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 OBJETIVO GENERAL:  
 

 - Actualizar las pruebas científicas en relación con la vacuna 

 frente al neumococo 

Objetivos 

 OBJETIVO ESPECÍFICOS: 
 

 - Conocer los criterios de introducción de una vacuna 

 - Valorar las distintas estrategias de vacunación antineumocócica 

 - Reforzar conocimientos básicos en vacunas frente al neumococo 

 - Plantear las novedades en vacunación antineumocócica 



Guión 

C)  VACUNACIÓN FRENTE AL NEUMOCOCO: 

       Recomendaciones del CAV-AEP 2015 

D)  PREVENAR 13: 

      Evidencias en “Evidencias en Pediatría”…  y más allá 

B)  CRITERIOS DE INTRODUCCIÓN DE UNA NUEVA VACUNA: 

       5 claves 

 A) TOMA DE DECISIONES BASADAS EN PRUEBAS:  

       De la MBE a la ASBE 

E)  VACUNACIÓN UNIVERSAL ANTINEUMOCÓCICA: 

      Vacunación universal en Comunidad Valenciana y España 



 

Respecto a esta presentación 

“Vacuna antineumocócica” 

Declaro que soy miembro de la revista “Evidencias en Pediatría”, 

co-director de la plataforma “Contínuum” y                                                              

del blog “Pediatría basada en pruebas”…, 

así como colaborador experto del Comité Asesor de Vacunas de la 

AEP 

 

He recibido honorarios por actividades docentes subencionadas por 

GSK y Pfizer, pero esta presentación se fundamenta en los 

principios de la MBE, sin ningún conflicto de interés con el tema a 

tratar   
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Conclusiones de los autores: La vacunación sistemática con la vacuna 

antineumococica conjugada es muy coste-efectiva en los países con alta 

mortalidad infantil para los niños menores de 5 años (es decir > de 100 muertes 

por 1000 nacimientos). Nota: La Organización Mundial de la Salud considera que 

las intervenciones son altamente coste-efectivas cuando la razón de            

coste-efectividad está por debajo del PIB per cápita del país 
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Vacuna antineumocócica:            

del niño al adulto.  

Nuevas evidencias 



 Toma de decisiones basadas en 

pruebas 

 De la MBE 

a la ASBE… 



Experiencia clínica 

Evidencia procedente  

de la investigación 

Preferencia y acciones 

de los pacientes  

Estado clínico y circunstancias 

BENEFICIOS 

 

RIESGOS 

 

COSTES 

PACIENTES 

 

MÉDICO 

 

INDUSTRIA 
Del uso individual (MBE)  

al uso colectivo (ASBE) 

Modelo actualizado en la toma de  

decisiones basada en pruebas 

Vacunas 



PubMed (07/02/2015) 

 

"Pneumococcal Vaccines"[Mesh]………………..4935 

 

"Pneumococcal Vaccines"[Mesh] AND (Clinical 

Trial[ptyp])………………………………………….. 638 

 

 

Evidencia procedente de la investigación… 

… o cómo gestionar la “infoxicación” 



Investigadores 
Clínicos 

Epidemiólogos 

Demostración  

de eficacia 

Demostración  

de efectividad 

Comunicación  

Promoción 

Promueve  

investigación 

oportuna 

Promueve  

práctica clínica 

efectiva 

Promueve  

comunicación 

relevante 

GPC 

De la MBE a la ASBE 

Vacunas 



 Criterios de introducción de   

vacunas 

 5 claves 



1. Importancia del problema: carga de la enfermedad 
 Incidencia, gravedad, morbilidad y mortalidad 

2. Alternativas de control de la enfermedad 
      Prevención primaria, secundaria, terciaria y cuaternaria 

3. Características de la vacuna 
      Seguridad, eficacia, efectividad e inmunogenicidad 

4. Impacto sobre el calendario vacunal 
      Percepción social y sanitaria de la enfermedad 

5. Costes económicos de su incorporación 
      Coste-efectividad, coste-utilidad y/o coste-beneficio 



Criterio 1 

Importancia del problema:  
carga de la enfermedad 

 



• S. pneumoniae: 92 serotipos 

 

– Patógeno exclusivo del ser humano (como N. meningitis y H. 

