DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Jeringa precargada:

Boostrix suspensién inyectable en jeringa precargada Difteria, vacuna contra el tétanos, tosferina (componente
acelular).

Vial:

Boostrix suspension inyectable

Difteria, vacuna contra el tétanos, tosferina (componente acelular).

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

1 dosis (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico '

Toxoide tetanico *

Antigenos Bordetella pertussis:
Toxoide pertussis *
hemaglutinina filamentosa *
Pertactina *

no menos de 2 unidades internacionales (Ul) (2,5 Lf)
no menos de 20 Unidades Internacionales (Ul) (5 Lf)

8 microgramos
8 microgramos
2,5 microgramos

' Adsorbido sobre hidroxido de aluminio hidratado (Al(OH)3)
y fosfato de aluminio (AIPO4)

0,3 miligramos de AR+
0,2 miligramos de Al*+

Este medicamento puede contener trazas de formaldehido que se ha utilizado durante el proceso de fabricacion (ver
seccion 4.3).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Jeringa precargada:

Suspensién inyectable en jeringa precargada.
Vial:

Suspension inyectable.

Boostrix es una suspension blanca y turbia.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Boostrix esté indicado para la vacunacion de recuerdo contra la difteria, el tétanos y la tosferina en pacientes
mayores de 4 afios (ver seccion 4.2).

Boostrix también esta indicado para la proteccion pasiva contra la tosferina en lactantes pequefios, tras la
vacunacion materna durante el embarazo (ver secciones 4.2, 4.6 y 5.1).

La administracion de Boostrix debe basarse en recomendaciones oficiales.

Posologia y forma de administracion

Dosificacion

Se recomienda una dosis Unica de la vacuna (0,5 ml). Boostrix se puede administrar a partir de los 4 afios de edad.
Boostrix debe administrarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales y/o de acuerdo con las practicas médicas
locales actuales con respecto al uso de vacunas con antigeno reducido de difteria, tétanos y tosferina.

Boostrix puede administrarse a mujeres embarazadas durante el segundo o tercer trimestre del embarazo, de
acuerdo con las recomendaciones oficiales (ver secciones 4.1, 4.6 y 5.1).

Boostrix también se puede administrar a adolescentes y adultos con un estado de vacunacién desconocido o
incompleto contra la difteria, el tétanos y la tosferina como parte de una serie de vacunas contra la difteria, el
tétanos y la tosferina. Segun los datos disponibles para adultos, se recomiendan dos dosis adicionales de una
vacuna que contenga componentes de difteria y tétanos uno y seis meses después de la primera dosis para
maximizar la respuesta de la vacuna contra la difteria y el tétanos (ver seccion 5.1).

Boostrix puede utilizarse en casos de lesion por tétanos en sujetos que hayan recibido una vacunacion primaria
completa con la vacuna contra el tétanos y para los que esté indicado un refuerzo contra la difteria y la tosferina.
Las inmunoglobulinas contra el tétanos deben administrarse al mismo tiempo, de acuerdo con las recomendaciones
oficiales.

Una vacuna de refuerzo contra la difteria, el tétanos y la tosferina debe llevarse a cabo en los intervalos
recomendados por las recomendaciones oficiales (generalmente 10 afios).

Poblacién pediatrica

No se ha demostrado la seguridad y eficacia de Boostrix en nifios menores de 4 afios. Modo de administracién
Boostrix esté indicado para administracion intramuscular profunda, preferiblemente en el masculo deltoides (ver
seccion 4.4.).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1 o al
formaldehido.

Hipersensibilidad durante la administracion previa de una vacuna contra la difteria, el tétanos o la tosferina.
Boostrix estéa contraindicado si el sujeto ha desarrollado encefalopatia de etiologia desconocida que ocurre dentro
de los 7 dias siguientes a la vacunacion previa con una vacuna que contiene tosferina. En este caso, se suspendera
la vacunacion contra la tosferina y se continuara con la vacunacion contra la difteria y el tétanos.

Boostrix no puede administrarse a sujetos que hayan sufrido trombocitopenia transitoria 0 complicaciones
neuroldgicas (como convulsiones o un episodio de hipotonia-hiporreactividad, ver seccién 4.4.) tras la vacunacion
previa contra la difteria y/o el tétanos.

