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A raiz de la evidencia cientifica publicada
en los ultimos afos acerca de las indica-
ciones y los grupos de adultos susceptibles
de recibir vacunacién antineumocdcica, las
sociedades cientificas andaluzas abajo fir-
mantes, estrechamente implicados en la
asistencia de estos pacientes queremos
destacar los siguientes hechos relevantes.

e Las infecciones por Streptococcus pneumo-
niae (neumococo) constituyen un importan-
te problema de salud publica. En Espafia, la
mortalidad por enfermedad neumocaécica (EN)
puede llegar hasta el 8% y los costes estima-
dos de hospitalizacion superan los 57 millones
de euros anuales1. La tasa de incidencia de
neumonia adquirida en la comunidad (NAC) es
de 4.63 por cada 1000 personas/afio2.

La edad y la presencia de patologias cronicas
de base aumentan el riesgo de enfermedad
neumocaocica3. Asi, el riesgo de NAC aumenta
con la edad y se duplica en hombres mayores
de 75 afos. A su vez, la mayoria de los casos
de NAC en pacientes mayores de 55 afios se
asocian al menos a un factor de riesgo, y la
presencia de patologias de base aumenta el
riesgo de hospitalizacion por neumonia neu-
mocGcica hasta 73 veces respecto al de un
adulto sano1. Ademas, el riesgo de neumonia
neumocaocica en adultos inmunocompetentes
con dos 0 mas patologias cronicas es superior
al de un adulto inmunodeprimido.

En la actualidad existen dos vacunas antineu-
mocGcicas autorizadas en nuestro pais, la
vacuna neumocdcica conjugada de trece sero-
tipos (VNC13)y la polisacérida de 23 serotipos
(VNP23). La VNC13 induce mayor respuesta
inmune que la VNP23 para la mayoria de sero-
tipos cubiertos por la VNC13, lo que ofrece
una mayor ventaja sobre la VNP23 para preve-
nir la infeccion por los serotipos incluidos en la
vacuna4. De hecho, la vacunacion sistematica
con VNP23 de adultos de 65 afios y mayores
en Inglaterra y Gales no ha demostrado tener
ningun impacto a nivel de la poblacion obje-
tivo a pesar de una cobertura vacunal alcan-

zada del 70%, habiéndose observado incluso
un aumento de la ENI producida por serotipos
exclusivos de VNP23 en esta poblacion5.

I/NC13 ha demostrado ser eficaz frente a la
ENI y la neumonia neumocdcica en adultos
mayores de 64 afios y en aquellos con pato-
logia de base. Asimismo, ha demostrado su
efectividad en condiciones de vida real fren-
te a hospitalizaciones por NAC por serotipos
vacunales en adultos de 65 afios y mayores,
incluidos sujetos con patologia de base. Por el
contrario, VNP23 no ha demostrado de forma
concluyente eficacia o efectividad en la preven-
cion de neumonia neumocdcica en adultos, ni
en aquellos con comorbilidades6.

Existen datos adicionales de otros paises que
indican el beneficio potencial de VNC13, como
Italia, donde se constataba que la vacunacion
con VNC13 conferia un papel protector frente
a la mortalidad por NAC en adultos de 65 afios
0 mayores hospitalizados7. Asimismo, existen
datos de un programa de vigilancia de NAC en
Argentina, en adultos de 65 afios y mayores
que establecen la efectividad de VNC13 fren-
te a NAC hospitalizada y frente a episodios de
NAC por todas las causas8.

En el contexto del sistema sanitario en Espa-
fia, recientemente se ha evaluado cudl seria el
impacto presupuestario de la vacunacion con
VNC13 de la cohorte de 65 afios, concluyendo
dicha evaluacién que se obtendrian ahorros
netos para el sistema de casi 4 millones de
euros en un periodo de 5 afios9.

