las condiciones de vida y el desarrollo de los antibidticos dio lugar a una gran
reduccion de la morbimortalidad por esta enfermedad en los paises industrializados en torno a
1940. Sin embargo, aun constituye un problema para la salud publica en muchas zonas con un
indice de desarrollo humano bajo de las regiones de la Organizacidn Mundial de la Salud
(OMS)M2)E) de Asia Sudoriental (306 casos/100.000 personas), el Mediterraneo Oriental (187
caso0s/100.000 personas), Africa (111 casos/100.000 personas) y el Pacifico Occidental (23
casos/100.000 personas) y en algunos paises del sur la regién de las Américas'*?).

Segln las estimaciones realizadas en 2019, cada afio enferman de fiebre tifoidea
aproximadamente unos 9,2 millones de personas, de las que fallecen 110.000?C) L3 tasa de
letalidad de la enfermedad sin tratamiento oscila entre el 10% y el 30%*/®) pero se ha reducido
en gran medida gracias a los antibidticos, disminuyendo a menos del 1%,
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Figura 1: Incidencia nacional estimada de fiebre tifoidea (casos/100.000 habitantes) y estado de introduccidon de la
vacuna conjugada frente la fiebre tifoidea (TCV) en los diferentes paises a nivel global (2019)(10);

Introduced TCV
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B =500
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Fuente: CDC: Morbidity and Mortality Weekly Report (2023).

El riesgo de infeccién es mayor para personas sin acceso a agua potable o a sistemas adecuados
de saneamiento, siendo especialmente vulnerables los nifios*”). La mayor incidencia por grupo
de edad estimada en 2019, teniendo en cuenta la distribucion mundial de la fiebre tifoidea, se
produjo en nifios de 5 a 9 afios, seguidos de nifios y adolescentes de 10 a 14 afos y nifios de 1 a
4 afios, respectivamente(*?),

La mitad de los casos de fiebre tifoidea a nivel global se registran en India, dénde afectan
principalmente a nifios de 2 a 5 afios; produciéndose mas de la mitad de los fallecimientos en
menores de 15 afios®).

Ademas, las crecientes resistencias a los antibidticos del agente causal estan favoreciendo la
propagacion de esta enfermedad”. Durante el periodo de 2010 a 2018, aproximadamente el
35% de las S. typhi aisladas en Asia y el 75% de las aisladas de Africa fueron definidas como
multirresistente  [MDR]  (resistentes al cloranfenicol, la  ampicilina vy el
trimetoprim/sulfametoxazol). En 2016, Pakistan se convirtio en el primer pais en notificar cepas
definidas como extremadamente resistentes a los medicamentos [XDR] (MDR con resistencia
adicional a las fluoroquinolonas y cefalosporinas de tercera generacion); y continda reportando
una alta incidencia de casos de S. typhi XDR. En Asia, las resistencias de S. typhi persisten en
aumento a un numero cada vez mayor de antimicrobianos, como las fluoroquinolonas, las
cefalosporinas de tercera generacion y la azitromicina'*?),
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Figura 2: Evolucion de la prevalencia de S. typhi resistente a antimicrobianos en paises endémicos de las regiones de
Asia Sudoriental, el Mediterraneo Oriental, Africa y el Pacifico Occidental de la OMS (1990, 2000, 2010 y 2019)(1%);

= Non-endemic region

Multidrug resistance in S Typhi (%)

0 100

Fuente: The Lancet Global Health (2024).

En Estados Unidos, entre 2016 y 2018, se notificaron cada afio en torno a 400 casos de fiebre
tifoidea confirmados por cultivo, de ellos aproximadamente el 85% se produjeron en viajeros
internacionales, cuyo trayecto en su mayoria habia trascurrido por el sur de Asia, principalmente
Bangladesh, India y Pakistan(®),

Il.  Situacién de la fiebre tifoidea en Unién Europea

En la Unidn Europea/Espacio Econdmico Europeo (UE/EEE) se vigilan de forma conjunta tanto la
fiebre tifoidea como la paratifoidea a través del Sistema Europeo de Vigilancia (TESSy). Los
Ultimos datos disponibles son del 2021; durante ese afio 19 paises notificaron 304 casos
confirmados, de los cuales la fiebre tifoidea representé el 72,3% de los casos (224). La tasa de
notificacién para ambas fiebres entéricas fue de 0,10 casos por cada 100.000 habitantes, siendo
la mas alta la notificada en Francia (0,29 casos por cada 100.000 habitantes)*).

