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ACTUALIZACION EN VACUNACION ANTINEUMOCOCICA 2010
RECOMENDACIONES DEL COMITE ASESOR DE VACUNAS

La incorporaciéon de las nuevas vacunas antineumocdcicas conjugadas, la
decavalente o0 VNC10 (Synflorix®) y la tridecavalente o VNC13 (Prevenar 13®)
supone un nuevo hito en el control de la enfermedad neumocadcica.

La VNC10, ademas de los serotipos contenidos en la vacuna neumocdcica
conjugada heptavalente o VNC7 (Prevenar®), incorpora otros tres serotipos: el
1, el 5y el 7F. En esta vacuna los polisacaridos capsulares de 8 serotipos se
conjugan con la proteina D, una forma no lipidica recombinante de una proteina
altamente conservada en la membrana externa de Haemophilus influenzae no
tipable, mientras que los polisacaridos de los serotipos 18C y el 19F estan
conjugados con el toxoide tetanico y el toxoide diftérico, respectivamente”.

La VNC13 contiene los 7 serotipos de Prevenar® y los 6 serotipos adicionales
siguientes: 1, 3, 5, 6A, 7F y 19A. Todos ellos estan conjugados con la proteina
CRMg7?, una mutante atoxica de la toxina diftérica. Esta vacuna ofrece
actualmente la mas amplia cobertura frente a la enfermedad neumocdcica.

Ambas vacunas cumplen los parametros indirectos de proteccion frente a
enfermedad neumocdcica invasora definidos por la OMS®** que permiten
extrapolar su eficacia protectora y anticipar un papel importante en el control de
la patologia producida por esta bacteria.

Con la disponibilidad de estas vacunas es necesario definir las estrategias de
transicion para pacientes que hayan recibido dosis previas de vacunas
antineumocdécicas conjugadas.

Hasta el momento actual, la vacunacion con VNC7 en nuestro pais ha sido muy
desigual de unas regiones a otras, e incluso dentro de una misma region, salvo
en Madrid, donde se instauré la vacunacion sistematica con VNC7 en 2006. En
las poblaciones con menores tasas de vacunacién, la inmunidad de grupo, de
importancia primordial en la efectividad final de la vacuna®’, puede ser escasa
o incluso inexistente. La heterogeneidad con la que se ha llevado a cabo la
vacunacion con vacunas antineumocdcicas conjugadas en nuestro pais crea
dificultades adicionales en la transicién a las nuevas vacunas.

PAUTAS DE TRANSICION

Las pautas de vacunacion de transicion a las nuevas vacunas conjugadas, en
ninos previamente vacunados por indicacion de sus pediatras, deben
establecerse teniendo en cuenta las especificaciones e indicaciones de las
fichas técnicas de ambas vacunas.
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En la tabla 1 se especifican los esquemas de transicion de la VNC7 a la VNC13
en nifos que no han completado la vacunacion y el rescate en nifios
completamente vacunados.

Las VNC7 y VNC13, con el mismo carrier proteico, son totalmente
intercambiables, de manera que cualquier nifio en el que se haya iniciado la
vacunacion con VNC7, se podra continuar con VNC13 hasta completar la
inmunizacion? (tabla 1). Por el contrario, la VNC10, con distinta proteina de
conjugacion, no puede intercambiarse en la serie de primovacunacion con la
VNCY7. Sin embargo, esta vacuna puede utilizarse como dosis de refuerzo en el
segundo afo de vida en aquellos niflos que hayan completado la serie de
primovacunacion con 3 dosis de VNC7'.

Los individuos que han iniciado la vacunacion con VNC10 deben completar
toda la serie de inmunizacion (primovacunacién y refuerzo) con la VNC10 y no
existen datos que documenten la intercambiabilidad, ni la transicién a la
VNC13.

En los nifios vacunados con VNC7 que no hubieran recibido en la
primoinmunizacion, al menos, dos dosis de VNC13, la ficha técnica establece la
indicacion de administrar dos dosis de esta vacuna, separadas por un intervalo
minimo de 2 meses. No obstante, se contempla como alternativa la
administracién de una sola dosis de VNC13 en el segundo afo de vida en
primovacunados con VNC7. Esta indicacion estd incluida en las
recomendaciones oficiales de diferentes paises y también en Madrid®"".

Los nifios de hasta 59 meses de edad que previamente hayan recibido la pauta
completa con cualquiera de las vacunas antineumocadcicas conjugadas VNC7 o
VNC 10, pueden beneficiarse de una dosis adicional de VNC13, administrada
con, al menos, 2 meses de intervalo tras la ultima dosis de vacuna
antineumocécica, lo que permite ampliar su proteccion a los serotipos que
incorpora esta nueva vacuna.

Tabla 1. Esquemas de transiciéon de la VNC7 a la VNC13 en nifios que no han
completado la vacunacién y rescate en nifilos completamente vacunados.

