Actualment es disposa de dues vacunes anticoleriques comercialitzades a Es-
panya, ambdues d’administracié per via oral i monovalents davant del sero-
grup O1. No protegeixen contra Vibrio cholerae del serogrup O139 i d'altres.

Dukoral és una vacuna inactivada constituida per una suspensié de Vibrio
cholerae inactivat del serogrup O1, més la subunitat B de la toxina del colera
recombinant (WC-rBS).

Vaxchora, recentment comercialitzada a Espanya, és una vacuna recombi-
nant viva i oral. Conté céllules viables de la soca CVD 103-HgR de V. chole-
rae viva i atenuada. Es produida mitjancant tecnologia d’ADN recombinant.

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

Caracteristiques de la vacuna contra el colera

Dukoral® (PaxVax)'

Composicid antigénica Adjuvant Altres components

Vibrio cholerae 01 Inaba, biotip
classic, inactivat per calor: 31,25x10°
bacteris

Vibrio cholerae 01 Inaba, biotip El Tor
inactivat amb formalina: 31,25x10°
bacteris

Vibrio cholerae 01 Ogawa, biotip
classic inactivat per calor: 31,25x10°
bacteris

Vibrio cholerae 01 Ogawa, biotip
classic inactivat amb formalina:
31,25x107 bacteris

Subunitat B de la toxina del colera
recombinant (TCBr) produida per V.
cholerae 01 Inaba, biotip classic, soca
213: 1 mg

* Components de la solucié tampé.
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Dihidrogenofosfat de sodi dihidrat
Hidrogenofosfat disodic dihidrat
Clorur sodic

Bicarbonat sodic*

Acid citric*

Carbonat de sodi anhidre*

Sacarina sodica*

Citrat de sodi*

Aroma de gerds*

Pot contenir residus de formaldehid



Vaxchora® (Emergent Netherlands B.V.)?

Composicio:

Cada dosi de vacuna conté 4 x 108a 2 x 107 cel-lules viables de la soca CVD 103-HgR de V.
cholerae viva i atenuada’.

Pols de la Solucié Tampé, sobre 1:(4g de pols efervescent):
Bicarbonat sodic

Carbonat sodic

Acid ascorbic

Lactosa

Principi actiu, sobre 2: (2g de pols per a suspensio oral):
Vibrio cholerae soca CVD 103HGR

Sacarosa

Caseina hidrolitzada

Acid ascorbic

Lactosa

**cada dosi conté 863mg de Sodi

Vacunacio sistematica
A Catalunya la vacuna contra el colera (C) no s'utilitza de manera sistematica.

Vacunacié selectiva

La vacuna anticolérica esta indicada per a la prevencié del colera causat per
Vibrio cholerae del serogrup O1 per als adults i nens de més de 2 anys que
viatgin a regions o paisos on és endémic o on n’hi ha una situacié epidemi-
ca,? pero, especialment, per a les persones immigrants que retornen al seu
pais a visitar els seus familiars o per al personal que es desplaga a aquestes
zones per motius d'ajuda humanitaria.*®

Cal recordar als viatgers que la vacuna no substitueix en cap cas les mesu-
res d'higiene i d'alerta pel que fa als aliments i aigUes.

Dukoral confereix una proteccié d'entre el 85 i el 90% al cap dels 6 me-
sos de la primovacunacié, amb una persistencia d'anticossos 2 anys després
d’'haver-se vacunat en un 60% dels individus*.

Respecte a I'efectivitat de Vaxchora, els estudis mostren una seroconver-
si6 als 10 dies per sobre del 90% en tots els grups d'edat, que es correlacio-
na amb la proteccié contra la malaltia moderada i greu.
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Es desconeix la durada de la proteccid, encara que es disposa d'informa-
cié sobre immunogenicitat a llarg termini (2 anys) a partir d'un subconjunt
de nens d’entre 121 18 anys d'edat. La taxa de seroconversié oscil-la des del
100 % als 28 dies posteriors a la vacunacié, fins al 64,5 % als 729 dies després.

En el cas de Dukoral pot conferir també certa proteccié davant la diarrea
del viatger, a causa de la similitud entre la TCBr i la subunitat homonima
d'Escherichia coli enterotoxigenica (ETEC), encara que |'evidencia cientifica
disponible sobre aquest aspecte és limitada.®’

No hi ha estudis respecte a la possible proteccié de Vaxchora per a la
diarrea del viatger.

