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¢NECESITABAMOS NUEVAS VNC?

VACUNA Serotipos
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Soler-Soneira M, et al. Enfermedad Neumocdcica Invasiva en Espafia en 2023. Boletin Epidemioldgico Semanal. 2024;32(2):74-93.



Figura 1. Tasa de incidencia acumulada por sexo de enfermedad neumocécica invasiva. Espaia, 2015-2023
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Fuente: Red Nacional Vigilancia Epidemiologica.

Soler-Soneira M, et al. Enfermedad Neumocdcica Invasiva en Espafia en 2023. Boletin Epidemioldgico Semanal. 2024;32(2):74-93.



IMPACTO DE LA VACUNACION ANTINEUMOCOCICA EN LA ENI EN ESPANA (2019-2023)
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Pérez-Garcia C, et al. Surveillance of invasive pneumococcal disease in Spain exploring the impact of the COVID-19 pandemic (2019-2023). J Infect. 2024;89(2):106204.



Tabla 2. Comparacién de la tasa de incidencia acumulada de enfermedad neumocécica invasiva por CCAA. Afos 2022 y

2023

Autonomia que notifica el caso 2022 2023 Porcentaje de cambio TA
(2023-2022)

Andalucia 4,67 8,57 83,5
Aragén 5,67 8,23 452 .
Asturias 8,85 12,69 43.4 =
Baleares 8,60 10,96 27,5
Canarias 4,25 5,10 20
Cantabria 6,46 11,16 72,9
Castilla y Le6n 3,82 6,82 78,7
Castilla La Mancha 3,17 8,09 156
Catalufia 10,73 14,34 33,6
C.Valenciana 7,19 11,61 61,4
Extremadura 3,41 7,88 131
Galicia 5,15 7,47 45
Madrid 6,36 9,04 422 v
Murcia 6,77 9,50 40,3 o =]
Navarra 6,25 14,01 124,2 7
P. Vasco 8,21 10,37 26,3

Incidencia: Casos por 100.000 habitantes

La Rioja 5’90 8,02 36 [——] — O —
(0.7 68) (7.68-8.57) (B57-11.06) (11.06-14.34)

Ceuta 2,41 2,40 -0,3
Melilla 0,00 0,00 0
Total 6,54 9,01 51,5

Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica. Nota: La Incidencia acumulada no ha sido estandarizada.

Soler-Soneira M, et al. Enfermedad Neumocdcica Invasiva en Espafia en 2023. Boletin Epidemioldgico Semanal. 2024;32(2):74-93.
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Grificas realizadas a partir de los datos de: Soler-Soneira M, et al. Enfermedad Neumocdcica Invasiva en Espafia en 2022. Boletin Epidemiolégico Semanal.
2023;31(4):260-273 y Soler-Soneira M, et al. Enfermedad Neumocdcica Invasiva en Espafia en 2023. Boletin Epidemiolégico Semanal. 2024;32(2):74-93.
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Porcentaje serotipos ENI 2023

PORCENTAIJE DE CASOS DE ENI POTENCIALMENTE CUBIERTOS
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B1,9%
17,5%

=65
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39,7%
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29,5%

Soler-Soneira M, et al. Enfermedad Neumocdcica Invasiva en Espafia en 2023. Boletin Epidemioldgico Semanal. 2024;32(2):74-93.



Number of cases

EVOLUCION DE SEROTIPOS DE NEUMOCOCO CON AUMENTO DE LA RESISTENCIA A PENICILINA

2004: early PCV7 (n=501)

2008: late PCV7 (n=488)

2012: early PCV13 (n=500)

2016: middle PCV13 (n=500)

388 53 60 205 146 137 167 142 191 66 283
(77-4%) (10-6%) (12:0%) (42:0%) (29:9%) (28-1%) (33-4%) (28-4%) (38:2%) (30-2%) (13-2%) (56-6%)
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Sempere J, et al. Effect of pneumococcal conjugate vaccines and SARS-CoV-2 on antimicrobial resistance and the emergence of Streptococcus
pneumoniae serotypes with reduced susceptibility in Spain, 2004-20: a national surveillance study. Lancet Microbe. 2022;3(10):e744-e752



SEROTIPOS VACUNALES IMPLICADOS EN CASOS DE ENI EN VACUNADOS CON VNC10 O VNC13
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Mungall B, et al. A systematic review of invasive pneumococcal disease vaccine failures and breakthrough with
higher-valency pneumococcal conjugate vaccines in children. Expert Review of Vaccines. 2022;21(2):201-214



¢NECESITABAMOS NUEVAS VNC?