Al igual que con otras vacunas, la administracion de Boostrix se pospondra en caso de enfermedad febril aguda. La
presencia de una infeccién menor no es una contraindicacion.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

La vacunacion debe ir precedida de una revision de la historia clinica (incluidas las vacunas previas y las posibles
reacciones adversas).

Si ha ocurrido alguno de los siguientes eventos en relacion temporal con la vacunacién contra la tosferina, la decisién de continuar con
la vacunacién contra la tosferina debe considerarse cuidadosamente:

Una temperatura igual o superior a 40,0 °C que se produzca dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacion y para la que no se haya
identificado ninguna otra causa.

Un estado de colapso o similar al shock (episodio de hipotonia - arreflexia) que ocurre dentro de las 48 horas

posteriores a la vacunacion.

Llanto persistente e inconsolable durante tres horas 0 mas, que ocurre dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacion.

Convulsiones, con o sin fiebre, que ocurren dentro de los 3 dias posteriores a la vacunacién. Enalgunas

circunstancias, como un brote de tosferina, los beneficios de la vacunacién superan los riesgos potenciales.

Al igual que con cualquier vacunacion, la relacion de beneficios puede llevar a cabo una vacunacién con Boostrix
0 posponerla, en un nifio que sufre de una enfermedad neuroldgica grave, ya sea nueva o progresiva, debe
evaluarse cuidadosamente.

Al igual que con cualquier vacuna inyectable, se recomienda la supervision médica y el facil acceso al tratamiento
médico adecuado después de la administracion, en caso de una reaccion anafilactica rara.

Boostrix debe administrarse con precaucion en sujetos con trombocitopenia (ver seccién 4.3.) o un trastorno
hemorréagico debido al riesgo de hemorragia que puede producirse durante la administracion intramuscular. Si esto
esta de acuerdo con las recomendaciones oficiales, la vacuna puede administrarse por via subcuténea a estos
pacientes. En ambos modos de administracién, se debe aplicar presion firme en el lugar de la inyeccién (sin frotar)
durante al menos 2 minutos.

En ninguna circunstancia Boostrix puede administrarse por via intravascular.

Los antecedentes de convulsiones febriles y los antecedentes familiares de convulsiones o reacciones secundarias
después de la vacunacién DTP no son contraindicaciones.

La infeccion con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) no se considera una contraindicacién. La
respuesta inmune esperada puede no lograrse después de la vacunacién de pacientes inmunocomprometidos.

El sincope (desmayo) puede ocurrir después de cualquier vacunacion, o incluso antes, especialmente en
adolescentes, como una reaccion psicégena a la inyeccién con una aguja. Esto puede ir acompafiado de varios
signos neurolégicos, como trastornos transitorios de la vision, parestesias y movimientos tonico-clénicos de las
extremidades durante la fase de recuperacion. Es importante que se tomen medidas para evitar lesiones en caso de
desmayo.

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que no se logre una respuesta inmune protectora en todos los
vacunados.

Excipientes Esta vacuna contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis, es decir, es esencialmente “libre de
sodio".

Trazabilidad

A fin de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biol6gicos, debe registrarse claramente el nombre y el
ndmero de lote del medicamento administrado.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Administracién concomitante con otras vacunas o inmunoglobulinas

La administracién concomitante de Boostrix con la vacuna contra el virus del papiloma humano no produce una interferencia
significativa con la respuesta de anticuerpos a ninguno de los componentes de estas vacunas.

Boostrix puede administrarse conjuntamente con una vacuna conjugada meningocdcica del serogrupo A, C, W-135
eY (MenACWY). Los estudios clinicos realizados en sujetos de 9 a 25 afios de edad han demostrado que las
respuestas inmunes al tétanos, la difteria y los antigenos meningocécicos no se ven afectadas. Se observaron
concentraciones medias geométricas (GMC) mas bajas para los antigenos de la tosferina; sin embargo, estos datos
no sugieren interferencia clinicamente significativa.