influenzae) 

– Previo a la enfermedad se produce la colonización 

• Enfermedad no invasora (infección localizada) 

• Enfermedad invasora 

– Los serotipos difieren en prevalencia de estado de portador, 

invasividad y mortalidad 

 



• Colonización y enfermedad 

 

– La enfermedad neumocócica no ocurre sin la colonización 

nasofaríngea previa con la cepa homóloga  

– CLAVE: evitar la colonización nasofaríngea para prevenir la 

invasión bacteriana 

– La colonización a veces evoluciona a enfermedad: 

• Expansión local 

• Aspiración 

• Septicemia 

 





• Formas clínicas: 

Enfermedades no invasoras: OMA, sinusitis, FA, 

 bronquitis y neumonía no bacteriémica  

Enfermedades invasoras: bacteriemia oculta, neumonía 

 bacteriémica, meningitis, sepsis, artritis, osteomielitis, 

 celulitis, endocarditis 

• Afecta principalmente a las edades extremas de la vida y 

grupos de riesgo 

• Casi 1 millón niños mueren cada año en el mundo por enf 

neumocócicas (90% en países  

no desarrollados) 

          2/3 muertes se concentran en                                                                                          

 10 países de África y Asia 



• Importancia cualitativa (gravedad) neumococo:  

    enfermedades invasoras 

 

• Importancia cuantitativa neumococo:  

    enfermedades no invasoras         

  

 

• Trío mucoso neumococo: nasofaringitis, otitis, neumonía 
 

•  “Promiscuidad” neumocócica: 

    - Interacción con virus 

    - Interacción con bacterias 

    - Transferencia genética 
  



*   Alto riesgo 

 

Enfermedades y situaciones de riesgo de padecer infecciones neumocócicas graves 

o frecuentes en la infancia y adolescencia 

 
Grupo de riesgo 

 
Enfermedad o situación 

Niños inmunocompetentes 

Enfermedad pulmonar crónica (incluidos asma tratada con dosis 
altas de corticoides orales, broncodisplasia pulmonar, fibrosis 
quística y déficit de α1-antitripsina) 

Enfermedad cardiaca crónica (especialmente cardiopatías 
congénitas cianosantes o que cursen con insuficiencia cardiaca) 

Diabetes mellitus 

Fístulas del espacio subaracnoideo 

Niños con implante coclear 

Niños con asplenia 
anatómica o funcional 

Anemia de células falciformes* y otras hemoglobinopatías 

Asplenia congénita o adquirida, o disfunción esplénica* 

Niños inmunodeprimidos 

Infección por VIH* 

Inmunodeficiencias congénitas (incluido Sd. de Down. Se excluye 
el déficit de IgA) 

Insuficiencia renal crónica y síndrome nefrótico 

Enfermedades que requieren tto con fármacos    
inmunosupresores o radioterapia (incluidas leucemia,  
linfoma, TMO o de órgano sólido) 



Estudios en España 

Estudio BARCINO 

 

Estudio HERACLES 



Estudio BARCINO (i) 

 

Objetivo:  

ENI en < 5 años en 2 hospitales de Barcelona  

(n= 320 casos en 2007-09) 

 

• 40% en < 2 años (1/3 en el primer año y 2/3 en el segundo) 

• 60% entre 2 y 5 años 

• Sólo 1,6% pertenecían a grupos de riesgo 

 

 



Estudio BARCINO (ii) 

– Formas clínicas: 

• < 2 años: 53% neumonía (simple o complicada), 20% meningitis 

y 17% bacteriemia 

• 2 a 5 años: 97% neumonía  

• 2/3 de las neumonías se complicaron con empiema (a cualquier 

edad) 

• Formas más graves (mortalidad y/o secuelas) en < 2 años 

 

– Serotipos principales: 

• En < 2 años: 19A, 3, 7F, 19F, 14, 1 y 6A (19A y 3 en 

neumonías, 19A y 7F en meningitis y 19A en bacteriemia) 

• Entre 2 y 5 años: 1, 3,19A, 7F, 5, 14 y 19F  

 

 



Estudio HERACLES (i) 

 

Objetivo:  

ENI en < 15 años en 25 hospitales de Madrid  

(n= 330 casos en 2007-09) 

