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1. Introduccion

La enfermedad neumocdcica es una patologia infecciosa prevalente causada por el diplococo
Gram+ Streptococcus pneumoniae caracterizada por manifestaciones sistémicas graves (en
general neumonias bacteriémicas, septicemias y meningitis, aunque puede aislarse con menor
frecuencia en otras localizaciones), y por manifestaciones mas frecuentes, pero de menor
gravedad (infecciones del tracto respiratorio superior y neumonias comunitarias no
bacteriémicas). Se conocen mas de 100 serotipos de S. pneumoniae con diferente capacidad de
colonizar la orofaringe y de invadir el torrente sanguineo, que es el origen de las patologias
invasoras graves. Se estima que 20 son los responsables de mas del 70% de la enfermedad
neumocdcica invasora (ENI). Esta enfermedad es mas comun en los nifios menores de cinco afios
y en los adultos mayores de 65 afios.

En un estudio recientemente publicado? se pone de manifiesto que la infeccién neumocdcica
contribuye de forma importante a la morbilidad y mortalidad en Espaina. Entre 2016 y 2020 se
produjeron un total de 253.899 hospitalizaciones relacionadas con la infeccién neumocdcica. El
58% fueron hombres, la edad media fue de 67 afos y la duracidn media de la hospitalizacion fue
de 12,72 dias. La tasa de hospitalizacion anual fue de 10,84 hospitalizaciones por 10.000
habitantes, aumentando significativamente con la edad, alcanzando 65,75 por 10.000
habitantes en los mayores de 85 afios. Las tasas de hospitalizacién por neumonia neumocdcica,
sepsis y meningitis fueron de 2,91, 0,12 y 0,08 hospitalizaciones por 10.000 habitantes,
respectivamente, y alcanzaron el valor mds alto en los mayores de 85 afnos para la neumonia
neumocédcica y la sepsis, con 22,29 y 0,71 hospitalizaciones por 10.000 habitantes,
respectivamente, y en los nifios de hasta 1 afio para la meningitis neumocdcica, con 0,33
hospitalizaciones por 10.000 habitantes. El nimero total de muertes durante el periodo de
estudio fue de 35.716, con una tasa de letalidad del 14,07%. Para la neumonia neumocdcica, la
sepsis y la meningitis, las tasas de letalidad fueron del 8,47%, 23,71% y 9,99%, respectivamente.
La tasa de letalidad aumentd con la edad y no varid en funcidn del sexo. El coste anual de estas
hospitalizaciones superd los 359 millones de euros. Todos estos datos avalan la necesidad de
implementar medidas de prevencion de la enfermedad neumocdcica que incluyan todas las
estrategias a nuestro alcance teniendo en cuenta tanto la edad como las condiciones de riesgo.

2. Epidemiologia de la enfermedad neumocdcica invasiva
en la Comunidad de Madrid

En el Boletin Epidemiolégico de la Comunidad de Madrid (CM) de agosto de 20233 se presenta
la incidencia, letalidad y los serotipos circulantes de los casos de enfermedad neumocdcica
invasora ENI en la CM durante el periodo 2007-2022.

1 Grupo de trabajo vacunacion frente a neumococo en grupos de riesgo 2015 de la Ponencia de Programas y Registro de
Vacunaciones. Utilizaciéon de la vacuna frente a neumococo en grupos de riesgo. Comisién de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. 2015.

2 Gil-Prieto, R.; Allouch, N.; Jimeno, |.; Hernandez-Barrera, V.; Arguedas-Sanz, R.; Gil-de-Miguel, A. Burden of Hospitalizations
Related to Pneumococcal Infection in Spain (2016—-2020). Antibiotics 2023, 12, 172.

3 Boletin Epidemioldgico de la Comunidad de Madrid. N2 8. Volumen 28. Agosto 2023
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La evolucidn de las tasas de incidencia anual en el periodo de estudio para el total de la poblacidn
muestra maximos en los afios 2008-2009, un descenso hasta 2013, un incremento posterior
hasta 2019 y el descenso final asociado a los afios de pandemia de COVID-19 (Figura 1A).
Respecto a los menores de edad, se observa que las tasas en menores de 2 afios muestran una
tendencia descendente, aunque son superiores a 20 casos por 100.000 habitantes en todos los
afios de estudio, con excepcion de 2020 y 2021 (Figura 1B). En el grupo de 2-4 afos también se
observa una tendencia descendente y las tasas son mds bajas que en el grupo anterior,
situdndose por debajo de 15 casos por 100.000 habitantes desde 2012 (Figura 1C). En el grupo
de 5-17 afios las tasas son inferiores a 2 casos por 100.000 habitantes desde 2012 (Figura 1D).