En base a los datos mencionados, son varios
los paises de nuestro entorno, y en Espafia
diversas Comunidades Auténomas, los que
han actualizado en los Ultimos afios sus calen-
darios de vacunacion antineumococica del
adulto. En abril de 2016, se incluyd VNC13
para la vacunacion sistematica de la cohorte
de 60 afios en Madrid, en octubre del mismo
afno en Castilla y Ledn para la cohorte de 65
afios, y en marzo y junio de 2017, La Rioja,
Galicia y Melilla la incluyeron también para
esa cohorte de edad. Ademas, Asturias ha
incluido recientemente en su calendario de



vacunacion sistematica, la vacunacion con
VNC13 para los sujetos de al menos 6 afios
con inmunodepresion o con patologias croni-
cas10,11,12,13,14,15.

* En enero de 2018 la Comunidad de Madrid
tomo la decision de ampliar la vacunacion con
/NC13 a toda la poblacion mayor de 60 afios
sin factores de riesgo y a las personas de al
menos 18 afios con patologia cronica de base
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Introduccion |

El programa de vacunacion frente a neumococo tiene como finalidad la disminucion de
la morbimortalidad por enfermedad neumocécica invasora (ENI) en la poblacion gene-
ral y en los grupos de riesgo con mayor susceptibilidad.

Con las presentes instruc{ciones se procede a revisar los grupos de riesgo de ENI para
actualizar la INSTRUCCION DGSPyOF-1/2019 de 10 de enero de 2019.

Justificacion |

La infeccion por Streptococcus pneumoniae produce un amplio rango de patologias,
desde neumonia, otitis media, mastoiditis, sinusitis y otras enfermedades comunes del
tracto respiratorio superior, hasta formas graves de ENI, como neumonia bacteriémica,
meningitis o0 septicemia; estas Ultimas son menos frecuentes, pero mas graves y gene-
ran una mayor morbimortalidad.

El riesgo de adquirir la infeccion neumocdcica es mayor en nifios menores de 5 afios de
edad, en personas mayores de 65 afios y en personas con determinadas condiciones de
riesgo como procesos cronicos o enfermedades que alteran su respuesta inmunolégica.

Pauta de vacunacion |

A. Poblacioén general (vacunacion sistematica)

1. Poblacion infantil
Los nacidos a partir del 1 de enero de 2016 recibiran segun el calendario de vacu-
nacion infantil, un total de 3 dosis de NNC13, a los 2, 4 y 11 meses de edad (pauta
2+1).

2. Poblacién adulta personas de 65 afios.
Las personas de 65 afios recibiran una dosis de NNC13.

B. Vacunacioén en grupos de riesgo de enfermedad neumocdcica invasora:
En funcion del riesgo de ENI, se seguiran las indicaciones reflejadas en las tablas 1, 2y 3.

Tabla 1. Personas con inmunodepresion con riesgo mayor de enfermedad

neumocdcica invasora.
Receptores de trasplante de progenitores hematopoyétcos (TPH)* o de érgano sélido TOSH.

e Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas: humorales, excluyendo déficit selectivo de IgA,
celulares o combinadas, deficiencias del complemento y trastornos de la fagocitosis.

e Cualquier neoplasias malignas, hematoldgicas o de érgano sdélido.
e Infeccion por NIP.

e Insuficiencia renal crénica en estadios 4 y 5 de la National Kidney Foundation y sindrome
nefrético.

e Enfermedades crénicas susceptibles de recibir tratamiento inmunosupresor, incluidos aque-
llos con esteroides a dosis inmunosupresoras o con agentes bioldgicos: Enfermedad infla-
matoria intestinal, enfermedades reumatoldgicas, asma grave, hemoglobinuria paroxistica
nocturna, sindrome hemolitco urémico, miastenia gravis, etc.

e Asplenia anatémica o funcional (disfuncién esplénica), incluidas la drepanocitosis y otras he-
moglobinopatias graves.

e Sindrome de Down.