Serie primaria Refuerzo Rescate
2 meses 4 meses 6 meses 212 meses 24-59 meses
Nifo 1 VNC7 VNC13 VNC13 VNC13 -
Nifio 2 VNC7 VNC7 VNC13 VNC13® -
Nifio 3 VNC7 VNC7 VNC7 VNC13!" -
Nifo 4 VNC7 VNC7 VNC7 VNC7 VNC13

(1) En nifios entre 12 y 23 meses se puede completar la pauta de vacunacién con solo 1 dosis
basandose en recomendaciones oficiales.
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ESQUEMAS DE VACUNACION

Con la excepciéon de Madrid, las coberturas de vacunacion en las diferentes
comunidades autébnomas han sido variables y en cualquier caso insuficientes
para inducir una potente inmunidad de grupo. En situaciones de vacunacién no
sistematica, en los lactantes que inician la vacunacion antineumocécica a los
dos meses de edad, debe seguir utilizandose el esquema de inmunizacion 3+1,
con tres dosis de primovacunacion mas una dosis de refuerzo en el segundo
afio de vida. Una primovacunacion con dos dosis, en ausencia de inmunidad de
grupo, puede dejar al nifio en situacion de riesgo frente a algunos serotipos
neumocdcicos menos inmunégenos, como el 6B y el 23 F'>™ hasta que no se
administre la dosis de refuerzo.

Si, como es deseable, se decide instaurar la vacunacion universal frente a
neumococo, seran las autoridades sanitarias quienes tendran que disenar las
estrategias y pautas de vacunacion mas efectivas y eficientes.

Cuando la vacunacion se inicie mas tarde, el numero de dosis dependera de la
edad del nifio (tabla 2).

Tabla 2. Pautas de vacunacién antineumocécica, segun la edad, utilizando
exclusivamente las nuevas vacunas conjugadas

Edad actual N.° de dosis de las nuevas vacunas conjugadas

6 semanas - 6 meses | Tres dosis de primovacunacion” mas un refuerzo® en el
2.° afo de vida

7 - 11 meses Dos dosis con un intervalo minimo de 1 mes, mas una
tercera dosis de refuerzo® en el 2.° afio de vida

12 - 23 meses Dos dosis separadas por un intervalo de, al menos, 2
meses
2 - 5 afios® Una sola dosis¥

(1) Intervalo minimo entre dosis de 1 mes.

(2) Dosis de refuerzo en el 2.° afio de vida, con un intervalo minimo de 2 meses con la dosis
previa. Preferiblemente entre los 12 y los 15 meses de edad.

(3) En los mayores de 24 meses solo esta aprobada, por ficha técnica, la utilizacion de
Prevenar13®.

(4) En pacientes inmunodeprimidos se recomiendan dos dosis de Prevenar13® separadas, al
menos, por un intervalo de 2 meses. Las dos dosis son recomendables incluso en nifios
que hayan recibido previamente todas las dosis de Prevenar® y ninguna de Prevenar 13®.
Ademas, debera completarse la inmunizacion antineumocécica con la vacuna polisacarida
de 23 serotipos.
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GRUPOS DE RIESGO

Es aconsejable que los nifios inmunodeprimidos o con asplenia organica o
funcional (tabla 3), de 24 a 59 meses de edad, a los que no se les haya
administrado previamente ninguna dosis de VNC13, reciban dos dosis de esta
vacuna separadas por un intervalo minimo de 2 meses. Ademas, en estos
nifos debe completarse la vacunacion antineumococica con la vacuna
polisacarida de 23 serotipos, con un intervalo minimo de 2 meses tras la
VNC13. Siendo preferible la administracion de la vacuna conjugada antes de la
polisacarida, si esto no fuera posible se administrara la VCN13 después.

En otros nifios no inmunodeprimidos (tabla 3), pero con riesgo alto de padecer
infecciones frecuentes o graves por neumococo puede optarse por una o dos
dosis de VNC13.

Tabla 3. Situaciones de riesgo de infecciones neumocodcicas graves o frecuentes
en la infancia y adolescencia.

Grupo de riesgo Enfermedad o situacién

Enfermedad pulmonar crénica: asma grave,
broncodisplasia pulmonar, fibrosis quistica, déficit de a1-
antitripsina, bronquiectasias

Enfermedad cardiaca crénica, especialmente
Nifios cardiopatias congénitas cianosantes o que cursen con
inmunocompetentes insuficiencia cardiaca o alteraciones hemodinamicas

Diabetes mellitus

Fistulas del espacio subaracnoideo

Nifios con implante coclear

Nifios con asplenia Anemia de células falciformes y otras hemoglobinopatias
anatémica o . -~ - . e -
funcional Asplenia congénita o adquirida, o disfuncion esplénica
Infeccion por VIH
Inmunodeficiencias primarias (incluido sindrome de
. Down. Se excluye el déficit de IgA)
Nlnos . . . , . Ve 7 g
inmunodeprimidos” Insuficiencia renal cronica y sindrome nefrético

Enfermedades que requieran tratamiento con farmacos
inmunosupresores o radioterapia (incluidas leucemia,
linfoma, trasplante de médula ésea o de 6rgano sélido)

(1) Pacientes de alto riesgo: En nifios de 24 a 59 meses no vacunados previamente se
recomiendan dos dosis de VNC13, con un intervalo minimo de 2 meses.

Madrid, 31 de mayo de 2010
Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafola de Pediatria
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