Figura 1. Evolucion anual de las tasas (por 100.000 habitantes) de incidencia de enfermedad
neumocdcica invasiva en la CM por grupo de edad, para ambos sexos (todas las edades y
menores de 18 afos). Afios 2007-2022

A. Todas las edades. B. Menores de 2 afios.
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Fuente: Boletin Epidemioldgico de la Comunidad de Madrid. N2 8. Volumen 28. Agosto 2023

Distribucidn por serotipos

De los 8.427 casos de ENI notificados en el periodo 2007-2022 (todas las edades), en 7.291
(86,5%) se conocia el serotipo causante y en 1.136 (13,5%) no se dispuso de esta informacion.
Entre los 7.291 casos con serotipo conocido se identificaron 81 serotipos distintos y los diez mas
frecuentes (8, 3, 19A, 1, 7F, 22F, 12F, 11A, 9N y 6C) supusieron el 60,9% (4.442 casos). El serotipo
8, presente en 1.197 casos (16,4%) y el 3 con 725 casos (9,9%) fueron los predominantes en el
periodo de estudio (Figuras 2 y 3). Entre los diez serotipos mas prevalentes la letalidad mas
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elevada correspondié al 11A (letalidad 23,2%), seguido por el 3 (letalidad 17,2%), el 6C (letalidad
16,1%) y el 9N (letalidad 15,2%).

Figura 2. Numero de casos de los diez serotipos (ST) de ENI mds frecuentes. CM. Todas las

edades. Afios 2007-2022.
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Fuente: Adaptado de Boletin Epidemioldgico de la Comunidad de Madrid. N2 8. Volumen 28. Agosto 2023

Figura 3. Tasas de incidencia anual de ENI. Cinco ST mds frecuentes. CM 2007-2022.
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Fuente: Boletin Epidemioldgico de la Comunidad de Madrid. N2 8. Volumen 28. Agosto 2023

En los menores de 18 afios se observa una distribucidn diferente de serotipos ya que el serotipo
5, el 23B y 24F, el 15B y el 10A se situan entre los diez mas frecuentes, desplazando al 22F, 12F,
11A, 9N y 6C. En la figura 5 se observa el nimero de casos de los diez serotipos de ENI mas
frecuentes en menores de 18 afos, por subgrupos de edad, en el periodo 2007-2022 y en las
figuras 6 A-C se observa la evolucién a lo largo del periodo. En los ultimos cinco aifos predominan
los serotipos 8 (28 casos) y serotipo 3 (13 casos).

e En menores de 2 afios el serotipo mas frecuente fue el 19A que tuvo su maximo en 2008
con 37 casos y desde 2013 hay 0-2 casos anuales. El serotipo 24F es el segundo mas
frecuente y tuvo su méximo en 2016 con 9 casos y desde 2018 hay 0-2 casos anuales.

e En el grupo de 2 a 4 afios ha predominado el serotipo 1 que tuvo su maximo en 2009
con 29 casos y desde 2013 hay 0-2 casos anuales. El serotipo 19A es el segundo mas
frecuente y tuvo su maximo en 2009 con 13 casos y desde 2012 hay 0-2 casos anuales.
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e Enelgrupo de 5 a 17 afios el serotipo mas frecuente fue el 1 que tuvo su maximo en
2009 con 40 casos y desde 2016 hay 0-1 casos anuales. El serotipo 8 es el segundo mas
frecuente y tuvo su maximo en 2020 con 5 casos.

En 2022, tras los dos afios de pandemia, se observan algunos cambios en la distribucion de
serotipos (figura 5). En los menores de 2 afios los serotipos mds frecuentes son el 3 y el 10A,
mientras que en la franja etaria de 2-4 afios el serotipo mas frecuente es el 3. A partir de los 5
afios el serotipo mas frecuente es el 8.