De los 184 casos con informacién disponible, 125 (67,9%) estaban relacionados con viajes. Se
disponia del pais probable de infeccion para 117, todos ellos asociados con viajes a paises fuera
de la UE/EEE. Pakistéan, India e Irak fueron los tres principales destinos de viaje, representando
el 26,5%, el 17,0% y el 12,0% de los casos asociados a viajes con informacién disponible
respectivamente. Entre los 60 casos notificados como adquiridos de forma autdctona en cada
pais, Francia representd el mayor nimero de casos (24), la mayoria de ellos vinculados al
territorio francés de Mayotte, ubicado en la zona norte del Canal de Mozambique, en el océano

indico'*3).
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Se objetivaron resistencias a antimicrobianos clinicamente importantes en las cepas aisladas de
S. typhi. EI 80,4% de las S. typhi presentaban resistencia al ciprofloxacino, aproximadamente el
30% eran resistentes a ampicilina, sulfametoxazol, trimetoprim y cloranfenicol y en el 27,5% se
observd resistencia a la cefotaxima. También se aislaron cepas de S. typhi productoras de

betalactamasas de espectro extendido (BLEE) del tipo CTX-M-15. No se han llegado a observar
resistencias a la azitromicina ni al meropenem*?.

lIl.  Situacioén de la fiebre tifoidea en Espafia

En Espaiia, la fiebre tifoidea se vigila de forma conjunta con la fiebre paratifoidea a través de la
Red Nacional de Vigilancia en Salud Publica (RENAVE), ya que ambas estdn incluidas en la lista
de enfermedades de declaracidn obligatoria. Los ultimos datos publicados son del 2022, afio en
el que se notificaron 43 casos de fiebre tifoidea y paratifoidea (no se distingue entre las dos
fiebres entéricas). De todos los casos notificados 20 fueron con origen fuera de Espafia
(importados) y 23 autdctonos; teniendo en cuenta Unicamente a estos Ultimos, la incidencia
acumulada de fiebre tifoidea y paratifoidea en 2022 fue de 0,05 casos por 100.000 habitantes,
produciéndose un ligero incremento en comparacion a los afios 2020-2021, aunque con cifras
inferiores al periodo pre-pandemia de COVID-19 *4).

Figura 3: Evolucidén de la incidencia acumulada de los casos autdctonos de fiebre tifoidea y paratifoidea en Espafia
(2015-2022)(19);

Vigilancia de Fiebre tifoidea y paratifoidea. 2015-2022
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Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemicldgica (RENAVE)

Las mayores incidencias acumuladas de los casos autdctonos de fiebre tifoidea y paratifoidea se

notificaron tanto en la infancia (nifios y nifias de 1 a 14 afios) como en los adultos jévenes

(hombres de 35-44 afios y mujeres de 25-34 afios). No se notificd ninglin caso en menores de 1
= (14)

afio™*,
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Figura 4: Incidencia acumuladas de los casos autéctonos de fiebre tifoidea y paratifoidea en Espafia segiin edad y
sexo (2022)14);

Vigilancia de Fiebre tifoidea y paratifoidea. 2022
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Fuente: Red Naclonal de Vigilancia Epidemicldgica (RENAVE)

Casos por 100.000 h

Respecto al sexo, la razéon hombre/mujer fue de 0,9 para los casos originados en Espafia'*?.

La distribucidon por comunidades autdnomas de los 23 casos autdctonos de fiebre tifoidea y
paratifoidea fue la siguiente: Cataluiia notificd 9 casos, Madrid 7 casos, Galicia 4 casos, Pais
Vasco 2 casos y Andalucia 1 caso**.

En cuanto a los 20 casos importados: Cataluiia notificé 12 casos, Cantabria 2 casos, Pais Vasco 2
casos, Canarias 1 caso, Navarra 1 caso, La Rioja 1 caso y Baleares 1 caso. La region de la que
procedian la mayoria de estos casos fue del Sudeste Asiatico (6 de India, 5 de Pakistany 1 de
Bangladesh), suponiendo el 71% de casos importados con informacién sobre el pais de origen**),

El 50% de los casos importados (10/20 casos) tenian entre 20 y 54 afios, seguido por el grupo de
edad de 1 a 9 afios, con 7 casos'*.