Boostrix puede administrarse al mismo tiempo que las vacunas contra la influenza estacional inactivadas y sin
coadyuvante. Cuando Boostrix se coadministré con la vacuna trivalente inactivada contra la gripe en sujetos de 19
a 64 afios de edad, los datos clinicos mostraron que las respuestas inmunitarias al tétanos, la difteria, el toxoide de
la tosferina (TP) y los antigenos de la gripe no se alteraron. Se observaron GMC mas bajos para los antigenos de
pertactina hemaglutinina filamentosa (FHA) y pertactina (PRN). Sin embargo, estos datos no sugieren interferencia
clinicamente significativa. No se observaron diferencias dentro de una cohorte exploratoria predefinida al
administrar vacunas, concomitantemente o no, a sujetos de 65 afios 0 mas.

Boostrix se puede administrar al mismo tiempo que una vacuna contra la culebrilla no viva. Los datos clinicos en
sujetos de 50 afios 0 mas mostraron que las respuestas inmunes al tétanos, la difteria, la fisioterapia, la FHA y los
antigenos de culebrilla no se alteraron. Se observaron GMC més bajos para los antigenos PRN. Sin embargo, estos

datos no sugieren interferencia clinicamente significativa.

No se ha estudiado la administracién concomitante de Boostrix con otras vacunas o inmunoglobulinas. Es poco probable que la administracién concomitante con
otras vacunas inactivadas o inmunoglobulinas altere las respuestas inmunes de una manera clinicamente significativa. De acuerdo con las practicas y
recomendaciones de vacunacién cominmente aceptadas, si es necesaria la administracion concomitante de Boostrix con otras vacunas o inmunoglobulinas, los
productos deben inyectarse en sitios separados.

Administracién concomitante con terapia inmunosupresora

Al igual que con otras vacunas, es posible que no se logre una respuesta inmunolégica adecuada en pacientes que
reciben terapia inmunosupresora.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Boostrix se puede utilizar en el segundo o tercer trimestre del embarazo, de acuerdo con las recomendaciones
oficiales.

Para consultar los datos sobre la prevencion de la tosferina en lactantes nacidos de mujeres vacunadas durante el

embarazo, ver seccion 5.1.

Los datos de seguridad de un ensayo clinico aleatorizado y controlado (341 embarazos) y un estudio observacional
prospectivo (793 embarazos) en el que se administré Boostrix a mujeres embarazadas durante el tercer trimestre
del embarazo, no revelaron ningun evento adverso relacionado con la vacuna en el embarazo o la salud
fetal/neonatal.

No hay datos de seguridad de estudios clinicos prospectivos sobre el uso de Boostrix 0 Boostrix Polio durante el
primer y segundo trimestre del embarazo.

Los datos de la vigilancia pasiva de mujeres embarazadas expuestas a Boostrix o Boostrix Polio (vacuna dTpa-
IPV) durante el “'y “trimestres no revelaron ningtin evento adverso relacionado con lavacuna en el embarazo o la
salud fetal/neonatal.

Al igual que con otras vacunas inactivadas, no se cree que la vacunacion con Boostrix dafie al feto,
independientemente del trimestre del embarazo.

Los estudios en animales no han mostrado ningtn efecto perjudicial directo o indirecto sobre el embarazo, el
desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo postnatal (ver seccién 5.3).

Lactancia

No se ha estudiado el efecto de la administracion de Boostrix durante la lactancia. Sin embargo, como Boostrix
contiene toxoides o antigenos inactivados, no se espera ningun riesgo para el lactante amamantado. La relacion
beneficio/riesgo de la administracion de Boostrix a mujeres lactantes debe ser evaluada cuidadosamente por los
profesionales sanitarios.