 

• 40% en < 2 años  

• 37% entre 2 y 5 años 

• 23% en > 5 años 



Estudio HERACLES (ii) 

 

– Formas clínicas: 

• < 1 año: 35% meningitis y 35% bacteriemia 

• 1 a 2 años: 60% neumonía (2/3 con derrame) 

• 2 a 5 años: 90% neumonía (2/3 con derrame) 

 

– Serotipos principales: 

• En < 2 años: 19A, 7F,  5, 1 y 3 

• Entre 2 y 5 años: 1, 5, 19A, 7F y 3 

• Predominio 1 en neumonías y 19A en meningitis y 

bacteriemias  



Estudio HERACLES 

(2007-2014) 

 

7 cortes 

 

El modelo de Madrid 

es “único” en el  

mundo 





Criterio 2 

Alternativas de control de la  
enfermedad 

 



• Prevención primaria: 

– Promoción de la salud: vacunaciones antineumocócicas 

• Prevención secundaria: 

– Cribados 

• Prevención terciaria: 

– Tratamiento EN (invasora y no invasora) y rehabilitación (secuelas) 

• Prevención cuaternaria: 

– Evitar medicalización y primum non nocere 

Actividades preventivas 



El elevado número de serotipos,                                          

la alta variabilidad genética,                                                  

la complejidad biológica,                                                        

la fuerte presión selectiva de vacunas y antibióticos            

y la emergencia imprevisible de 

clones «pandémicos»                                                         

son factores que dificultan la prevención 

de las enfermedades neumocócicas 



1911 Vacuna de células enteras 

1983 Vacuna polisacarídica 23-valente 

  (VNP-23) 

2000 Vacuna conjugada 7-valente 

  (VNC-7) 

2010 Vacuna conjugada 10 y 13-valente 

           (VNC-10 y VNC-13)  

Un siglo después, 15 años más tarde 

2015 Vacunación universal 



• Cambios en la enfermedad neumocócica invasiva (ENI): 

– Disminución serotipos VNC-7 y aumento serotipos no vacunales 

– Causa multifactorial: 

• Uso VNC-7 

• Presión selectiva antibióticos 

• Cambios epidemiológicos temporales de cada cepa 

• Importancia ascenso de algunos serotipos: 1, 19A, 5 y 7F 

• Serotipos 1 y 19A son la causa del 60% ENI < 15 años 

• 1 es el serotipo más frecuente en neumonía complicada 

• 19A es el serotipo más frecuente en meningitis 

• 19A es el que asocia más multiresistencias 

Primeros pasos con VCN-7 



                Vigilancia microbiológica    
(Lab. Referencia Neumococos ISCIII) 

Con VNC-7 disminuyeron los 

serotipos incluidos, pero se 

objetivó un acusado incremento de 

otros serotipos no incorporados en 

esta vacuna 

Con VNC-13 se ha registrado una 

disminución del 27% 

en el número de neumococos 

invasivos serotipados 

VNC-13 puede prevenir el 64% 

de los casos de ENI aisladas de 

entre 0-7 años serotipados en el 

Lab.Ref. Neumococos  

ISCIII 



• Protección directa: anticuerpos 

–  Frente a enfermedad neumocócica invasiva 

• Protección mucosa: 

– Frente a formas mucosales 

• Protección indirecta: 

– Protección nasofaríngea de serotipos vacunales en vacunados 

– Vacunados no transmiten y no vacunados indirectamente protegidos 

 

Tipos de protección 



Criterio 3 

Características de la vacuna 
 



Vacunas conjugadas antineumocócicas 

CRM PCV7 

PD, TT 

 DT 
PCV10 

CRM PCV13 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 

Autorización 

por EMEA 

 

2001 

 
 

3/2009 

 
 

12/2009 4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 3 6A 19A 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 



Vacunas conjugadas VCN-7 

CRM PCV7 

PD, TT 

 DT 
PCV10 

CRM PCV13 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 

Autorización 

por EMEA 

 

2001 

 
 

3/2009 

 
 

12/2009 4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 3 6A 19A 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 

PREVENAR (Pfizer) 

 