La razén hombre/mujer fue de 1,7 para los casos con origen fuera de Espafia'**.

Teniendo en cuenta todos los casos, autdctonos e importados, de los que se tiene informacién
el 81% tuvieron que ser hospitalizados (21 de 26 casos) y se notificd una defuncién en un varén
mayor de 70 afios**.

Unicamente se obtuvo informacién sobre el serotipo de Salmonella causante de la infeccién en
18 de 43 casos (42%), notificAndose 13 casos de S. typhiy 5 casos de S. paratyphi. En la mayoria
de casos importados, el serotipo de Salmonella identificado fue S. typhi (11 de 13 casos con
informacidn disponible) mientras que en los casos autdctonos el nimero de casos de ambos
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serotipos fue similar, aunque sélo se disponia de informacion en 5 de 23 casos autdéctonos
notificados. No esta instaurada la vigilancia de resistencias antibiticas para la fiebre tifoidea'**.

3. Medidas de prevencion frente a la infeccion por fiebre
tifoidea

El acceso a agua salubre y a un saneamiento adecuado, la higiene en la manipulacién de
alimentos y la vacunacién antitifoidea son medidas eficaces para prevenir la enfermedad.

Segtn la OMS*®) en zonas endémicas, la vacunacién frente a la fiebre tifoidea debe
considerarse como parte de una estrategia integral para el control de la enfermedad, que incluya
mejoras en las medidas de saneamiento e higiene y acceso a agua potable. También es
fundamental la capacitacién de los profesionales sanitarios en su diagndstico y tratamiento, ya
gue la vacuna no previene todos los casos de fiebre tifoidea, asi como el fortalecimiento de la
vigilancia de dicha enfermedad en todos los grupos de edad, especialmente de las cepas de S.
typhi resistentes a los antimicrobianos.

La alta incidencia de fiebre tifoidea en algunas regiones del mundo, el rdpido aumento de la
aparicion y propagacion de cepas de S. typhi resistentes a los antimicrobianos, junto con la
evidencia disponible favorable en lo que respecta a la seguridad, eficacia, efectividad y/o
inmunogenicidad, y relacidon coste-eficacia de las vacunas, hacen que la OMS recomiende la
introduccion de la vacunacién frente a la fiebre tifoidea en los programas de inmunizacion
sistematica en los paises con alta endemicidad, especialmente en aquellos que presenten una
mayor transmisién de S. typhi resistente a antimicrobianos*®.

A nivel mundial, hay tres tipos de vacunas autorizadas frente a la fiebre tifoidea: (i) vacuna
conjugada (TCV); (ii) vacuna polisacarida Vi no conjugada (ViPS); y (iii) vacuna de virus vivos
atenuados (Ty21a). La vacuna conjugada, no comercializada en Espafa, es la preferida para
todas las edades debido a sus mejores propiedades inmunoldgicas, su idoneidad para su uso en
nifios mas pequefios y la mayor duracidn prevista de la proteccién, por lo que la OMS la
recomienda en los paises con una mayor incidencia de casos y en aquellos que presenten una
mayor carga de S. typhi resistente a los antimicrobianos. Los paises también pueden considerar
el uso sistemdtico de la vacuna polisacarida y de la vacuna viva atenuada*®.

En contextos no endémicos, las recomendaciones de prevencién se centran fundamentalmente
en viajeros internacionales'*®, en los que se recomienda la adopcién de todas las precauciones
necesarias para evitar el consumo de agua y alimentos potencialmente contaminados o sin
certeza de seguridad en viajes a zonas endémicas!*®/(17)(18);
e Realizar una correcta higiene de manos, sobre todo antes y después de comer,
manipular alimentos, ir al bafio, etc.
e Beber agua embotellada o debidamente tratada. Las bebidas calientes y refrescos
embotellados son mas seguros.
e Evitar el hielo y los helados que no estén hechos con agua segura.
e Consumir Unicamente leche envasada o hervida previamente, en el caso de que no esté
pasteurizada, y derivados lacteos debidamente higienizados.



* %k Kk Direccién General de Salud Publica
* k Kk

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

e Evitar los alimentos crudos o poco cocinados y las frutas con piel dafiada (consumir fruta
y verdura crudas Unicamente si puedan ser pelados por el propio viajero).

e Asegurarse de que la comida esta bien cocinada y aun caliente, evitar los alimentos que
se hayan mantenido a temperatura ambiente durante varias horas (comida de la calle o

de vendedores ambulantes).
e Lavarse los dientes con agua embotellada o debidamente tratada.