Fertilidad

No hay datos disponibles para humanos de estudios clinicos prospectivos. Los estudios en animales no han
mostrado ningun efecto perjudicial directo o indirecto sobre la fertilidad femenina (ver seccién 5.3).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Es poco probable que la vacuna afecte a la capacidad para conducir y utilizar méquinas.
4.8. Efectos indeseables
Resumen del perfil de seguridad
El perfil de seguridad descrito a continuacion se basa en los datos recogidos de los ensayos clinicos en los que se
administré Boostrix a 839 nifios (de 4 a 8 afios de edad) y a 1.931 adultos, adolescentes y nifios (de 10 a 76 afios de
edad) (Tabla 1).
Las reacciones mas frecuentes tras la administracién de Boostrix a ambos grupos fueron reacciones locales en el
lugar de inyeccion (dolor, enrojecimiento e hinchazén) notificadas en el 23,7% al 80,6% de los pacientes de cada
estudio. Estas reacciones generalmente ocurrieron dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacién. Todos
desaparecieron sin secuelas.
Lista tabulada de efectos secundarios
Las reacciones adversas notificadas se identifican de acuerdo con las frecuencias definidas a continuacion:
Muy frecuentes: (1/10)
Frecuente: (1/10 y < 1/10)
Infrecuente: (1/1000 y < 1/100)
Raro: (1/10.000 y < 1/1000)
Muy raras: (< 1/10.000)
Para cada frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.
¢ Ensavosclinicos:
Tabla 1: Reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos realizados con Boostrix
Efectos indeseables
Clases de sistemas de 6rganos Frecuencia
4-8 afios de edad (N=839)
Sujetos de 10 a 76 afios (N = 1931)
Infecciones e infestaciones Infrecuente infeccion del tracto respiratorio infeccion del tracto respiratorio superior,
superior faringitis
Trastornos hematolégicos y Infrecuente Linfadenopatia
del sistema linfatico
Trastornos metabdlicos y nutricionales Frecuente anorexia
Condiciones psiquiatricas Muy comin irritabilidad
Trastornos del sistema nervioso Muy comin Somnolencia Jaqueca
Frecuente Jaqueca Mareos
Infrecuente Dificultad para concentrarse sincope
Afecciones oculares Infrecuente conjuntivitis
Trastornos respiratorios, toracicos y Infrecuente Tos
mediastinicos
Trastornos gastrointestinales Frecuente diarrea, vomitos, trastornos nauseas, afecciones gastrointestinales
gastrointestinales
Infrecuente diarrea, vomitos
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Infrecuente sarpullido sudoracion excesiva, prurito, erupcion
cuténea
Trastornos musculoesqueléticos y sistémicos Infrecuente artralgia, mialgia, rigidez articular,
rigidez musculoesquelética
Trastornos generales y anomalias en el sitio def Muy comin reacciones en el lugar de la inyeccion | reacciones en el lugar de la inyeccion
administracion (por ejemplo, enrojecimiento y/o (por ejemplo, enrojecimiento y/o
hinchazon), dolor en el lugar de la hinchazén), malestar general, fatiga,
inyeccion, fatiga dolor en el lugar de la inyeccién
Frecuente pirexia (fiebre 375°Cy pirexia (fiebre 37,5°C),
hasta > 39,0 °C), hinchazén grave de | reacciones en el lugar de inyeccion
la extremidad donde se aplicé la (induracion del lugar de inyeccién,
inyeccion (a veces incluyendo absceso estéril enel lugar de inyeccion)
articulacion adyacente)
Infrecuente otras reacciones en el lugar de| pirexia (fiebre >39.0°C), sindrome
inyeccion (por ejemplo, induracion), similar a la gripe, dolor
dolor

Reactogenicidad después de dosis de refuerzo

Los datos recogidos de 146 sujetos sugieren que puede haber un ligero aumento de la reactogenicidad local (dolor,
enrojecimiento, hinchazén) con vacunas repetidas de acuerdo con un programa de 0, 1, 6 meses en adultos
(mayores de 40 afios).

Los datos sugieren que en los sujetos vacunados por primera vez con DTP en la infancia, una segunda dosis de
refuerzo podria causar un aumento en la reactogenicidad local.

Vigilancia posterior a la comercializacion:
Dado que estos eventos fueron reportados espontaneamente, es imposible estimar su frecuencia con confiabilidad.
Tabla 2: Reacciones adversas notificadas con Boostrix durante la vigilancia posterior a la comercializacion

Clases de sistemas de 6rganos

Frecuencia | Efectos indeseables

Trastornos del sistema inmunitario

indeterminado| reacciones alérgicas incluyendo anafilactica y

anafilactoide

Trastornos del sistema nervioso

indeterminado| episodios de hipotonia/hiporeactividad, convulsiones

(con o sin fiebre)

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

indeterminado urticaria, angioedema

Trastornos generales y anomalias
en el sitio de administracion

indeterminado| astenia

409.