Los polisacáridos capsulares de todos los serotipos se conjugan con la proteína 

CRM197,una mutante atóxica de la toxina diftérica 



• Eficacia: 

– Múltiples ensayos clínicos y RS Colaboración Cochrane (2009) 

• Alta eficacia frente ENI: 99% reducción serotipos VCN-7 (y 6A); 

aumento serotipos no VCN-7 (pte 19A) 

• Moderada eficacia frente neumonía: 35% reducción < 2 años 

• Aceptable eficacia frente OMA 

• Efectos indirectos sobre población no vacunada: 34% reducción 

ENI en 18-49 años, 14% en 50-64 años y 37% en ≥ 65 años   

• Seguridad: 

– Múltiples ensayos clínicos 

– Estudios fase IV (postcomercialización) 

– VAERS (Vaccine Adverse Event Reporting System) 

 

VNC-7: Desarrollo clínico Fase III 



Vacunas conjugadas VNC-10 

Los polisacáridos capsulares de 8 serotipos se conjugan con la proteína D de H. 

influenzae no tipable (PD), mientras que el serotipo 18C lo hace con el toxoide 

tetánico (TT) y 19F con el toxoide diftérico (TD)   

 

CRM PCV7 

PD, TT 

 DT 
PCV10 

CRM PCV13 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 

Autorización 

por EMEA 

 

2001 

 
 

3/2009 

 
 

12/2009 4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 3 6A 19A 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 

SYNFLORIX (GlaxoSmithKline) 

 



Vacunas conjugadas VNC-13 

Los polisacáridos capsulares de todos los serotipos se conjugan con la proteína 

CRM197,una mutante atóxica de la toxina diftérica 

CRM PCV7 

PD, TT 

 DT 
PCV10 

CRM PCV13 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 

Autorización 

por EMEA 

 

2001 

 
 

3/2009 

 
 

12/2009 4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 3 6A 19A 

4 9V 14 18C 6B 19F 23F 1 5 7F 

PREVENAR 13 (Pfizer) 

 



Relevancia clínica de los serotipos adicionales 

 Serotipo 1 •  1ª causa de empiema neumocócico en España y en todo el mundo 

•  Alta patogenicidad y baja portación nasofaríngea 

•  Incremento de casos en países con y sin vacuna 

Serotipo 5 •  Responsable de brotes epidémicos 

•  Alta patogenicidad 

Serotipo 7F •  Causa importante de ENI a nivel mundial 

•  Alta letalidad 

Serotipo 3 •  Alto número de portadores en nasofaríngea 

•  2ª causa de empiema neumocócico en nuestro medio 

•  También causa importante de otitis media en el niño y ENI en el adulto 

Serotipo 6A •  Causa importante de ENI, neumonía y otitis media 

Serotipo 19A •  Más prevalente entre los casos de meningitis neumocócica en España 

•  Incremento de casos en países con y sin vacuna, de origen                                           
multifactorial 

•  Sin evidencia de protección cruzada entre serotipos de un mismo 
serogrupo 
•  Alta tasa de resistencia y multiresistencia a antibióticos 

 

 



      Es una vacuna avalada por la experiencia previa  

6 serotipos más a VNC-7 

Criterio de inmunogenicidad (OMS): porcentaje de respondedores no 

debe ser inferior al que presenta la VNC-7 y que el porcentaje de 

anticuerpos debe ser ≥ 0,35 mcg/ml de la IgG frente a cada uno de los 

serotipos contenidos en la vacuna 

– Eficacia. La tasa de respuesta IgG ≥ 0,35 mcg/ml de VNC-13 

frente a los serotipos comunes con VNC-7 es >90%. La tasa de 

respuesta a frente a los nuevos serotipos es casi del 100% 

(aunque VNC-7 si respuesta a 19A, no presenta funcionalidad de 

los anticuerpos -OPA-)  (Bryant y cols. Pediatrics 2010) 

VNC-13: Desarrollo clínico Fase III 



Respuesta inmune tras la serie primaria de 

vacunación con 3 dosis en el lactante  

% sujetos con un título IgG 0.35 µg/mL específico por serotipo 

0
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100

4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F 19A

PCV7 PCV13

Estudio 006 

006: Kieninger DM, Vaccine 2010  

Ficha técnica 



– Memoria inmune: capacidad booster adecuada.                     