Ademds, la OMS recomienda la vacunacién frente a fiebre tifoidea en:

e Viajeros de zonas no endémicas a zonas de alto riesgo, con una estancia aproximada de
alrededor de un mes, y especialmente indicada en los paises o zonas de riesgo donde
son frecuentes las cepas de S. typhi resistentes a los antibidticos 7)),

e Personal de laboratorio, generalmente de microbiologia clinica, con riesgo de exposicidn
ocupacional reconocido a S. typhi'*®.

Los viajeros correctamente vacunados también deben tomar las precauciones anteriormente
mencionadas, ya que ninguna de las vacunas confiere una proteccién del 100%'”). Ademas, la
vacuna proporciona proteccion frente al riesgo de infeccién relacionado con Salmonella typhi,
pero no confiere proteccién frente a Salmonella paratyphi A o B o frente a Salmonella no
tifoidea'?).

4. Vacunas frente a la fiebre tifoidea disponibles en Espafia

En la actualidad, en Espaiia se dispone de dos vacunas autorizadas para la prevencion de la
infeccidn por fiebre tifoidea:

e Vivotif® (Bavarian Nordic): es una vacuna oral con bacterias vivas atenuadas
Ty21a(?9,
e Typhim Vi® (Sanofi Pasteur): es una vacuna inyectable que contiene el polisacérido

capsular Vi purificado, no conjugado (ViPS)*?,

Tabla 1. Caracteristicas de las vacunas segtin Ficha Técnica*9)(20),

s . 5
Nombre comercial i) (BRI
Laboratorio Titular | Bavarian Nordic Sanofi Pasteur

Viva atenuada * Polisacarido capsular Vi

ULDCOELTIT purificado no conjugado

Salmonella enterica serotipo typhi| Salmonella enterica serotipo typhi
(cepa Ty21a) (cepa Ty2)

Composicidn

Via de

.. ., Oral Inyectable
administracion

10
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Ingerir la capsula entera (sin abrir

Forma de . .
ni masticar) en ayunas, con agua

administracion

Intramuscular (preferentemente)
también por via subcutanea

fria o tibia
Poso.lo.gla y .p’auta 3 capsulas,ladmlmstradas en dias 1 tnica dosis de 0,5m|
administracion alternos (dias 1,3y 5)
Edad minima 5 afos 2 afos

Entre 7y 10 dias tras latoma de [Entre 7 y 21 dias tras su

Inicio inmunidad . . .,
la 32 dosis administracion

Duraciéon inmunidad | 3 afios 3 anos

* Tener en cuenta sus contraindicaciones por tratarse de una vacuna viva atenuada: inmunosupresion y embarazo

Actualmente no hay evidencia sobre la intercambiabilidad o el uso secuencial de diferentes
vacunas contra la fiebre tifoidea®.

% Dosis administradas de Typhim Vi® en la Comunidad de Madrid

En los diferentes centros sanitarios asistenciales de la Comunidad de Madrid se pautan ambos
tipos de vacunas dependiendo de las caracteristicas del viajero. En los ultimos dos afios, desde
el 1 de enero de 2023 hasta el 31 de diciembre de 2024, en concreto de la vacuna frente a fiebre
tifoidea inyectable (Typhim Vi®), constan como administradas en el Registro de Vacunaciones
de la Comunidad de Madrid (SISPAL) un total de 8.306 dosis; de las cuales 4.825 se han
administrado en los CVI que se encuentran en la Comunidad de Madrid.

Las caracteristicas de los viajeros atendidos en estos CVI son las siguientes:

- 2.676 son mujeres (55,5%) / 2.149 son hombres (44,5%)
- Ladistribucidn segin edad es la siguiente:

o <18 afios: 454 personas (9,4%)

o 18 afios 0 mas: 4.371 personas (90,6%)

En concreto, en los CVI incluidos en la encomienda de gestion se han registrado 2.624 dosis,
cuyo perfil practicamente no difiere del descrito anteriormente:

- 1.444 son mujeres (55,0%) / 1.180 son hombres (45,0%)
- Ladistribucidn segun edad es la siguiente:

o <18 afios: 309 personas (11,8%)

o 18 afios 0 mas: 2.315 personas (88,2%)