Aumento incidencia ENI por serotipos no incluidos en VNC13

Casos de ENI por serotipos incluidos en VNC13

Casos de ENI por fallos vacunales o de brecha

Aumento resistencias bacterianas

Opinidn personal del ponente basada en los datos presentados



¢, COMO SE MIDE EL BENEFICIO DE LAS NUEVAS VNC?

&
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Eficacia (ensayos clinicos) Eficacia (por inmunidad puente) Eficacia (por inmunidad puente)
Efectividad e impacto en vida real Efectividad e impacto en vida real

PCV7

https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/vaxneuvance-epar-product-information_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/prevenar-20-previously-apexxnar-epar-product-information _es.pdf



https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/vaxneuvance-epar-product-information_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/prevenar-20-previously-apexxnar-epar-product-information_es.pdf

Inmunogenicidad

Cuantos mas serotipos se incluyan en una VNC, menor es su inmunogenicidad

Ryman J, et al. Predicted serotype-specific effectiveness of pneumococcal conjugate vaccines V114 and PCV20 against invasive pneumococcal disease in children. Expert Review of Vaccines 2024;23(1):60-68



COMPARACION DE INMUNOGENICIDAD DE LAS VNC

Table 1. Summary-level input data and sources.

Serotype

Vaccine effectiveness

Normalized geometric mean serotype-specific antibody concentration (pg/mL)

PCV7
(95% C)*

PCV13
(95% CI)®

Placebo
(95% CI)°

PCV7
(95% CI)°

PCV13
(95% CI)5FC

V114
(95% Q1)

PCV20
(95% CI)f

PCV7
4

6B
oV
14
18C
19F
23F
PCV13
1

3

5

6A
7F
19A

93% (65-99)
94% (77-98)
100% (88-100)
94% (81-98)
97% (85-99)
87% (65-95)
98% (80-100)

87% (77-93)
80% (30-95)
87% (77-93)
86% (76-92)
97% (83-100)
86% (71-94)

0.04 (0.03-0.05)
0.09 (0.08-0.09)
0.08 (0.07-0.08)
0.17 (0.15-0.19)
0.06 (0.06-0.07)
0.24 (0.23-0.25)
0.10 (0.10-0.11)

0.05 (0.04-0.05)
0.07 (0.07-0.08)
0.09 (0.08-0.10)
0.13 (0.13-0.14)
0.07 (0.06-0.07)
0.33 (0.31-0.34)

1.36 (1.20-1.56)
3.34 (2.75-4.05)
1.60 (1.41-1.83)
4.68 (4.07-5.40)
1.96 (1.71-2.25)
1.44 (1.26-1.65)
1.44 (1.22-1.70)

0.92 (0.88-0.95)
1.57 (1.45-1.70)
0.90 (0.87-0.94)
3.73 (3.51-3.96)
0.91 (0.87-0.95)
2.04 (1.97-2.11)
1.15 (1.09-1.21)

0.72 (0.68-0.77)
0.91 (0.85-0.99)
0.79 (0.75-0.83)
2.07 (1.94-2.22)
1.05 (1.00-1.11)
1.45 (1.37-1.52)
0.74 (0.69-0.80)

1.26 (1.21-1.31)
0.48 (0.46-0.50)
1.06 (1.02-1.11)
1.98 (1.91-2.06)
2.14 (2.06-2.22)
1.39 (1.35-1.44)

0.94 (0.90-0.98)
0.82 (0.79-0.85)
0.83 (0.79-0.87)
1.23 (1.18-1.29)
1.79 (1.71-1.87)
1.28 (1.23-1.32)

0.80 (0.76-0.85)
0.33 (0.31-0.35)
0.82 (0.77-0.86)
1.53 (1.44-1.61)
1.50 (1.43-1.58)
1.01 (0.95-1.05)

Ryman J, et al. Predicted serotype-specific effectiveness of pneumococcal conjugate vaccines V114 and PCV20 against invasive pneumococcal disease in children. Expert Review of Vaccines 2024;23(1):60-68




Inmunogenicidad

Cuantos mas serotipos se incluyan en una VNC, menor es su inmunogenicidad

Se desconoce la importancia de este hecho en su impacto final

Ryman J, et al. Predicted serotype-specific effectiveness of pneumococcal conjugate vaccines V114 and PCV20 against invasive pneumococcal disease in children. Expert Review of Vaccines 2024;23(1):60-68