Tras la primovacunación hay una elevación significativa de 

anticuerpos con una dosis de recuerdo en 2º año (salvo serotipo 3)  
(Kieninger y cols. Pediatrics 2010) 

– Seguridad: equiparable a VNC-7, tras aplicarse en 18.000 niños 

en ECA fase III y más de 160.000 en fase IV                             
(Center y cols. Vaccine 2010) 

– Compatibilidad: con todas las vacunas del calendario vacunal 

de España y aplicable en el mismo acto vacunal                         
(ECA 501 y 3007) 

– Intercambiabilidad: con la VNC-7 en cualquier momento  

VNC-13: Desarrollo clínico Fase III 
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VNC-13: Desarrollo clínico Fase III 

Estudios de No inferioridad 

Evaluación de diferentes esquemas vacunales: 

Esquema 3+1 
6, 10, 14 semanas, y 12 meses (India) 

2, 3, 4, y 12-15 meses  
2, 4, 6, y 12-15 meses 

Esquema 2+1 
2, 4, y 12 meses 
3, 5, y 11 meses 

Niños >7 meses (naive para VNC): 1, 2, o 3 dosis 

Estudio de transición de VNC-7 a VNC-13 

 Coadministración con el resto 

de vacunas administradas en 

la infancia   

Infanrix® hexa, Pentavac®, Pentaxim™, 

Pediacel®, DTwP . Priorix®, ProQuad® 

Meningitec®, NeisVac-C® 

Vaqta®, Engerix-B®, Oral polio vaccine 

Vacunación de niños previamente vacunados con Prevenar 



Criterio 4 

Impacto sobre el Calendario  
Vacunal 

 



VNC-13: Características 

• Eficaz de acuerdo a los criterios de la OMS, tanto para 

los 7 serotipos comunes con VNC-7 como para 6 nuevos 

• Capaz de inducir memoria inmune 

• Al menos tan segura como VNC-7 

• Es compatible con el resto del Calendario Vacunal 

• Es intercambiable con VNC-7 en cualquier momento 

• Vacuna oportuna en el actual contexto epidemiológico 

(con un incremento de serotipos 19A y 1 de S. pneumoniae) 



VNC-13: Composición 

• Polisacárido capsular de 13 Serotipos  de Streptococcus 

pneumoniae:  

– 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F 

– 1, 3, 5, 6A, 7F, 19A 

• 2,2 µg de cada serotipo (excepto 6B: 4,4 µg) 

• Conjugados con proteína diftérica CRM197 

• Adsorbida en fosfato de Aluminio 

• Jeringa precargada: 0,5 ml 

Ficha técnica aprobada por EMEA 



• Indicada para la prevención de  enfermedad neumocócica 
invasiva, neumonía y otitis media 

• En niños desde las 6 semanas hasta los 5 años de edad 
(inicialmente); desde 2013, en cualquier intervalo de edad 

• La mayor cobertura de serotipos  

• Pauta vacunal aprobada niños: 3+1 y 2+1(sólo para  
  calendario) 

• Intercambiable con Prevenar® en cualquier momento de la 
pauta 

Ficha técnica aprobada por EMEA 

VNC-13: Indicación 



1. Inmunogenicidad demostrada frente a los13 serotipos  

– Cumple criterios de no-inferioridad para los serotipos compartidos 

– Cumple criterios de no-inferioridad para los 6 serotipos adicionales  

– Actividad funcional demostrada para los 13 serotipos  

– Evidencia de ‘priming’ (memoria) 

2. Perfil de seguridad similar al de VCN-7  

3. La más amplia cobertura de serotipos causantes de 

enfermedad neumocócica mundialmente  

4. Posibilidad de rescate para ampliar la protección a niños 

previamente vacunados con VCN-7 

VNC-13: Conclusiones 



Criterio 5 

Coste económico de su  
incorporación 

 



• Objetivo:  VNC-13 frente VNC-7 (así como dosis refuerzo con VNC-13) 

• Población: niños Comunidad Autónoma de Madrid (pauta 3 + 1) 

• Diseño: ACU 

• Perspectiva: Sistema Nacional de Salud 

• Horizonte: 1 año 

• Tasa de descuento: 3% 

• Datos de efectividad: AVAC, prevención bacteriemia, empiema, 
meningitis y neumonía bacteriémica 

• Análisis de sensibilidad: si (pauta 2 + 1, etc.) 