Tras la administracion de vacunas que contienen toxoide tetanico, se han notificado casos muy raros de reacciones
adversas en el sistema nervioso central y periférico, incluyendo paralisis ascendente o pardlisis respiratoria (por
ejemplo, sindrome de Guillain-Barré).

Sobredosis




Se han notificado casos de sobredosis durante la vigilancia posterior a la comercializacion. Los eventos adversos
notificados y debidos a sobredosis fueron similares a los notificados para la administracion normal de la vacuna.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: vacunas bacterianas, vacunas contra la tosferina Cédigo ATC: JO7AJ52.
Respuesta inmunitaria
Aproximadamente un mes después de la vacunacion de recuerdo con Boostrix, se observaron las siguientes tasas
de seroproteccion/seropositividad (Tabla 3).
Tabla 3: Respuesta inmune en nifios, adolescentes y adultos
Antigeno Respuesta 1) Adultos y Nifios de 4 afios en
adolescentes mayores, adelante
de 10 aflos ATP(2) ATP(2)
N = 1694 N =415
(% de vacunados) (% de vacunados)
Difteria >0,1 Ul/ml 97,2 % 99,8 %
Tétanos >0,1 Ul/ml 99,0% 100 %
Tosferina >5 Ul/ml Toxoide
pertussic 97,8 % 99,0 %
Hemaglutinina 99,9 % 100,0 %
filamentosa 99,4 % 99,8 %
Pertactina
[0] Respuesta: Cuando, en el momento especificado, una concentracion de anticuerpos contra la difteria y el tétanos > 0,1 Ul/ml se considerd o >5
Ul/ml parainducir la seropositividad
(2)  ATP: segun el protocolo: considera a todos los sujetos elegibles que han recibido una dosis de refuerzo Unica de Boostrix y para quienes se disponia de datos de
inmunogenicidad para al menos un antigeno en el momento especificado.
N = Namero minimo de sujetos con datos disponibles para cada antigeno.
En adolescentes y adultos, los ensayos comparativos han demostrado que un mes después de la vacunacion, los
niveles de anticuerpos contra la difteria son similares a los obtenidos con las vacunas Td para adultos con el mismo
contenido antigénico que Boostrix. Se obtuvieron niveles mas bajos de anticuerpos contra el tétanos en
comparacion con la vacuna Td en adultos.
Al igual que con otras vacunas Td para adultos, se alcanzaron niveles mas altos de anticuerpos contra la difteria y
el tétanos con Boostrix en nifios y adolescentes en comparacion con los obtenidos en adultos.
Persistencia de la respuesta inmune
Tres a 31/2 afios, 5 a 6 afios y 10 afios después de una primera vacunacion con Boostrix, se observaron las
siguientes tasas de seroproteccion/seropositividad en sujetos vacunados segun el protocolo (ATP(1)) (Tabla 4).
Tabla 4: Persistencia de la respuesta inmune en nifios, adolescentes y adultos
Antigeno Respuesta (2) Nifios de 4 afios 0 mas (%
Adultos y adolescentes de 10 afios 0 méas (% vacunados)
vacunados)
Persistencia a los 3- | Persistencia a los 5 Persistencia a los 10 Persistencia| Persistencia a
3,5 afios afios afios alos 3-3,5 | los 5-6 afios
afios
Adulto (3)] Adolesc| Adulto | Adolescen| Adulto | Adolesc
(N=309) encia 3) cia nt(3) 3) ente (3) (N=118) (N=68)
nt(3) | (N=232)[ (N=250) | (N=158)| (N=74)
(N=261)
Difteria >0,1 Ul/ml 712% | 91,6% 84,1% | 86,8% 64,6% 82,4% | 97,5% 94,2 %
97,4% | 100% 94,4% 99,2% 89,9% 98,6% 100 % No
>0,016 Ul/ml(4) determinado
Tétanos >0,1 Ul/ml 94,8% | 100% 96,2% 100% 95,0% 97,3% 98,4 % 98,5 %
Tosferina
Toxoide 90,6% | 81,6% 89,5% 76,8% 85,6% 61,3% 58,7 % 51,5 %
pertussic
>5 U.EL/mI 100% 100% 100% 100% 99,4% 100% 100 % 100 %
Hemaglutinina
filamentosa
Pertactina
94,8% | 99,2% 95,0% 98,1% 96,0% 99,2 % 100 %
(1)  ATP: segun el protocolo: considera a todos los sujetos elegibles que han recibido una dosis de refuerzo tnica de Boostrix y para quienes se disponia de datos de