Figura 4. Numero de casos de los diez serotipos (ST) de ENI mds frecuentes. CM. Menores de 18
afos, por subgrupos de edad. Aflos 2007-2022.
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Fuente: Adaptado de Boletin Epidemioldgico de la Comunidad de Madrid. N2 8. Volumen 28. Agosto 2023

Figura 5. Numero de casos de los serotipos de ENI mds frecuentes. CM. Menores de 18 afios, por
subgrupos de edad. Evolucion en el periodo 2007-2022.
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La letalidad aumenta con la edad, como se observa en la figura 6.

Figura 6. Letalidad de enfermedad neumocdcica invasiva por grupo de edad y afio
epidemioldgico. CM. Afios 2007-2022.
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Fuente: Boletin Epidemioldgico de la Comunidad de Madrid. N2 8. Volumen 28. Agosto 2023

3. Prevencion de la enfermedad neumocodcica en poblacion
infantil

La prevencion de la EN se basa fundamentalmente en la utilizacidn de vacunas. En la actualidad
disponemos de cuatro vacunas autorizadas en Espafia: una polisacdrida con 23 serotipos
(VNP23) y tres conjugadas con 13 (VNC13), 15 (VNC15) y 20 serotipos (VNC20).

En las vacunas polisacaridas la respuesta inmune que se genera es de tipo T independiente. Este
tipo de respuesta es de corta duracidn, los anticuerpos son de escasa afinidad y no se asocia con
el establecimiento de memoria inmune mediada por células T. Tampoco afecta al transporte
nasofaringeo de la bacteria al no proporcionar inmunidad en mucosas, por lo que no genera
proteccion comunitaria. La VNP23 es poco inmundgena en los menores de dos afios ya que los
antigenos vacunales estimulan las células de la zona marginal esplénica B que no maduran hasta
pasada esa edad. Ademas, este tipo de vacunas pueden producir el fendmeno de hiporrespuesta
inmunoldgica tras la administracion repetida de esta vacuna debido a la deplecidon del pool de
células B periféricas de memoria por los antigenos polisacaridos, lo que ha limitado el uso de las
dosis de recuerdo en estas vacunas a una o dos dosis a lo largo de la vida, a pesar de la bajada
de la proteccidon a lo largo del tiempo. Por el contrario, las vacunas conjugadas generan una
respuesta T dependiente que va a superar las desventajas de las vacunas polisacdridas. Esto es,
son inmundgenas a partir de las seis semanas de vida induciendo la produccién de anticuerpos
de alta afinidad por el antigeno, generan memoria inmunoldgica tras la recepcion de dosis de
recuerdo por un priming del sistema inmune, no provocan fendmenos de hiporrespuesta
inmunolégica o tolerancia inmune tras dosis repetidas y disminuyen la colonizacién
nasofaringea de la mayoria de los serogupos vacunales al proporcionar inmunidad en las
mucosas, generando, por tanto, inmunidad comunitaria®.

La vacunacion infantil frente a neumococo en la CM se inicid en noviembre de 2006 con la
inclusion de la vacuna conjugada neumocdcica 7-valente (VCN7) en el calendario sistematico.
En junio de 2010 la VCN7 fue sustituida por la vacuna conjugada 13-valente (VNC13), Prevenar®
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(Pfizer), en julio de 2012 se excluyé del calendario sistematico infantil manteniéndose para
grupos de riesgo y en enero de 2015 se volvié a incluir.

Segun el calendario de vacunacién a lo largo de toda la vida, en la edad infantil se recomienda
administrar 3 dosis de VNC a los 2, 4 y 11 meses de edad (pauta 2+1). La vacuna que se ha
administrado hasta la fecha en la CM es la vacuna VNC13.

A aquellos nifios/as con un riesgo aumentado de padecer infecciones neumocdcicas graves se
ha recomendado pautas mixtas de vacunacién con VNC13 + VNP23 con el fin de aumentar la
cobertura frente a los serotipos adicionales.

La cobertura de vacunacion frente a neumococo en poblacién infantil es muy elevada, cerca del
del 100% en la primovacunacidn con dos dosis y en torno al 95% en la dosis de recuerdo, tal y
como se observa en la Figura 7.

Figura 7. Cobertura de vacunacion frente a neumococo en poblacion infantil. Octubre 2023 CM
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En el afio 2022 se aprobaron por la EMA y se comercializaron en Espafa dos nuevas vacunas
frente a neumococo: la vacuna conjugada 15-valente (VNC15), Vaxneuvance® (MSD) vy la
vacuna conjugada 20-valente (VNC20), Apexxnar® (Pfizer). Ambas vacunas han mostrado ser
eficaces y seguras en los ensayos clinicos. Vaxneuvance® se autorizé en Espafia para poblacion
infantil a partir de las 6 semanas de edad en octubre de 2022 y Apexxnar® en marzo de 2024. En
la tabla 2 se observan los serotipos que incluyen las distintas vacunas comercializadas.