CRITERIOS DE NO INFERIORIDAD DE VNC13 COMPARADA CON VNC?7

Estudio EEUU 6069A1-004 tras 3 dosis (2, 4, 6 meses de edad, n = ~250/grupo)
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Yeh SH, et al. Immunogenicity and safety of 13-valent pneumococcal conjugate vaccine in infants and toddlers. Pediatrics. 2010;126(3):e493-505



TOMA DE DECISIONES A LA HORA DE ELEGIR ENTRE UNA U OTRA VNC DE VALENCIA AMPLIADA

VNC20
e Cobertura tedrica ENI en ninos
VNC15 =~ 65 %
® |V|éS inmunégena frente al ST 3 ° |nc|uye e| ST 8 (Cada aﬁo entre

(el mas frecuente en <14 aios,
fallos vacunales, empiemasy

neumonia necrotizante,
letalidad)

los 4 mas frecuentes en nifos)

* Incluye el ST 10A (en expansion
en <4 anos)

* Incluye el ST 11A (resistencia
atb, elevada letalidad, en
expansion en adultos)

 Datos en inmunodeprimidos y
en pretérminos

e Pauta 2+1

* En personas con condiciones de
riesgo, no precisan VNP23

Opinidn personal del ponente basada en los datos presentados



FECHA DE INICIO EFECTIVO DE VACUNACION EN LACTANTES CON VNC15 O VNC20 POR CC. AA. (2024)

19 aosto

VNC13 2+1 (2,4 y 11 meses)

VNC15 2+1 (2, 4 y 11 meses)

VNC20 3+1 (2,4, 6 y 11 meses)

9 mayo o

Ty S

https://vacunasaep.org/profesionales/calendario-vacunas
https://www.aepap.org/vacunas/calendarios-espanoles

* Antes, VNC15 desde 5 junio 2023

1 julio

** Programa piloto desde el 24 oct 2023

# VNC20 en grupos de riesgo alto



https://vacunasaep.org/profesionales/calendario-vacunas
https://www.aepap.org/vacunas/calendarios-espanoles

A MODO DE CONCLUSIONES SOBRE LAS
NUEVAS VACUNAS ANTINEUMOCOCICAS...

v’ Las VNC en nifios han mostrado un impacto sustancial en la reduccién de ENI,

beneficiando a los propios nifios y generando inmunidad colectiva entre los adultos

v Cuanto mas serotipos se incluyan en las vacunas VNC, menor sera su inmunogenicidad.

Se desconoce el impacto en vida real de este hecho
v’ Disponemos de dos nuevas VNC aprobado en base a criterios de inmunogenicidad.

v El empleo de las VNC de valencia ampliada puede ser fundamental para mitigar el

incremento de la ENI tras la pandemia por SARS-CoV-2

Conclusiones personales del ponente basadas en los datos presentados



A MODO DE CONCLUSIONES SOBRE LAS
NUEVAS VACUNAS ANTINEUMOCOCICAS...

v' Es dificil extrapolar los datos de inmunogenicidad de las nuevas VNC a eficacia clinica
v No hay estudios que comparen ambas vacunas directamente

v’ Interesante escenario: 5 CC.AA. con VNC15y 11 con VNC20.

v’ Es clave para valorar y comparar el impacto de las nuevas VNC, mantener la vigilancia

epidemioldgica y el envio de muestras al laboratorio nacional de referencia

Conclusiones personales del ponente basadas en los datos presentados
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VACUNACION ANTINEUMOCOCICA EN
PERSONAS SANAS Y CON CONDICIONES DE
RIESGO DE CUALQUIER EDAD

Servicio de Prevencion y Proteccion de la Salud

Direccion General de Salud Publica y Adicciones

Julio 2024

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+%5BJulio+2024%5D.pdf/1fbdf9c3-cb0b-be72-7ale-c082c8781aed?t=1722496003380



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+[Julio+2024].pdf/1fbdf9c3-cb0b-be72-7a1e-c082c8781aed?t=1722496003380

3.- CAMBIO EN LA VACUNACION ANTINEUMOCOCICA DE CALENDARIO
SISTEMATICO EN EL LACTANTE SANO

A partir del 1 de mayo de 2024, se realiza el cambio en la vacunacion

sistematica antineumocodcica pediatrica a VNC20, pasando una pauta 3+1, es

decir, 3 dosis en primovacunacion (2, 4 y 6 meses) y una dosis booster en el

segundo afio de vida (11 meses).