@

@3)
@

inmunogenicidad para al menos un antigeno en el momento especificado.
Resp Cuando, en el ificado, una ion de anticuerpos contra la difteria y el tétanos > 0,1 UI/ml se considerd seroprotectora, se
considerd una concentracién de anticuerpos contra la tosferina > 5 UI/ml para inducir seropositividad.

Los términos "adultos" y "adolescentes” reflejan las edades a las que los sujetos recibieron su primera vacuna con Boostrix.
= 0,1 Ul/mlpor ELISA 0= 0,016 UI/mI por ensayo de neutralizacion in vitro de célulasVero)

N Numero minimo de sujetos con datos disponibles para cada antigeno.

Eficacia de la proteccion contra la tosferina

Los antigenos de tosferina en Boostrix son una parte integral de la vacuna acelular, combinada y pediétrica contra
la tosferina (Infanrix) para la cual se demostro la eficacia después de la vacunacion primaria en un estudio de
eficacia basado en la familia. Los niveles de anticuerpos de los tres componentes de la tosferina después de la
vacunacion con Boostrix son méas altos que los observados en el estudio de eficacia basado en la familia. Sobre la
base de estas comparaciones, Boostrix proporciona proteccion contra la tosferina. Sin embargo, el grado y la
duracion de la proteccion conferida por la vacuna son indeterminados.

Proteccién pasiva contra la tosferina en bebés (menores de 3 meses de edad) nacidos de madres vacunadas
durante el embarazo

En un estudio aleatorizado, cruzado, controlado con placebo, las concentraciones de anticuerpos contra la tosferina
observadas en el momento del parto en la sangre del cordén umbilical de bebés nacidos de madres vacunadas con
Boostrix (grupo dTpa; N = 291) fueron mayores que los del grupo placebo (grupo control; N =

292) a las 27-36 semanas de embarazo. Las concentraciones medias geométricas de anticuerpos contra los
antigenos PT, FHA y PRN de la tosferina en la sangre del cordén umbilical fueron 46,9, 366,1 y 301,8 Ul/ml en el
grupo dTapa, y 5,5, 22,7 y 14,6 Ul/ml en el grupo control. Estas cifras corresponden a titulos de anticuerpos que
son 8, 16 y 21 veces mas altos en la sangre del cordén umbilical de los bebés nacidos de madres vacunadas que en
el grupo control. Estos titulos de anticuerpos pueden proporcionar proteccion pasiva contra la tosferina, como lo
demuestran los estudios observacionales de eficacia de campo.

Inmunogenicidad en lactantes y nifios pequefios nacidos de madres vacunadas durante el embarazo

La inmunogenicidad de Infanrix hexa (difteria, tétanos, tosferina, hepatitis B, poliomielitis (inactivada) y vacuna
conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b) en lactantes y nifios de corta edad nacidos de madres sanas
vacunadas con Boostrix a las 27-36 semanas de embarazo se evalud en dos estudios clinicos.

Infanrix hexa se coadministré con una vacuna antineumocaécica conjugada 13-valente a lactantes como parte de una
vacunacion primaria (n=268) y a los mismos lactantes/nifios pequefios de 11 a 18 meses de edad como dosis de
recuerdo (n=229).

Después de la vacunacion primaria y de refuerzo, los datos inmunolégicos no mostraron interferencia clinicamente
relevante de la vacunacion materna con Boostrix en las respuestas del lactante y del nifio pequefio a la difteria, el
tétanos, la hepatitis B, el poliovirus inactivado, Haemophilus influenzae tipo b o los antigenos neumocaécicos.