Picazo y cols. Vacunas 2010 

• Resultado: VNC-13 aportaría 224 AVAC frente a 70           
AVAC con VNC-10 y con un CEI de 17.000 €/AVAC ganado 

 



• Objetivo: eficiencia VNC-13 frente VNC-10 

• Población: niños Estados Unidos (pauta 3 + 1) 

• Diseño: ACE, ACU y ACB 

• Perspectiva: social 

• Horizonte: 10 años 

• Tasa de descuento: 3% 

• Datos de efectividad: AVAC, ENI, neumonía y otitis 

• Análisis de sensibilidad: si  

Rubin y cols. Vaccine 2010 

• Resultado: VNC-13 ahorraría 11,6 billones $ en 10 años;          

 el rescate ahorraría adicionalmente 737 millones $ 

 





 Vacunación frente al          

neumococo 

 Recomendaciones 

del CAV-AEP   

2015 





Recomendación 1 

El CAV-AEP recomienda la vacunación frente al 

neumococo de forma sistemática en todos los niños 

menores de 5 años como la mejor medida para la 

prevención de la enfermedad neumocócica en la infancia  
 



Recomendación 2 

El CAV-AEP estima que la vacuna conjugada 

tridecavalente (VNC-13) es la que mejor cobertura 

proporciona actualmente frente a los serotipos 

circulantes y la que mayor impacto puede tener en el 

control de la enfermedad neumocócica en España 
 



Recomendación 3 

El CAV-AEP destaca que en situaciones de vacunación no 

sistemática debe seguir utilizándose el esquema 3 + 1, 

con tres dosis de primovacunación en el primer año de 

vida (2, 4 y 6 meses) y una dosis de refuerzo en el 

segundo año (12-15 meses) 
 



Recomendación 4 

El CAV-AEP hace énfasis en la necesidad de vacunar a los 

pacientes inmunodeprimidos y con riesgo elevado de 

padecer infecciones neumocócicas graves, con las 

pautas recomendadas utilizando esquemas mixtos, que 

incluyan la VNC13 y la VNP23  



Recomendación 5 

En los niños inmunodeprimidos o con asplenia ≤ 5 años:  

1) utilizar siempre esquemas 3+1; 2) los niños de 2-5 años 

que no han recibido ninguna dosis de VNC13 deben recibir 

2 dosis; 4) una vez completada la inmunización con 

VNC13, los mayores de 2 años de edad deben recibir una 

dosis de VNP23, con un único refuerzo a los 5 años de 

esta dosis (nunca se administrarán mas de 2                 

dosis de VNP23) 



Recomendación 6 

En todos los niños de riesgo de 6-17 años de edad: 

1) administrar una dosis de VNC13; 2) aplicar una dosis de 

VNP23 separada por un intervalo mínimo de 2 meses de la 

dosis de VNC13; 3) solo en los inmunodeprimidos y 

asplénicos se administrara una segunda dosis y última de 

VNP23, 5 años después de la primera                                

de VNP23 



EDAD inicio 

vacunación VNC-13  

NUMERO DOSIS 
NIÑO 

INMUNOCOMPETENTE 

NUMERO DOSIS 
NIÑO INMUNODEPRIMIDO 

Lactante 3+1 
(si calendario sistemático: 

2+1) 

Siempre 3 + 1 

2º año de vida           
(<2 dosis previas) 

2 dosis 2 dosis 

2 – 5 años (sin ninguna 

dosis previa) 
1 dosis 2 dosis 

> 5 años (sin ninguna 

dosis previa) 
1 dosis 1 dosis 



Riesgo de ENI,  

pero inmunidad normal 

Riesgo de ENI,  

por inmunodeficiencia 

1 dosis de Neumo-23V 

2 dosis de Neumo-23V  

(intervalo 3-5 años) 



 Vacuna antineumocócica VNC-13 

Prevenar-13 

 Evidencias en 

“Evidencias en 

Pediatría”…          

y más allá 



AÑO NÚMEROS AVC EDITORIAL FUNDAMENTOS BIBLIOTECA 

 

