El CHMP de la EMA ha emitido
una opinidn favorable a la
vacuna Bimervax (HIPRA)
actualizada a la subvariante
LP.8.1

19/09/2025
EL Committee for Medicinal Products for Human Use de 1la

European Medicines Agency en la reunidn celebrada entre el 15
y el 18 de septiembre ha emitido una opinidén positiva a la
composicion de la vacuna Bimervax de la farmacéutica espafola
HIPRA adaptada a la nueva variante de SARS-CoV-2 LP.8.1. La
revisién estd en sintonia con la recomendacién emitida por la
Emergency Task de la European Medicines Agency acerca del uso
de la subvariante LP.8.1 para la campafia de vacunacion
2025/2026 frente a COVID-19.

Las infecciones gripales por
VRS en los mayores tienen

riesgo aumentado de
sobreinfecciodn por S
pneumoniae

19/09/2025

Powers L, Chan A, Wattengel B et al. Secondary Pneumococcal
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Disease in Veterans with Viral Respiratory Infections. Clin
Infect Dis published May 31, 2025

https://academic.oup.com/cid/advance-article-abstract/doi/10.1
093/cid/ciaf285/8154126

Analisis retrospectivo en pacientes hospitalizados en 1los
Estados Unidos entre enero y marzo 2025, con una edad media de
70 afios y 96% varones, para determinar el riesgo de infecciodn
secundaria por S pneumoniae en los treinta dias posteriores a
una infeccién respiratoria virica por gripe, virus
respiratorio sincitial (VRS) o COVID-19. Hicieron pruebas
diagnésticas para infeccidén respiratoria a 188,721
hospitalizados de los que 8,165 resultaron positivos a S
pneumoniae. Tanto la gripe como las infecciones por VRS se
asociaron con una probabilidad aumentada de infecciodn
neumocdécica con una OR de 2,39 y 2,50, respectivamente. No
obstante, una infeccidén previa por SARS-CoV-2 disminuyé 1la
probabilidad de infeccidén con una OR de 0,56. Adicionalmente,
la OR de infeccidén neumocédcica subsiguiente también estaba
aumentada en los fumadores (1,09) y aquellos con EPOC (1,36),
respectivamente. Los autores piensan que tanto la gripe como
el VRS pueden aumentar el riesgo al dafar el bronquio y el
epitelio pulmonar lo que favorece un lugar de adhesién para la
bacteria. Desconocen, por otra parte, porqué no ocurre lo
mismo con las infecciones COVID-19. Proponen que tras un
cuadro de gripe o infeccién por VRS se puede plantera un
tratamiento antibidético empirico en pacientes que consulten
por un cuadro clinico sugerente de sobreinfeccidn bacteriana.
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Se publican en New England
Journal of Medicine 1los
resultados de la fase IIa-III
del monoclonal Clesrovimab

19/09/2025

En la edicidén de hoy de la revista The New England Journal of
Medicine se publican 1los resultados de seguridad e
inmunogenicidad provenientes de la fase IIa/III del anticuerpo
monoclonal de larga duracion frente al virus respiratorio
sincitial Clesrovimab de la farmacéutica Merck. En el ensayo
recibieron el farmaco 2412 y 1202 recibieron placebo. La
eficacia para el end point primario en un periodo de cinco
meses tras la administracion fue del 60.4% para la enfermedad
del tracto respiratorio inferior médicamente atendida vy
asociada a VRS, alcanzado el 84.2% para hospitalizaciones. El
anticuerpo mostré un perfil de seqguridad similar al del grupo
placebo.

José Antonio Navarro:
“Abordaremos aspectos de 1la
vacunologia que habitualmente
no se tratan”

19/09/2025

Contindan 1los preparativos para el XII Simposio de 1la
Asociacién Espaiola de Vacunologia, que se celebrara del 22 al
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24 de octubre en Valladolid con un programa en el que se
incluiran temas que no suelen abordarse en las reuniones
cientificas, como la financiacién de 1las vacunas o los
condicionantes sociales de la vacunacidén. Hablamos de todo
ello con José Antonio Navarro, socio de Honor de la AEV y
presidente del Comité Cientifico del Simposio.