Tabla 2. Serotipos neumocdcicos incluidos en las principales vacunas antineumocdcicas

4 6B 9V 14‘18C‘19F‘23F 1‘5‘7F 3‘6A‘19A 22F 33F 8 10A 11A 12F 15B 2 9N 17F 20
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El Advisory Committee on Immunization Practices de EEUU (ACIP) ha establecido
recomendaciones de uso de las vacunas VNC15 y VNC20 en poblacién infantil 4, >. Recomienda
la pauta 3+1 (a los 2, 4, 6, 12-15 meses), ya sea con VNC15 o VNC20. En nifios con condiciones
de riesgo que se vacunen con VNC15, deben recibir una dosis de VNP23 a partir de los 2 afios de
edad y 28 semanas tras la uUltima dosis de VNC. En los nifos con condiciones de riesgo que se
vacunen con VNC20 no se requieren dosis adicionales de ninguna vacuna frente a neumococo.

4. Nuevas recomendaciones de vacunacion frente a
neumococo en menores de 18 anos en la CM

Tras la evaluacion de la situacién epidemioldgica de la EN en la CM, de las caracteristicas y pauta
aprobada de las vacunas disponibles, se ha acordado la incorporacion al calendario de la vacuna
neumocdcica conjugada de 15 serotipos (VNC15) en sustitucién de la vacuna neumocdcica
conjugada de 13 serotipos (VNC13) en la poblacion menor de 18 afios de edad.

Con la incorporacion de la vacuna conjugada 15-valente (VNC15), Vaxneuvance® (MSD), se
espera mejorar la proteccion de la poblacidon infantil frente al neumococo, con la inclusién de
dos serotipos adicionales que no estaban incluidos en la VNC13 (22F y 33F). El 22F se encuentra
entre los 10 mas frecuentes teniendo en cuenta la carga global de enfermedad por ENI en
personas de todas las edades, asi como en menores de 2 afos y en el grupo de 2-4 afios. La
fraccién evitable de casos con el uso de VNC15 asciende a 27,2%, para todas las edades y a 28,5%
para los menores de 18 afios, para el periodo 2019-2022 (22,1% y 22,8% respectivamente para
VNC13).

Vaxneuvance® estd aprobada con datos de pauta 2+1 en poblacién infantil en su ficha técnica,
lo que se ajusta al calendario de vacunacion actual (vacunacién a los 2, 4 y 11 meses de edad),
tanto el consensuado a nivel nacional como el de la CM.

La aprobacién de las nuevas vacunas conjugadas frente a neumococo por parte de las agencias
reguladoras se basa en criterios inmunolégicos de no inferioridad con respecto a los serotipos
comunes con la VNC13. Uno de los criterios utilizados es el porcentaje de personas vacunadas
que alcanza un titulo de anticuerpos anti-polisacaridos > 0,35 pg/ml, titulo que fue considerado
por la OMS, para la poblacidn infantil, como el dintel protector a escala poblacional frente a ENI®
para los siete serotipos de la vacuna neumocdcica conjugada heptavalente (VNC7). Otros
pardmetros de proteccidn que se utilizan son las concentraciones medias geométricas (GMCs,
por sus siglas en inglés) de IgG y la capacidad opsonofagocitica del suero (OPA) evaluada con la
media geométrica de los titulos de anticuerpos (GMT, por sus siglas en inglés). Los datos de
inmunogenicidad de la vacuna Vaxneuvance® demuestran que:

e Alos 30 dias de la dosis de refuerzo, la respuesta es no inferior a la VNC13 para los 13
serotipos compartidos y es superior para los 2 serotipos adicionales, segun la tasa de

4 Kobayashi M et al. Use of 15-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine Among U.S. Children: Updated Recommendations of the
Advisory Committee on Immunization Practices — United States, 2022. MMWR. 2022 / 71(37);1174-1181

5> Farrar JL et al. Use of 20-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine Among U.S. Children: Updated Recommendations of the
Advisory Committee on Immunization Practices — United States, 2023