Se observaron concentraciones mas bajas de anticuerpos contra los antigenos de la tosferina después de la vacunacién primaria (PT,
FHA'y PRN) y la vacunacion de refuerzo (PT, FHA) en lactantes y nifios pequefios nacidos de madres vacunadas con Boostrix durante
el embarazo. El aumento en las concentraciones de anticuerpos contra la tosferina antes del refuerzo y un mes después del refuerzo fue
similar para los bebés y nifios pequefios nacidos de madres vacunadas con Boostrix o placebo, lo que demuestra una estimulacién
eficaz del sistema inmunoldgico. En ausencia de correlatos de proteccion contra la tosferina, la relevancia clinica de estas
observaciones alin no se comprende completamente. Sin embargo, los datos epidemiolégicos actuales sobre la tosferina, tras la
implementacion de la vacunacién materna con dTpa, no sugieren relevancia clinica de esta interferencia inmune.

Efectividad en el campo de la proteccidn contra la tosferina en bebés nacidos de mujeres vacunadas durante el
embarazo

La eficacia de campo de la vacuna contra la poliomielitis Boostrix o Boostrix se evalué en tres estudios
observacionales realizados en el Reino Unido, Espafia y Australia. La vacuna se us6 durante el tercer trimestre del
embarazo para proteger a los bebés menores de 3 meses de edad de la tosferina como parte de un programa de
inmunizacion materna.

La informacidn sobre el disefio y los resultados de cada estudio se proporciona en la Tabla 5.

Tabla 5: Eficacia de campo de la vacuna contra la tosferina en lactantes menores de 3 meses de edad nacidos de
madres vacunadas durante el tercer trimestre del embarazo con Boostrix/Boostrix Polio:

Ubicacion del
estudio

Vacuna Disefio del estudio Eficacia de la vacuna

Reino Unido

Boostrix Polio Retrospectiva, método de seleccion 88% (IC 95%: 79, 93)

Espafia

Boostrix Método prospectivo y emparejado de

casos y controles

90,9% (1C 95%: 56, 98,1)

Australia

Boostrix Método prospectivo y emparejado de

casos y controles

69% (IC 95%: 13, 89)

IC: intervalo de confianza

Si la vacunacién materna se lleva a cabo dentro de las dos semanas posteriores al parto, es probable que la eficacia
de campo de la vacuna en los lactantes sea inferior a las cifras proporcionadas en la tabla.

Respuesta inmunitaria después de una dosis repetida de Boostrix

Se evalu6 la inmunogenicidad de Boostrix, administrado 10 afios después de una vacunacion de refuerzo previa
con una vacuna de dosis reducida contra la difteria, el tétanos y la tosferina acelular. Un mes después de la
vacunacion, el 99% de > sujetos estaban seroprotegidos contra la difteria y el tétanos y seropositivos contra la
tosferina.
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Respuesta inmunitaria en individuos sin antecedentes de vacunacion o con antecedentes de vacunacion
desconocidos

Después de la administracion de una dosis de Boostrix a 83 adolescentes de 11 a 18 afios, sin vacunacion previa
contra la tosferina y sin vacunacion contra la difteria y el tétanos en los 5 afios anteriores, todos los sujetos fueron
seroprotegidos contra el tétanos y la difteria. La tasa de seropositividad posterior a la dosis vari6 del 87% al 100%
para los diferentes antigenos de la tosferina.

Después de una dosis de Boostrix a 139 adultos de 40 afios de edad y mayores que no habian recibido la vacuna contra la difteria y el
tétanos durante 20 afios, mas del 98,5% de los adultos fueron seropositivos para los tres antigenos de la tosferina y el 81,5% y el
93,4%, respectivamente, estaban seroprotegidos contra la difteria y el tétanos. Después de dos dosis adicionales un mes y seis meses
después de la primera dosis, la tasa de seropositividad fue del 100% para los tres