Edad inicio

Serie primaria

VNC13 (PREVENAR 13°)

Dosis recuerdo

Dosis primaria

VNP23 (PNEUMOVAX 23°)

N
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Dosis recuerdo

vacunacion
1VNC13
) 3VNC13, . separada al menos
Menor de 7 intervalo m|n!— 8 semanas de la
meses mo entre dosis tercera dosis
de 4 semanas >11 meses de edad 1VNP23
A partir de los 24
1VNC13 meses de edad, con
) 2VNC13, . separada al menos un intervalo de 12
De7at intervalo mini- | g'semanas de la | meses de ultima do-
meses mo entre dosis | geqnda dosis sis de NNC13
de 4 semanas ~11 meses de edad| -intervalo minimo8
semanas-
2VNC13
De12a24 intervalo mini- .
. No precisa
meses mo entre dosis
de 4 semanas
1VNP23
2VNC13 con un intervalo de
De 24 meses | intervalo mini- No precisa 12 meses de ultima
a 5 afos mo entre dosis dosis de NNC13
de 8 semanas -intervalo minimo 8
semanas-
1VNP23
con un intervalo de
6Ma~yorehs d? 1VNCi3 N ) 12 meses de ultima
Ianos asta 0 precisa dosis de NNC13
os 17 anos . P
-intervalo minimo 8
semanas-
1VNP23
Mayores de ' Intervalo de al menos
18 afos 1VNC13 No precisa 12 meses desde

la tltima dosis de
NNC13

1VNP 23 a los
5 anos de la
dosis anterior

En estas personas, se recomienda comenzar la vacunacion frente a neumococo a los 3 meses del trasplante
con 3 dosis de VNC13 (3, 4 y 5 meses) y un recuerdo con VNP23 a los 12 meses del trasplante. En caso
de presentar enfermedad injerto contra huésped EICPH activa se recomienda sustituir esta dosis de NNP23
por una cuarta dosis de NNC13, dado que la respuesta inmunolégica es menor. En todos los pacientes so-
metidos a TPP se recomienda administrar una dosis de VNP23 de recuerdo, transcurridos al menos 5 afos
desde la primera dosis. En el caso de que esta dosis, se administre antes de los 65 afos de edad, recibiran
una dosis de NNP23 adicional a partir de los 65 afios, con un intervalo de al menos 5 afios de la dosis anterior.

Nota: En caso de antecedente de vacunacion NNP23:

® 2 a 17 afios: debe existir un intervalo éptimo de 12 meses (minimo de 2 meses) para administrar la NNC13

® >18 afos: debe existir un intervalo minimo de un afio para administrar la NNC13
e El intervalo minimo con la dosis primaria de NNP23, es de 5 afos.
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Tabla 2. Personas inmunocompetentes con condiciones o antecedentes que
comportan un mayor riesgo de enfermedad neumocdcica invasora.

e Fistula de liquido cefalorraquideo
e Portadores de implantes cocleares o personas susceptibles de recibirlo
e Antecedente personal de padecimiento de ENI
e Alcoholismo crénico y cirrosis hepatica
e Fibrosis quistica
VNC13 (PREVENAR 13°) VNP23 (PNEUMOVAX 23°)
Edad inicio . . ) . N . Dosis
" 7 Serie primaria Dosis recuerdo Dosis primaria et
3VNC13 1VNC13
. e separada al menos 8
Menor de 7 | intervalo minimo
: semanas de la tercera
meses entre dosis de 4 dosis
semanas >11 meses de edad 1VNP23
A partir de los 24
2VNC13 1VNC13 meses de edad, con
. o separada al menos 8 | unintervalo de 12 me-
De7a 1l intervalo minimo o }
: semanas de la segunda | ses de Ultima dosis de
meses entre dosis de 4 :
semanas dosis NNC13
>11 meses de edad -intervalo minimo 8
semanas-
2VNC13
De 12a24 | intervalo minimo . NO
: No precisa
meses entre dosis de 4
semanas
1VNP23
De 24 meses Intervalo minimo de
- 1VNC13 No precisa 8 semanas después
a 17 anos i :
dela ultima dosis de
NNC13
1VNP23
Mayores de . Intervalo de al menos
18 anos TVNC13 Neggiecisa 12 meses desde la ul-
tima dosis de NNC13
Nota: En caso de antecedente de vacunacion NNP23:
° ﬁl?l(j‘}(}aﬁos; debe existir un intervalo 6ptimo de 12 meses (minimo de 2 meses) para administrar la
* >18 afos: debe existr un intervalo minimo de un afio para administrar la NNC13
e El intervalo minimo con una dosis primaria de NNP23 es de 5 afios.