5. Recomendaciones de vacunacion para viajeros atendidos en
los centros de vacunacion internacional de la Comunidad de
Madrid

La vacunacion rutinaria frente a fiebre tifoidea no estd recomendada en Espafa, estando
indicada Unicamente en los viajeros a zonas endémicas tras valoracién individualizada'®”)(*%),
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En el caso de los viajeros, haya o no indicacidon de vacunacién tras la valoracién, se deben
recomendar las precauciones frente a la exposicién a infecciones trasmitidas por agua y
alimentos. Debe advertirse que la vacunacién no sustituye dicha prevencién higiénico-sanitaria,
dado que la efectividad de la vacuna es limitada.

En base a la informacidn actualmente disponible sobre la vacuna frente a fiebre tifoidea de
polisacdrido Vi no conjugado (ViPS) (Typhim Vi®), se recomienda la vacunacidn con esta vacuna
a los viajeros, a partir de 2 ailos de edad, que cumplan los criterios siguientes:

Viajen a zonas endémicas o epidémicas, se valorara el alto riesgo de infeccidn en funcidn

Tipo de viaje:

= Visita a amigos y familiares (VFR por sus siglas en inglés: “Visiting
Friends and Relatives”) presentan un mayor riesgo de adquirir la
infeccidn por fiebre tifoidea ya que puede ser que tiendan a subestimar
las precauciones en relacidn con las comidas y el agua durante el viaje
o no las puedan asumir por las condiciones de las familias a las que
visitan, y en muchas ocasiones desconocen o no consideran relevante
el acudir a una consulta del viajero antes de la realizacién del
mismo®)7),

= Viajes fuera de los circuitos turisticos habituales, especialmente en
zonas rurales en las que las condiciones higiénico-sanitarias puedan ser
dificiles de mantener o exista la posibilidad de consumir comida local
de la calle o de vendedores ambulantes y/o donde pueda no estar
disponible o no tener acceso a agua potable (tratada o embotellada).

= Cooperacion y otros trabajos a nivel internacional llevados a cabo en
terreno, en los que puedan ser dificiles de mantener las medidas
higiénico-sanitarias o exista dificil acceso a agua potable (tratada o
embotellada).

Duracidn de la estancia: principalmente recomendado para estancias superiores
a 4 semanas. Se realizard valoracion individualizada del riesgo en casos de
estancias de duraciéon inferior. Aunque el riesgo de contraer la enfermedad
aumenta de forma directamente proporcional a la duracién de la estancia, en
los paises donde la enfermedad es altamente endémica (por ejemplo,
Bangladesh, India, Pakistan) el riesgo de infeccién por fiebre tifoidea puede ser
elevado incluso en visitas de menos de 1 semana ),

Zonas geograficas con alto riesgo: zonas de alta endemia de fiebre tifoidea,
especialmente en aquellas en las que son frecuentes las cepas de S. typhi
resistentes a los antibioticos. Segun las ultimas estimaciones disponibles, las
zonas de mayor incidencia son Asia Sudoriental (306 casos/100.000 personas),
el Mediterraneo Oriental (187 casos/100.000 personas) y Africa (111
casos/100.000 personas) (ver figura 1 del este mismo documento y enlace a los
ultimos datos globales disponibles:
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/72/wr/mm7207a2.htm).
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6. Administracion de la vacuna inyectable: Typhim Vi®

a) Pauta de vacunacion

Typhim Vi®, segun ficha técnica, se puede administrar en adultos y nifios a partir de 2 afios ya
gue, como con otras vacunas de polisacaridos, la respuesta de anticuerpos podria ser
inadecuada en nifios menores de 2 afios.

La pauta de vacunacién recomendada tanto para adultos como para nifios consiste en la
administracién de una Unica dosis inyectada de 0,5ml.

La vacuna se debe conservar dentro del embalaje original para protegerla de la luz y refrigerada
(entre 29C y 82C). No se debe congelar. Debe ponerse a temperatura ambiente unos pocos
minutos antes de su administracién y agitar bien inmediatamente antes de su uso!*?).

b) Forma de administracion

La via de administracién de Typhim Vi® es preferiblemente la via intramuscular aunque podria
administrarse también por via subcutanea. No administrar por via intravenosa.

