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Se han producido cambios en la ficha técnica de la vacuna Hexyon con pos­
terioridad a la aprobación del documento «Valoración de la utilización de la 
vacuna Hexyon en el calendario de vacunación» por parte de la Ponencia 
de Programas y Registro de Vacunaciones, en noviembre de 2014. 

La nueva ficha técnica de la vacuna Hexyon1 recoge modificaciones en 
base al análisis de los datos disponibles de un ensayo clínico (estudio 
A3L38) consistente en la administración de dos dosis de vacuna Hexyon a 
los 3 y 5 meses de edad a niños que no habían recibido vacuna frente a he­
patitis B al nacer. El objetivo principal de este nuevo ensayo clínico es de­
mostrar la no inferioridad de la vacuna Hexyon con respecto a la vacuna In­
fanrix hexa, ambas coadministradas con Prevenar 13, tanto en términos de 
seroprotección como en tasas de respuesta frente a todos los antígenos con­
tenidos en ambas vacunas2,3. 

La nueva ficha técnica incorpora una modificación en la posología, in­
corporando una pauta de primovacunación con dos dosis con un intervalo 
de 8 semanas. El momento de administración de la pauta de primovacuna­
ción en el ensayo A3L38 fue a los 3 y 5 meses, si bien la nueva ficha técnica 
de Hexyon no especifica las edades de administración de la pauta de primo-
vacunación con dos dosis dejando este punto a las recomendaciones oficia­
les. Igualmente, la ficha técnica de la vacuna Infanrix hexa4 contempla la 
pauta de administración de la vacuna con dos dosis, especificando en este 
caso la edad a los 3 y 5 meses con una dosis de recuerdo a los 11-13 meses. 
Este cambio en la ficha técnica no modifica de forma sustancial las conclu­
siones del documento puesto que las pautas de primovacunación con dos 
dosis no están recogidas actualmente en el Calendario Común de Vacuna­
ción Infantil5 . 

Además, con la autorización de la nueva ficha técnica de Hexyon tam­
bién ha cambiado la información de administración conjunta con otras 
vacunas. En la página 71 del documento, dentro del apartado 8.3 Compati­
bilidad con otras vacunas se hace referencia a la falta de datos de la admi­
nistración concomitante de Hexyon con las vacunas conjugadas frente a 
neumococo más recientes, indicando que este aspecto se debe tener en 
cuenta al vacunar a grupos de riesgo. 

Por un lado, desde enero de 2015, se acordó el uso universal de la va­
cunación frente a neumococo en el Calendario Común de Vacunación In­
fantil, por lo que ya no se utilizarán las vacunas conjugadas para vacunar so­
lamente a grupos de riesgo. Por otro lado, los datos aportados por el estudio 
A3L38 indican la no interferencia de la vacuna antineumocócica conjugada 
tridecavalente con la vacuna Hexyon. Estos datos han supuesto también un 
cambio en la ficha técnica en el apartado 4.5. Interacción con otros medica­
mentos y otras formas de interacción. 
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Conclusiones
 
Por lo tanto, las modificaciones recientemente aprobadas en la ficha técnica 
de la vacuna Hexyon afectan a la conclusión 2.1 del documento «Valoración 
de la utilización de la vacuna Hexyon en el calendario de vacunación», y al 
segundo párrafo del apartado 8.3. Compatibilidad con otras vacunas (en la 
página 71), que se modificarían como figura a continuación: 

Conclusión 2.1 

Donde figura: 

«2.1. La primovacunación con Infanrix hexa puede realizarse admi­
nistrando dos o tres dosis, mientras que es necesario la administra­
ción de tres dosis con Hexyon». 

Con esta modificación el texto que debe de figurar es: 

2.1. Ambas vacunas, Infanrix hexa y Hexyon pueden administrarse 
con una pauta de primovacunación con dos dosis, pauta no recogida 
en el actual Calendario Común de Vacunación Infantil. 

Apartado «8.3. Compatibilidad con otras 
vacunas» (página 71) 

En el segundo párrafo de este apartado, figura: 

«Tampoco se dispone de datos de compatibilidad con vacuna conju­
gada frente a neumococo decavalente ni tridecavalente, aspecto que 
habrá que tener en cuenta en la vacunación de niños que pertenez­
can a grupos de riesgo». 

Este párrafo queda eliminado. 
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