Tabla 3. Personas con otras patologias créonicas con riesgo moderado de

AR
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enfermedad neumocdcica invasora.

supresor.

racién pulmonar

Enfermedad hepatica crénica
Enfermedad celiaca
Diabetes mellitus
Tabaquismo

Prematuridad <37 semanas

3.1. Al menos una patologia

e Enfermedad cardiovascular crénica, excluida la hipertension arterial
e Otras enfermedades respiratorias cronicas, incluyendo asma que no precise tratamiento inmuno-

Enfermedad neuroldgica cronica con dificultades en el manejo de secreciones, por riesgo de aspi-

_ VNC13 (PREVENAR 13°) VNP23 (PNEUMOVAX 23°)

S i Serie primaria Dosis recuerdo Dosis primaria Dosis
vacunacion P P recuerdo
3VNC13 1VNC13
Menor de 7 intervalo minimo separada al menos 8 sema-
meses entre dosis de 4 se- nas de la tercera dosis
manas >11 meses de edad
2VNC13 1VNC13
De7a intervalo minimo separada al menos 8 sema-
1imeses | entre dosis de 4 se- nas de la segunda dosis NO NO
manas >11 meses de edad
2VNC13
De 12a24 intervalo minimo No brecisa
meses entre dosis de 4 se- P
manas
>24 meses 1VNC13 No precisa
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3.2. (Posibles situaciones)

3.2.a. Al menos 2 patologias

N

JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

3.2.b. <5 afos 0 =65 afos con al menos una patologia

VNC13 (PREVENAR 13°) VNP23 (PNEUMOVAX 23°)
Edad inicio . y . L . Dosis
TR Serie primaria Dosis recuerdo Dosis primaria oy
3 VNC13 1VNC13
Menor de 7 intervalo minimo separada al menos 8 sema-
meses entre dosis de 4 se- nas de la tercera dosis 1 V[\‘P23
manas >11 meses de edad A partir de los
2VNC13 1VNC13 24 meses de
De7a11 intervalo minimo separada al menos 8 semanas| . i
; . intervalo de 12
meses entre dosis de 4 se- de la segunda dosis meses de ultima
manas >11 meses de edad dosis de NNC13
2 VNC1,3. -intervalo minimo
De 12a 24 intervalo minimo No precisa 8 semanas-
meses entre dosis de 4 se-
manas NO
1VNP23
con un intervalo
De 24 meses de 12 meses de
a 17 afios 1VNC13 No precisa ultima dosis de
NNC13
-intervalo minimo
8 semanas
1 VNP23
Mavores de Intervalo de al
1% afios 1 VNC13 No precisa menos 12 meses
desde la ultima
dosis de NNC13
Nota: En caso de antecedente de vacunacion NNP23:
® 2 a 17 afios: debe existir un intervalo éptimo de 12 meses (minimo de 2 meses) para administrar la
NNC13
e >18 afios: debe existir un intervalo minimo de un afo para administrar la NNC13
e El intervalo minimo con una dosis primaria de NNP23 es de 5 afios.

ANEXO 1. Vacunas disponibles |

Composicion

Vacuna Indicacion ficha técnica

Conjugada 13 serotipos) Polisacaridos
serotipos neumocdcicos: 1, 3, 4, 5, 6g,
6B, 7F, 9N, 14, 18C, 199, 19F, 23F.