antigenos de la tosferina y las tasas de seroproteccion para la difteria y el tétanos fueron del 99,3% y 100%, respectivamente.
Respuesta inmune y perfil de seguridad en pacientes en tratamiento activo por enfermedad respiratoria obstructiva
La seguridad y la inmunogenicidad de Boostrix se evaluaron en un estudio metaanalitico descriptivo que combiné
datos de 222 pacientes mayores de 18 afios que fueron vacunados con Boostrix mientras recibian tratamiento activo
para la enfermedad respiratoria obstructiva como el asma o la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).
Un mes después de la vacunacién con Boostrix, las respuestas inmunitarias contra los antigenos de difteria y
tétanos (tasa de seroproteccion > 0,1 Ul/ml) fueron del 89,0% y 97,2%, respectivamente. Las respuestas
inmunitarias contra la tosferina (respuestas de refuerzo) fueron del 78,3%, 96,1% y 92,2% contra toxoide de
tosferina [PT], hemaglutinina filamentosa [FHA] y pertactina [PRN], respectivamente. Estos resultados son
consistentes con las respuestas en la poblacion adulta general, con un perfil de seguridad similar.

Propiedades farmacocinéticas

No se requiere la evaluacion de la farmacocinética para las vacunas.

Datos preclinicos sobreseguridad Toxicologia reproductiva

Fertilidad

Los datos no clinicos de los estudios convencionales de la funcién reproductiva obtenidos con Boostrix en ratas y
conejos no revelaron ningdn riesgo particular para los seres humanos.

Los datos no clinicos de los estudios convencionales de desarrollo embrionario/fetal obtenidos con Boostrix en
ratas y conejos no revelaron ningun riesgo particular para los seres humanos. Del mismo modo, los datos no
clinicos de los estudios convencionales de parto y toxicidad postnatal con Boostrix en ratas (hasta el final del
periodo de lactancia) no revelaron ningun riesgo particular para los seres humanos.

Toxicologia y/o farmacologia animal

Los datos preclinicos de los estudios convencionales de farmacologia y toxicologia de seguridad no revelaron
ningln riesgo particular para los seres humanos.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Cloruro de sodio Agua para preparaciones inyectables.

Para los adyuvantes, ver seccion 2.

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.
Periodo de retencion

4 afios.

Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Los datos de estabilidad indican que Boostrix es estable a temperaturas de hasta 37 °C durante 7 dias. Al final de
este periodo, Boostrix debe usarse o desecharse. Estos datos estan destinados Unicamente a guiar a los
profesionales sanitarios en caso de una variacion temporal de la temperatura.

No congelar.

Conservar en la caja original para protegerla de la luz.

Naturaleza y contenido del embalaje exterior

0,5 ml de suspension en una jeringa precargada (vidrio tipo 1) provista de un tapn de pistén (caucho butilico) y una boquilla de goma.
Envases de 1y 10 con o sin agujas.

Botella:

0,5 ml de suspension en un vial (vidrio tipo I) provisto de un tapén (caucho butilico). Cajas de 1y 10.

La punta protectora y la tapa del émbolo de goma de la jeringa precargada, asi como la tapa del vial, estan hechas
de caucho sintético.

No todas las presentaciones pueden ser comercializadas.

Precauciones especiales de eliminacion y manipulacion

Antes de su uso, la vacuna debe estar a temperatura ambiente y agitada bien para obtener una suspension blanca,
turbia y homogénea. Antes de la administracion, la vacuna debe inspeccionarse visualmente para detectar
particulas extrafias y / o apariencia fisica alterada. En caso de incumplimiento, la vacuna no debe administrarse.

Instrucciones de uso de la jeringa precargada

Adaptador Luer Lock Sujete la jeringa por el cuerpo de la jeringa y no por

el émbolo.

Desenrosque la punta protectora de la jeringa
girandola en sentido contrario a las agujas del
reloj.

Piston /
Cuerpo de la

jeringa '
T3 pnta protectora

Encabezado
La aguja
i | adaptador Luer Lock y gire un cuarto de vuelta en el

Para colocar la aguja. conecte la base de la aguja al

sentido de las agujas del reloj hasta que sienta un
blogueo

No saque el émbolo del cuerpo de la jeringa. Si
esto sucede, no administre la vacuna.

Instrucciones de eliminacién:
La eliminacién del medicamento no utilizado y de los materiales que hayan sido utilizados de conformidad con la
normativa aplicable.
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