2 meses 4 meses 6 meses 11 meses
VNC20 VNC20 VNC20 VNC20
VNCI13 VNC20 VNC20 VNC20
VNCI13 VNCI13 VNC20
VNCI13 VNCI13 VNCI13

5

Programa de
v'acunaciones

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+%5BJulio+2024%5D.pdf/1fbdf9c3-cb0b-be72-7ale-c082c8781aed?t=1722496003380



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+[Julio+2024].pdf/1fbdf9c3-cb0b-be72-7a1e-c082c8781aed?t=1722496003380

/ Programa de
v'acunaciones

En personas menores de 24 meses de edad con condiciones de riesqo, en

funcion del numero de dosis previamente recibidas de vacuna antineumococica

conjugada de 13 serotipos, recibiran el numero de dosis y en el esquema que se
indica en la siguiente tabla:

ANEXO. RESUMEN DE VACUNACION ANTINEUMOCOCICA EN PERSONAS
CON CONDICIONES DE RIESGO A PARTIR DE 24 MESES DE EDAD QUE NO
HAYAN RECIBIDO PREVIAMENTE UNA DOSIS DE VNC20

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+%5BJulio+2024%5D.pdf/1fbdf9c3-cb0b-be72-7ale-c082c8781aed?t=1722496003380



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+[Julio+2024].pdf/1fbdf9c3-cb0b-be72-7a1e-c082c8781aed?t=1722496003380

VACUNACION ANTINEUMOCOCICA
EN PERSONAS CON CONDICIONES
DE RIESGO DE CUALQUIER EDAD

CUALQUIER CONDICION DE
RIESGO <24 MESES DE EDAD

2-6 MESES DE EDAD

0 DOSIS VNCa13

3 dosis VNC2o0 (intervalo
recomendado de 8 semanas’) + 1
dosis a partir de los 11 meses
(intervalo minimo de 8 semanas
desde la dosis anterior).

1 DOSIS VNC13

2 dosis (intervalo recomendado de
8 semanas’) + 1 dosis a partir de los
11 meses (intervalo minimo de 8
semanas desde la dosis anterior).

2 DOSIS VNC13
1 dosis + 1 dosis a los 11 meses.

7-11 MESES DE EDAD

0 DOSIS VNCa3

2 dosis (intervalo recomendado de
8 semanas’) + 1 dosis en el 2° afno
de vida (intervalo minimo de 8
semanas desde la dosis anterior).

1 DOSIS VNCa3

1 dosis + 1 dosis en el segundo ano
de vida (intervalo minimo de 8
semanas desde la dosis anterior).

2 DOSIS VNCa3
1 dosis a los 11 meses.

Enfermedad cardiovascular cronica.
Enfermedad respiratoria cronica,
incluida asma y fibrosis quistica.
Diabetes mellitus.

Enfermedad celiaca.

Hepatopatia cronica y alcoholismo
cronico.

Enfermedad neurologica y
neuromuscular o trastornos que
dificulten la movilizacion de
secreciones respiratorias o
aumenten el riesgo de aspiracion.
Antecedente de ENL.

Patologia pulmonar confirmada tras
padecimiento de COVID-19.
Institucionalizados.

Fistula de LCR e implante coclear (o
en espera de realizarlo).
Hemopatias malignas.

Cancer en tratamiento con QT o RT.
Asplenia anatomica o funcional y
tratamiento con eculizumab e
inhibidores del complemento.
Inmunosupresion 2aria a
tratamiento.

Inmunodeficiencia 1aria.

CONDICIONES DE RIESGO 224 MESES
DE EDAD SIN INMUNOSUPRESION

NO VACUNACION PREVIA
Una dosis de VNC20.

VACUNACION CON UNA
DOSIS DE VNP23 224
MESES DE EDAD

Correctamente vacunado.

CONDICIONES DE RIESGO 224 MESES

VACUNACION CON
PAUTA COMPLETA DE
VNC13 SEGUN LA EDAD

Una dosis de VNC20:

- 2-17 ahos. Intervalo de 8
semanas tras dosis anterior.
- 218 anos. Intervalo de 1 afio
tras dosis anterior.

DE EDAD CON INMUNOSUPRESION*

NO VACUNACION PREVIA
Una dosis de VNC20.

VACUNACION CON PAUTA

VACUNACION CON VNP23 SIN
VNC13

Una dosis de VNC20 =1 ano desde

la ultima dosis recibida.

Programa de
vacunaciones

Enfermedad cardiovascular cronica.
Enfermedad respiratoria cronica,
incluida asma y fibrosis quistica.
Diabetes mellitus.