9 

años 

 

36 

(trimestral) 

 

510 

 

68 

 

33 

 

23 

Vacunas y EvP 
 

 

Artículos sobre vacunas: 54 (> 10%) 



Conclusiones de los autores: la VNC-7 produce un significativo efecto 

preventivo de la ENI. Los resultados concernientes a la prevención de otitis o 

neumonía han sido menos impactantes; pero considerando la alta incidencia de 

estas enfermedades en lactantes, incluso una vacuna con baja eficacia tiene un 

gran impacto en la salud infantil de los países en desarrollo e              

industrializados 



Conclusiones de los autores: se ha observado un descenso de los ingresos por 

neumonía bacteriana y empiema entre los años 2006 y 2008 tras la instauración 

de la VCN7 en Inglaterra en el año 2007 



Conclusiones de los autores:  un limitado número de serotipos parece causar 

la mayoría de la ENI, sin grandes variaciones entre regiones. Los serotipos 

incluidos en las vacunas antineumocócicas disponibles producen entre el 49% y 

el 74% de las muertes por ENI en África y Asia, donde la tasa de             

mortalidad es mayor 



Conclusiones de los autores: la pauta de primovacunación con dos dosis 

durante el primer año de vida con la vacuna antineumocócica conjugada (VNC-7, 

VNC-10 y VNC-13) ofrece una adecuada protección en la mayoría de los niños, 

salvo para los serotipos 6B y 23F, en los que la protección                             

podría quedar reducida 



Conclusiones de los autores:  vacunar a los niños de hasta 24 meses de edad 

con un programa de rescate con VNC-13 está justificado desde el punto de vista 

económico. Extenderlo a menores de 60 meses de edad, también está justificado 

tanto desde el punto de vista económico como clínico 



Conclusiones de los autores: la vacunación sistemática con VNC-13 disminuye 

la incidencia de ENI en la infancia en comparación con los tres años previos a su 

uso. Es necesario un seguimiento más prolongado para determinar su 

efectividad, incluida la inmunidad colectiva, y la posible aparición                         

de serotipos invasores 



Conclusiones de los autores:  si se asumen las hipótesis en cuanto a 

similitudes de efectividad con VCN-7, y aun considerando las limitaciones del 

modelo de evaluación desarrollado, se concluye que VCN-13 es una medida de 

salud pública probablemente coste efectiva y coste beneficiosa, incluso cuando 

se plantea como complemento (con dosis extra) a la anterior VCN-7 



Conclusiones de los autores:  la vacunación con VNC13 disminuye 

significativamente la CNF por los serotipos de neumococo añadidos a la VNC7. 

Esta disminución se observa también en adultos no vacunados, 

independientemente de que convivan o no con niños vacunados, lo que        

podría considerarse un efecto de protección indirecta de la vacuna 



 Vacunación universal frente 

neumococo 

 Ya en Calendario 

Vacunal…        

el camino hasta 

llegar aquí 



 2003 



 2006 



 2009 



 2010 



¿Qué piensan los pediatras españoles 

sobre las vacunas no sistemáticas? 
 

Tipo estudio: encuesta CAV-AEP 

Año: abril 2013 

Lugar: España 

Población: más de 2.000 pediatras de la AEP 

 

 

Resultado: se consideran imprescindibles para su 

inclusión en el calendario sistemático infantil: 

 - vacuna antineumocócica= 96%  

 - vacuna antivaricela= 83%  

 - vacuna antirotavirus= 41% 

 

 2013 



VNC-13: aceptado su uso para todas las edades 

En julio de 2013 la Agencia Europea de Medicamentos 

ha autorizado la vacunación con VNC-13 desde las                          

6 semanas de vida hasta el final de la vida 



 2015 



Inclusión VCN en Calendario vacunal 

Anuncio de la inclusión de la vacunación antineumocócica en 

España 2015-2016  

 

(Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud) 