6Siber GR, Chang IH, Baker S, Fersten P, O'Brian KL, Satosham M, et al. Estimating the protective concentration of anti-pneumococcal
capsular polysaccharide antibodies. Vaccine 2007; 25: 3816- 3826.


https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7137a3.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7137a3.htm
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respuesta de IgG y las GMCs de 1gG7 72 . Vaxneuvance produce anticuerpos funcionales,
evaluados por las GMTs de OPA especificos de serotipo a los 30 dias de la dosis de
refuerzo, ligeramente inferiores a las de la VNC13 para los 13 serotipos compartidos. Se
desconoce la relevancia clinica de esta respuesta ligeramente inferior.

e Ademds, en dicha pauta, la tasa de respuesta de IgG y las GMCs de IgG para el serotipo
3, son superiores para VNC15 respecto a VNC13 #°, Este serotipo es de relevancia en
poblacién infantil y adulta por ser uno de los mas frecuentes y de mayor letalidad, a
pesar de estar incluido tanto en la vacuna VNC13 como en la VNP23. Determinadas
caracteristicas del serotipo 3 podrian proporcionar a la bacteria una mayor virulencia y
resistencia a los anticuerpos inducidos por las vacunas®, por lo que una vacuna que
genere una mayor respuesta de anticuerpos frente a dicho serotipo podria contribuir a
una disminucién de la carga de enfermedad asociada. Vaxneuvance® dispone de datos
en ficha técnica de administracion en niflos con condiciones inmunosupresoras (VIH,
trasplante de progenitores hematopoyéticos, drepanocitosis) que indican una
inmunogenicidad similar a la VNC13 para los serotipos compartidos y superior para los
serotipos 22F y 33F101%12,

Vaxneuvance® dispone de datos en ficha técnica de administracién en niflos con condiciones
inmunosupresoras (VIH, trasplante de progenitores hematopoyéticos, drepanocitosis) que
indican una inmunogenicidad similar a la VNC13 para los serotipos compartidos y superior para
los serotipos 22F y 33F.

Se mantendrd un seguimiento estrecho de la informacién procedente del Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica, en relacidn a la carga de enfermedad de ENI y la distribucién por edades y por
serotipos.

Las recomendaciones de vacunacién frente a neumococo en poblacion menor de 18 afios de
edad son las siguientes:

e Vacunacion sistematica infantil:

o Sustitucion de la VNC13 por la VNC15 a los 2, 4 y 11 meses de edad (pauta 2+1). A
partir del 20 de mayo de 2024, se utilizara VNC15 para iniciar nuevas pautas. Los
nifios/as que hayan iniciado pauta con VN13 preferiblemente finalizaran la pauta
con la misma vacuna, pero en caso de que no se disponga de stock se podra utilizar
VNC15. Los nifios/as con pauta completa de 3 dosis con VNC13 no recibiran dosis
adicionales de VNC15.
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o En nifios con condiciones de riesgo (tabla 3), se administrarad pauta 3+1(alos2,4,6
y 11 meses de edad) y una vez que haya cumplido los 2 afios de edad, se
administrara una dosis de vacuna VNP23, con un intervalo de al menos 8 semanas
desde la finalizacién de la pauta con VNC15. En los nifios con inmunosupresion o
asplenia se administrard una segunda dosis de VNP23 transcurridos 5 afios, siempre
gue persista la condicion.

Para aquellos ninos mayores de un afio que han sido correctamente vacunados con una
pauta 2+1 (VNC13 o VNC15), y posteriormente presentan alguna condicidn de riesgo*
(tabla 3), esta pauta se considerard valida y no precisaran de una dosis adicional de
VNC15. Si deberdn recibir la vacunacidn adicional con VNP23.

e Correcciones de calendario en nifio/a sin condiciones de riesgo:

o Nifios/as entre 12 y 23 meses de edad no vacunados previamente: deben recibir 2
dosis de VNC15 separadas minimo 8 semanas entre si.

o Niflos/asde 2 a5 afios de edad no vacunados previamente: solo es necesaria 1 dosis
de VNC15.

o Niflos/as mayores de 5 afios de edad no vacunados previamente: no es necesario
vacunar frente a neumococo.

e Correcciones de calendario en nifio/a con condiciones de riesgo*:

@)

Nifios/as entre 12 y 23 meses de edad no vacunados previamente: deben recibir 2 dosis
de VNC15 separadas minimo 8 semanas entre si. Si se mantiene la condicion de riesgo,
y una vez que haya cumplido los 2 afios de edad, se administrara una dosis de vacuna
VNP23, con un intervalo de al menos 8 semanas desde la finalizacién de la pauta con
VNC15.