Enfermedad celiaca.

Hepatopatia crénica y alcoholismo
cronico.

Enfermedad neurologica y
neuromuscular o trastornos que
dificulten la movilizacion de
secreciones respiratorias o
aumenten el riesgo de aspiracion.
Antecedente de ENI.

Patologia pulmonar confirmada tras
padecimiento de COVID-19.

Fistula de LCR e implante
coclear (o en espera de
realizarlo).

Hemopatias malignas.
Cancer en tratamiento con
QT oRT.

Asplenia anatomica o
funcional y tratamiento con
eculizumab e inhibidores del
complemento.

Infeccion por VIH.
Insuficiencia renal cronica avanzada,

2 dosis (intervalo minimo de 8
semanas).

Inmunosupresion 2aria a

COMPLETA DE VNCa13 SEGUN EDAD N
tratamiento..

SIN VNP23

12-23 MESES © DOSIS VNC13

DE EDAD

1-2 DOSIS VNC13 1dosis.

INICIAR AL MENOS 8 SEMANAS TRAS LA ULTIMA DOSIS DE VACUNA ANTINEUMOCOCICA

CONJUGADA RECIBIDA.
“Intervalo minimo de 4 semanas entre dosis.

sindrome nefrético y dialisis.
Trasplante de organo solido.
Sindrome de Down.

Una dosis de VNC20:

» 2-17 anos. Intervalo de 8 semanas

tras dosis anterior.

+ 218 anos. Intervalo de 1 ano tras

dosis anterior.

VACUNACION CON PAUTA

COMPLETA DE VNC13 SEGUN EDAD

* VNP23 (DOSIS UNICA O CON
RECUERDO DE 5 ANOS)

Una dosis de VNC20 =5 afos tras

la ultima dosis recibida

Inmunodeficiencia 1aria.
Infeccion por VIH.
Insuficiencia renal cronica
avanzada, sindrome nefrotico
y dialisis.

Trasplante de organo solido.
Sindrome de Down.

“POR SU MAYOR RIESGO DE ENI, LA FISTULA DE LCR Y EL IMPLANTE COCLEAR SIGUEN LA MISMA PAUTA VACUNAL QUE LOS INMUNODEPRIMIDOS.

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Infograf%C3%ADa+resumen+de+grupos+de+riesgo+con+indicaci%C3%B3n+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica.pdf/adc436b6-139¢c-4c5a-a26b-
471e3c0bdd1e?t=1714991235601



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Infograf%C3%ADa+resumen+de+grupos+de+riesgo+con+indicaci%C3%B3n+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica.pdf/adc436b6-139c-4c5a-a26b-471e3c0bdd1e?t=1714991235601
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PROTOCOLO DEL CATCH-UP DE VACUNACION
ANTINEUMOCOCICA EN MENORES DE 36
MESES DE EDAD

Servicio de Prevencion y Proteccion de la Salud

Direccion General de Salud Publica y Adicciones

Junio 2024

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+catach-up+de+vacunaci%»C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+en+menores+de+36+meses+de+edad.pdf/fa680383-

0a0f-508b-1402-23596a71d783?t=1718796255224



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+catach-up+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+en+menores+de+36+meses+de+edad.pdf/fa680383-0a0f-508b-1402-23596a71d783?t=1718796255224

Vf Vacunaciones
2.2.- Catch-up a realizar con VNC20 0 "

Vacunacion a los Vacunacion a los Vacunacion a los Vacunacion a los Vacunacion a partir de
2 meses 4 meses 6 meses 11 meses los 13 meses *
MNacidos antes de junio de 2023 y
Prevenar 13® Prevenar 13® - Prevenar 13® Prevenar 20®

después del 1 de junio de 2021

* |ntervalo minimo desde la dltima dosis de vacuna antineumocdécica de 8 semanas

La administracion de esta dosis de vacuna se realizara a_lo largo del afio
2024, comenzando a partir del 20 de junio de este afio.

https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+catach-up+de+vacunaci%»C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+en+menores+de+36+meses+de+edad.pdf/fa680383-
0a0f-508b-1402-23596a71d783?t=1718796255224



https://www.murciasalud.es/documents/5435832/5539780/Protocolo+de+catach-up+de+vacunaci%C3%B3n+antineumoc%C3%B3cica+en+menores+de+36+meses+de+edad.pdf/fa680383-0a0f-508b-1402-23596a71d783?t=1718796255224
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