Europa América Asia Africa Oceanía 

Albania  

Alemania 

Andorra 

Austria 

Bélgica 

Bosnia/Herzegob 

Bulgaria 

Chequia 

Chipre 

Dinamarca 

Eslovaquia 

ESPAÑA 

Finlandia 

Francia 

Georgia 

Grecia 

Holanda 

Irlanda 

Italia 

Hungría 

Islandia 

Kazajistán 

Letonia 

Liechtenstein 

Luxemburgo 

Moldovia 

Noruega 

Reino Unido 

Suecia 

Suiza 

Argentina 

Aruba 

Bahamas 

Barbados 

Bermuda 

Bolivia 

Brasil 

Canadá 

Chile 

Colombia 

Costa Rica 

Curacao 

Ecuador 

El Salvador 

Estados Unidos 

Guatemala 

Guyana 

Haití 

Honduras 

Islas Caimán 

Méjico 

Nicaragua 

Panamá 

Paraguay 

Perú 

Rep Dominicana 

Trinidad-Tobago 

Uruguay 

Venezuela 

Afganistán 

Arabia Saudí 

Armenia 

Azerbaijan 

Bahrein 

Bangladesh 

Camboya 

Djibuti 

Emiratos Arabes 

Hong-Kong 

Irak 

Israel 

Japón 

Jordania 

Kuwait 

Laos 

Macao 

Mongolia 

Nepal 

Omán 

Pakistán 

Qatar 

Singapur 

Turquía 

Uzbequistán 

Yemén 
 

Angola 

Benin 

Botswana 

Burkina Fasso 

Burundi 

Camerún 

Rep Centroafricana 

Congo, Rep del Congo 

Costa de Marfil 

Djibout, Eritrea 

Etiopia, Gabón 

Gambia 

Ghana 

Guinea-Bissáu 

Kenia 

Lesotho 

Liberia. Libia 

Madagascar 

Malawi. Mali 

Marruecos 

Mauritania 

Mozambique 

Namibia. Niger 

Ruanda 

Santo Tomé  

Senegal 

Sierra Leona 

Sudáfrica. Sudán 

Swatzilandia 

Uganda, Yemén 

Tanzania. ogo 

Zambia, Zimbawe 

Australia 

Fiji 

Filipinas 

Islas Marshall 

Kiribati 

Micronesia 

Nueva Zelanda 

Uné 

Palau 

Papúa Nueva 

Guinea 



PCV13 

PCV13 / PCV10* 

PCV10 

Se estiman 62 millones de nacimientos en los países con vacunación 

antineumocócica en sus calendarios oficiales 

Fuente: WHO vaccine preventable disease – monitoring system  

Vacunación antineumocócica a nivel mundial (febrero 2015) 
 



Posicionamiento de las Comunidades 

Autónomas 



Galicia Canarias País Vasco 

Castilla - León La Rioja C. de Madrid 



R. de Murcia Melilla 

C. Valenciana 



Las Palmas 

Santa Cruz de Tenerife 

Navarra 

Asturias 

Ceuta 

Melilla 

Fecha: 10 de febrero 

 ¿ Cómo quedaría el mapa de la vacunación antineumocócica  

en España en 2015 ? 
 

Canarias  
Castilla y Leon  

Madrid  
CC Valenciana 

Galicia 
La Rioja  
Murcia  
Melilla 

País Vasco 

9 CC. AA. han anunciado 

su inclusión en 2015 
 



Canarias 

Castilla y Leon  

Madrid  

CC Valenciana 

Galicia 

La Rioja  

Murcia  

Melilla 

País Vasco 

  Implementación Calendario  

 
 

Aragón 

Asturias 

Baleares 

Cantabria 

Cataluña 

Navarra 

Andalucía 

Castilla La Mancha 

Extremadura 

Ceuta  
 

  Sin noticias 



 Una reflexión final… 

 … si apostamos 

por vacunas 

que mejoran la 

salud 



Tenemos que comprometernos a            

informar y formar con rigor científico  

a todos los implicados en los programas        

de vacunación infantil,  

 derivado de investigación de calidad               

(y sin conflictos de interés)  



Tenemos que comprometernos a              

tomar decisiones basadas en una 

Asistencia sanitaria basada en la 

evidencia y no en decisiones políticas 

arbitrarias y que rompan el principio de 

equidad 



AEP: por un Calendario Vacunal ÚNICO 



 Un nuevo paisaje… 

… frente a la enfermedad 

neumocócica 
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