Ambdues vacunes s'administren exclusivament per via oral.”®
La pauta de vacunacié per a Dukoral és la seglent:
1. Primovacunacié d'adults i nens més grans de 6 anys:
® Se n'administren dues dosis separades per una setmana.
* La primera, almenys dues setmanes abans d'iniciar el viatge.
* La segona, almenys una setmana després de la primera i una setmana
abans d'iniciar el viatge.
® La proteccié comenca una setmana després de la primera dosi i dura fins
a aproximadament dos anys.
e Si han transcorregut més de sis setmanes entre la primera i la segona
dosi, cal reiniciar la pauta.
2. Dosis de record per a adults i nens més grans de 6 anys:
* Si ha rebut I'Gltima dosi 2 anys abans, cal administrar-ne una Unica dosi.
* Si ha rebut I'Gltima dosi fa més de 2 anys, cal fer una pauta completa
(dues dosis).
3. Primovacunacioé de nens entre 2 i 6 anys:
* Se n'administren tres dosis amb una setmana de diferéncia entre cada
una, i I'tltima dosi, una setmana abans del viatge.
e La proteccié contra el colera comenca una setmana després de la terce-
ra dosi i dura aproximadament 6 mesos.
e Si transcorren més de sis setmanes entre qualsevol de les dosis, cal rei-
niciar la pauta de vacunacio.
4. Dosis de record per a nens entre 2 i 6 anys:
e Si el nen harebut I'Gltima dosi fa menys de 6 mesos se n'ha d’administrar
una Unica dosi.
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e Si el nen harebut I'Gltima dosi més de cinc anys abans, s'ha d’administrar
una pauta completa (tres dosis).

En el cas de Vaxchora s’administra en 1 sola dosi tant per a adults com per
a nens de més de 2 anys, al menys 10 dies abans de I'exposicid. Es compon
de 2 sobres. El primer s’ha de diluir en 100cc d'aigua no carbonatada durant
almenys 30 segons. Posteriorment s'hi afegeix el segon sobre. En el cas de
nens de menys de 6 anys, se n’han de rebutjar 50cc després de la dissolucid
en aigua del primer sobre (solucié tampd). No s’ha de demorar la presa de
la vacuna més de 15 minuts després de la preparacié.

Cal esperar una hora per la presa d'altres farmacs o menjar. No es disposa
de dades sobre el possible interval de revacunacio.

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu
el capitol 2).

Vaxchora, en tractar-se d'una vacuna atenuada, esta contraindicada en
persones amb algun tipus d'immunodeficiencia.

L'eliminacio de Vaxchora en femta es va estudiar durant els 7 primers dies
després de la vacunacié i es va observar la seva preséncia a I'11.3% dels re-
ceptors de la vacuna. Per tant, existeix la possibilitat de transmissio a perso-
nes properes no vacunades . Per tant s’ha d'extremar el rentat de mans. Aixi
mateix, cal extremar les precaucions en rebutjar els sobres que la contenen.

No hi ha estudis suficients de I'Gs d'aquestes vacunes durant I'embaras,
per la qual cosa no s'aconsella en aquesta situacié. Tanmateix, com que
Dukoral és una vacuna inactivada, se'n pot valorar |'Gs en situacions d’alt risc
de contraure la malaltia.

La lactancia no és una contraindicacié per a I'administracié de la vacuna
Dakoral.

En el cas de Vaxchora, es desconeix si s'excreta per la llet materna, per
tant no es pot excloure un possible risc per al lactant.

No s'ha demostrat I'eficacia protectora de la vacuna en nens de menys de
dos anys, i per aixd no es recomana per a aquest grup d'edat.

Cal tenir precaucié en el cas de les persones que segueixen una dieta
hiposodica, atés que cada dosi de vacuna conté aproximadament 1,1 g de
sodi en Dukoral i 863mg en Vaxchora.

Els resultats preliminars d'un estudi clinic, que va incloure un nombre
limitat de voluntaris, no va mostrar presencia d'interaccié amb la produccid
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d'anticossos en resposta a Dukoral quan s’administrava la vacuna antitifoidal
oral al mateix temps. En aquest estudi no es va investigar la resposta immu-
ne a la vacuna antitifoidal. Respecte a Vaxchora es recomana un Interval de
2 hores entre la presa de Vaxchora i la vacuna antitifoidal Ty21a, ja que la
solucio tampd administrada amb Vaxchora pot afectar el transit de la capsula
a través del tracte digestiu.

Cal evitar I'administracié d'antibiotics actius front V.cholerae via oral o pa-
renteral durant 14 dies abans i 10 dies després de la presa de Vaxchora, ja
que aquests farmacs poden evitar que es produeixi un grau de replicacio
suficient per induir resposta immunoprotectora.

Aixi mateix, cal separar I'administracié de Vaxchora com a minim 10 dies
de l'inici de profilaxi antipalidica (Unicament estudiat amb cloroquina).

Les vacunes anticolériques és ben tolerada i inicament en alguns casos es
produeixen reaccions adverses en forma d'anorexia, nausees, dolor abdomi-
nal o diarrees lleus i de curta durada.
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