* Conjugados con la proteina trans-
portadora CRM197

A partir de 6 semanas de edad a 17
anos para prevenir la ENI, neumonia y
otitis causada por St. pneumoniae
A partir de 18 afos y mayores para
la prevencion de la ENI'y neumonia

PREVENAR 13®
(Pfizer Limited)

A partir de 2 anos de edad y mayo-
res con un mayor riesgo de morbi-
lidad y mortalidad por enfermedad
neumocaocica

NO se recomienda a menores de 2
anos debido a que no se ha estable-
cido su seguridad y eficacia en este
grupo de edad

Polisacarida 23 serotipos heumococo:
1,2,3,4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9N,
10g,11g, 12F, 14, 15B, 17F, 18C,
19F,19g, 20, 22F, 23F, 33F

PNEUMOVAX 23°®

(MSD Espana
S.A)
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Administraciéon simultanea con otras vacunas

Prevenar 13® puede administrarse de forma simultanea con los siguientes antige-
nos, tanto como vacunas monovalentes como combinadas : difteria, tétanos, tosfe-
rina acelular o células enteras, H.infuenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis
B, meningococo C, sarampidn, rubeola, parotiditis, varicela y rotavirus. También
puede administrarse con la vacuna meningocdcica de polisacaridos ACYW conju-
gada con toxoide tetanico (NIMENRIX®) y con la vacuna trivalente inactivada frente
a gripe estacional.

Pneumovax 23® puede administrarse en el mismo acto vacunal con la vacuna fren-
te a la gripe y con cualquier otra vacuna, excepto con ZOSTANAX® (vacuna de virus
vivos atenuados frente a herpes zoster). La administracién concomitante de ambas
vacunas proporcioné una reduccioén de la inmunogenicidad de Zostavax®, en este
caso se debe asegurar un intervalo de 4 semanas entre ambas.

La administracion concomitante de varias vacunas debe realizarse siempre en di-
ferentes lugares de inyeccion. Si por cualquier razén no se administra el mismo dia,
Nno es necesario respetar ningun intervalo entre dosis.

Forma de administracion

Ambas vacunas se administran por via intramuscular, aunque podria utilizarse la via
subcutanea.

Limitaciones de utilizacion

La VNP23 NO se debe administrar en nifios menores de 2 arios de edad.
La VNC13y la VNP23 NO deben administrarse simultaneamente.




Pauta de vacunacion antineumococica del adulto sano y

del paciente con patologia cronica de hase*

Tabla construida a partir de Ia INSTRUCCION DGSPyOF-2/2019.

Edad de Vacunacion Nueva Pauta

65 afos VNC13
De 2 afos a 64 afios con una patologia cronica de base* VNC13
- = AU . VNC13 + VNP23
65 anos y mas afnos con patologia cronica de base (intervalo de 12 meses)
Mayores de 2 afios con dos patologia cronica de base* VNC13 + VNP23™

(1)De 24 meses a 17 afos intervalo minimo de 8 semanas. Mayores de 18 afos intervalo de 12

meses.

*Patologia crénica de base:

* Enfermedad cardiovascular crénica, excluida la hipertension arterial

* Otras enfermedades respiratorias cronicas, incluyendo asma que no precise

tratamiento inmunosupresor.

* Enfermedad neuroldgica cronica con difcultades en el manejo de secreciones, por

riesgo de aspiracion pulmonar.
* Enfermedad hepatica cronica. Enfermedad celiaca.
* Diabetes mellitus.
e Tabaquismo

10







Sociedad
A Espafiola
de Geriatria
y Gerontologia

S

S
e
ANDALUZA DE %,

Generales y de Famil CARDIOLOGIA 4y geRo®

} .«N: 4 04,
%Eﬁgﬁcﬁ ’ /sm“%“f SOCIEDAD j

Pogip