Nifios/as de 2 a 5 afios de edad no vacunados previamente: deben recibir 2 dosis de
VNC15 separadas minimo 8 semanas entre si, asi como la vacunacion adicional con
VNP23, tal y como se indica anteriormente.

Nifios/as mayores de 5 afios de edad no vacunados previamente: deben recibir 1 dosis
de VNC15, asi como la vacunacién adicional con VNP23, tal y como se indica
anteriormente.

En los nifios con inmunosupresion o asplenia (ver tabla 3), se administrara una segunda
dosis de VNP23 transcurridos 5 afios, siempre que persista la condicién.
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Tabla 3. Grupos de riesgo para la vacunacion frente a neumococo en menores de 18 afios

‘ CONDICIONES DE RIESGO PARA ENFERMEDAD GRAVE POR NEUMOCOCO

Enfermedad pulmonar crénica (asma grave, broncodisplasia pulmonar, fibrosis quistica,
déficit de al-antitripsina, bronquiectasias)
Enfermedad cardiaca cronica, especialmente cardiopatias congénitas cianosantes o que
cursen con insuficiencia cardiaca o alteraciones hemodindmicas
INMUNOCOMPETENTES | Diabetes mellitus tipo |

(IC) CON PATOLOGIA | Alteraciones neuroldgicas que impliquen riesgo de broncoaspiracién de liquidos o

DE RIESGO secreciones, como pardlisis cerebral o crisis convulsivas recurrentes

Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR)
Implante coclear
Sindrome de Down
Antecedente de enfermedad neumocécica invasora confirmada
Inmunosupresion:
Enfermedades que requieren tratamiento con farmacos inmunosupresores o radioterapia
(incluidas leucemias, linfomas, trasplantes de médula ésea o de érgano sélido)
INMUNODEPRIMIDOS | Infeccién por VIH

(1s) o ASPLENICOS Inmunodeficiencias primarias (se excluye el déficit aislado de IgA asintomatico)
Insuficiencia renal crénica y sindrome nefrético
Asplenia congénita o adquirida, o disfuncidn esplénica
Anemia de células falciformes y otras hemoglobinopatias graves

5. Caracteristicas de la vacuna antineumocodcica 15-
valente: Vaxneuvance®

- Composicion

La vacuna neumocdcica conjugada 15valente (vaxneuvance®) contiene 15 antigenos
polisacdridos capsulares purificados del Streptoccocus pneumoniae de los serotipos (1, 3, 4, 5,
6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F). Cada dosis de 0,5 ml contiene 2,0 microgramos
de cada polisacarido capsular, excepto de polisacarido del serotipo 6B que contiene 4,0
microgramos, conjugados con la proteina transportadora CRM197 (30 microgramos) y
adsorbidos en fosfato de aluminio (0,125 mg de aluminio). Dentro del listado de excipientes
constan: cloruro de sodio, L-histidina, polisorbato 20 y agua para preparaciones inyectables.

- Indicacioén

Vaxneuvance® esta indicada para la inmunizacidn activa para la prevencion de enfermedades
invasivas, neumonias y otitis media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en lactantes,
nifios y adolescentes desde las 6 semanas hasta los 18 afios de edad.

Vaxneuvance® esta indicada para inmunizacidn activa para la prevencion de enfermedades
invasivas y neumonias causadas por Streptococcus pneumoniae en individuos a partir de 18 afios
de edad.
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- Forma de administracion y conservacion de la vacuna

Via de administracién: Intramuscular. La zona preferida es la cara anterolateral del muslo en
lactantes o el musculo deltoides en |la parte superior del brazo en nifios y adultos. No inyectar
por via intravascular.

La vacuna se debe administrar con precaucion en individuos con trombocitopenia o con un
trastorno hemorragico, ya que se puede producir una hemorragia tras la administracién
intramuscular. En estos casos se debe considerar la administracidon subcutanea si el beneficio
potencial supera claramente los riesgos.

Conservacion: la vacuna se debe conservar entre 2 °Cy 8 °C y en su embalaje para protegerla
de la luz.