Como con todas las vacunas inyectables la vacuna debe administrarse con precaucion a los
individuos con trombocitopenia o trastornos sanguineos debido a que podria aparecer un
sangrado tras una administracién intramuscular a estos individuos*®).

c) Coadministracion con otras vacunas

Typhim Vi® se puede administrar de forma concomitante con otras vacunas comunes durante
la misma sesidn de vacunacion (fiebre amarilla, difteria, tétanos, poliomielitis, rabia preparada
en células Vero, meningitis, hepatitis A y hepatitis B), siempre en lugares diferentes de inyeccidn,
en diferentes extremidades en la medida de lo posible; si la inyeccidon debiera hacerse en la
misma extremidad deben estar separadas por al menos 2,5 cm para que se puedan diferenciar
las reacciones locales (*2)(29),

d) Precaucionesy contraindicaciones
Precauciones
La vacunacién debe posponerse en caso de enfermedad aguda que curse con fiebre.

La inmunogenicidad de Typhim Vi® podria reducirse por un tratamiento inmunosupresor o
inmunodeficiencia, por lo que se recomienda posponer la vacunacidon hasta el final de la
enfermedad o el tratamiento siempre que sea posible. No obstante, la vacunacién de los
individuos con inmunodeficiencia crdnica tal como infeccion por VIH es segura y se recomienda
incluso si la respuesta de anticuerpos es limitada'*®.

Los datos sobre el uso de Typhim Vi® en mujeres embarazadas son limitados. Por lo tanto,
Unicamente debe administrarse a mujeres embarazadas si se considera realmente necesario tras
una evaluacion de riesgo/beneficio.

Se desconoce si esta vacuna se excreta en la leche materna‘*?.

Contraindicaciones:
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e Reaccién de hipersensibilidad sistémica conocida a algin componente de Typhim Vi® o
tras la administracion de una dosis previa de la vacuna o de una vacuna que contuviera
los mismos componentes*?).

e) Reacciones adversas y Notificacion ante una sospecha

El perfil de seguridad de Typhim Vi® es bueno. Segun la ficha técnica, la reaccidn adversa mas
frecuente después su administracidn, en todos los grupos de edad, es dolor en el lugar de
inyeccion (75,6% en adultos y 52,6% en nifios y adolescentes).

En adultos, a partir de 18 afios de edad, las reacciones adversas sistémicas notificadas mas
frecuentemente fueron mialgia (47,1%) y fatiga/astenia (25,0%). En nifios y adolescentes, de 2
a 17 anos de edad, las reacciones adversas sistémicas notificadas mas frecuentemente fueron
mialgia (14,6%) y cefalea (13,5%).

La mayoria de las reacciones adversas aparecieron dentro de los 3 dias posteriores a la
vacunacion y se resolvieron espontdneamente dentro de 1 a 3 dias después del inicio*?).

En caso de aparicion de reacciones adversas, deberan notificarse al Centro de Farmacovigilancia
a través de la siguiente direccidn electrénica: https://notificaRAM.es

f) Eficacia

La eficacia en la prevencion de la fiebre tifoidea confirmada mediante hemocultivos durante los
20 meses de vigilancia activa tras la administracion de la vacuna un total de 3.457 sujetos en un
ensayo clinico doble ciego y aleatorizado realizado en un area altamente endémica en Nepal,
tanto en poblacién pediatrica como en adulta, fue del 74% en comparacién con el grupo control.

En otro ensayo clinico realizado en poblacién pediatrica, doble ciego, aleatorizado y de eficacia
también controlada realizado en un drea altamente endémica en Sudafrica, en el que se les
administré la vacuna a 5.692 sujetos de 5 a 15 afios, el nivel de proteccion conferido por una
sola dosis de la vacuna fue del 55% frente a los casos confirmados por hemocultivos de fiebre
tifoidea durante el periodo de seguimiento de 3 afios en comparacién con el grupo control*3),

g) Inmunidad: inicio y duracién

La inmunidad aparece en las 1-3 semanas siguientes a la inyeccién, por lo que la vacunacion
deberd llevarse a cabo al menos 2 semanas antes de la posible exposicién a la infeccion*?.

En dreas no endémicas, su duracién es aproximadamente de 3 afios (**, si pasado este periodo
el individuo vuelve a presentar riesgo de exposiciéon, debe administrarse una nueva dosis
(revacunacion).
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