Presentacion: La vacuna es una suspension homogénea blanca que se presenta en viales de
0,5ml. Se debe examinar de forma visual para observar si existe alguna particula extrafia y/o
variacién del aspecto. Si se aprecia alguna de estas circunstancias, no se debe administrar la
vacuna.

- Coadministracion con otras vacunas

Las diferentes vacunas inyectables siempre se deben administrar en distintos lugares de
inyeccion.

Los tratamientos inmunosupresores pueden reducir las respuestas inmunitarias a las vacunas.

Lactantes y niflos de 6 semanas a 2 aiios de edad: Vaxneuvance® se puede administrar de forma
concomitante con cualquiera de los siguientes antigenos vacunales, ya sea como vacunas
monovalentes o combinadas: difteria, tétanos, tos ferina, poliomielitis (serotipos 1, 2 y 3),
hepatitis A, hepatitis B, Haemophilus influenzae tipo b, sarampidn, paperas, rubeola, varicela y
vacuna antirrotavirus.

Nifios y adolescentes de 2 afios a 18 afios de edad: No hay datos de la administracion
concomitante de Vaxneuvance® con otras vacunas.

Adultos: Vaxneuvance® se puede administrar de forma concomitante con la vacuna tetravalente
frente a la gripe estacional (virus fraccionados, inactivados). No se ha estudiado la
administracidon concomitante de Vaxneuvance® con otras vacunas.

- Precauciones y contraindicaciones

Precauciones: como con otras vacunas, se debe posponer la vacunacién con Vaxneuvance® en
personas que padezcan una enfermedad febril aguda grave. Sin embargo, la presencia de una
infeccidn leve, como un resfriado, no debe dar lugar a un aplazamiento de la vacunacion.

Se debe considerar el posible riesgo de apnea y la necesidad de monitorizacién respiratoria
durante 48-72 horas al administrar la serie primaria de la vacunaciéon a lactantes muy
prematuros (nacidos con < 28 semanas de gestacion) y especialmente en aquellos con

antecedentes de inmadurez respiratoria. Dado que el beneficio de la vacunacién en este grupo
de lactantes es elevado, por lo general no se debe retener o retrasar la vacunacion.

Al ser una vacuna inactivada no estd contraindicada en situaciones de inmunosupresién natural
o artificial, aunque los niveles séricos de anticuerpos pueden no alcanzar valores 6ptimos o tener
una calidad reducida.
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Contraindicaciones: la vacuna estd contraindicada si existe hipersensibilidad a algun principio
activo o a alguno de sus componentes.

- Notificacidn de una sospecha de reaccion adversa.

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia han sido: dolor, inflamaciéon y eritema
en el lugar de la inyeccidn, mialgias, fatiga, cefalea y pirexia 238°C. Estas fueron generalmente
de intensidad leve o moderada y de poca duracién (<3 dias).

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

Para mas informaciéon sobre la composicidon, forma de administracion, contraindicaciones,
precauciones, interacciones y perfil de seguridad de la vacuna Apexxnar® se puede consultar la
ficha técnica de la AEMPS:

https://cima.aemps.es/cima/dochtml|/ft/1211612002/FT 1211612002.html

6. Solicitud y registro de dosis administradas

La solicitud de dosis de vacuna Vaxneuvance® se podra realizar, indicando el nimero de dosis
necesarias en la casilla de vacuna neumococo conjugada 15V (VNC15), al correo electrénico:
isp.prevencion@salud.madrid.org, mediante la hoja de peticién de vacunas 2024 disponible en
los siguientes enlaces:

- https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx

- Vacunas. Informacién para Profesionales | Comunidad de Madrid

Se ha previsto una distribucion programada de VNC15 (Vaxneuvance®) en la semana previa al
inicio de la vacunacidn a los centros de Atencidn Primaria. Los pedidos siguientes se autorizaran
una vez se hayan administrado y registrado el 80% de las dosis previamente distribuidas.

Para conocer la cobertura real alcanzada y asi poder evaluar la efectividad de la medida y
establecer las estrategias pertinentes de vacunacion a lo largo del tiempo, es muy importante
registrar todas las dosis administradas. El registro de las personas que se vacunen en los centros
de salud se realizara en AP-Madrid, informacion que descarga diariamente en SISPAL. El resto
de centros autorizados deberan registrar las dosis administradas en SISPAL o en el formulario de
vacunas habilitado en SELENE que descarga en SISPAL.
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