A unas semanas de que comience el XII Simposio de la AEV en
Valladolid, écémo encara su celebracion?

Muy ilusionados y esperando que sea un éxito desde 1la
perspectiva cientifica, organizativa, de participacidn vy
social.

Como presidente del comité cientifico, éiqué temas, de los que
se van a abordar en este encuentro, destacaria por su interés
o relevancia?

Lo que se intenta es abordar aspectos de la vacunologia
alejados de los que habitualmente se tratan. Intentaremos
hablar de financiacion sostenida, de la vacunacidn del adulto,
de 1la vacunacidén en ambitos distintos al tradicional del
centro de salud, los condicionantes sociales de la vacunacidn,
la inteligencia artificial aplicada a la Vacunologia y, como
no, la conmemoracién de los 50 afos del primer calendario y
los 25 desde la creacién de la AE

iQué criterios o directrices han seguido a la hora de elaborar
el programa cientifico?

Como comentaba con anterioridad se abordaran aspectos que
tradicionalmente no figuran en los programas al uso y se ha
intentado dar gran protagonismo a los propios socios de la
Asociacion, a enfermeria y, por supuesto, a profesionales de



la Comunidad sede del Simposio.

El sarampion, asunto de actualidad, protagonizara una de las
mesas del simposio. éCree que de este encuentro pueden surgir
ideas para mejorar las estrategias de prevencion y control de
la enfermedad en nuestro entorno?

Desgraciadamente, el sarampidn, al igual que la poliomielitis
tienen que tener un protagonismo en este XII Simposio. Se
hablara de la situacion epidemiolédgica en nuestro pais y en
los de nuestro entorno socioecondémico, y de las estrategias de
control que, por supuesto, giran en torno a alcanzar las
maximas coberturas de vacunacién tanto en poblacién autdctona
como migrante, con especial incidencia en la vacunacién del
sanitario.

La vacunacion del adulto es otro de los temas que suelen
abordarse en los congresos y simposios de la AEV, y también
estard presente en el de Valladolid. A pesar de las campahas y
los esfuerzos realizados, ¢es una asignatura todavia
pendiente?

Por supuesto que no podrian faltar los aspectos relacionados
con la vacunacién del adulto. No solamente se tratara de 1los
determinantes sociales de la vacunacién, sino que también hay
una Mesa dedicada a la vacunacidén en el ambito laboral y es
probable que también sea protagonista en la conferencia de
clausura.

iComo esta siendo el trabajo del comité cientifico, y cual es
el mayor reto al que se han enfrentado en estos meses?

Pues se trata de un trabajo duro. Hay que seleccionar 1los
temas a incluir en el programa y los profesionales que



pensamos que son los mejores para desarrollarlos. Ello lleva
consigo varias reuniones tanto presenciales como por
streaming, buscar alternativas cuando los candidatos ya tienen
otros compromisos y, en definitiva, es un trabajo arduo pero
que estamos seguros sera altamente gratificante.

¢Hay alguna novedad en este simposio con respecto a otros
anteriores que le gustaria resaltar?

Se va a dar especial protagonismo a temas que no suelen ser
portada en la mayoria de las reuniones cientificas. La
financiacién, las reticencias, la visiodn internacional de las
enfermedades emergentes y la inteligencia artificial, entre
otros, son asuntos de capital importancia y de gran
actualidad.

¢Qué mensaje lanzaria para animar a los profesionales a
inscribirse en este encuentro?

Que no se lo piensen dos veces. Les esperamos en Valladolid
con un excelente programa cientifico, en una ciudad muy
acogedora y de facil acceso y con un importante programa de
actos sociales.

1l de cada 6 padres de Llos
Estados Unidos omitiran una o
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mas vacunas de sus hijos

19/09/2025

Segun una encuesta llevada a cabo por la empresa KFF junto a
The Washington Post ha encontrado que uno de cada seis padres
omitiran alguna de las vacunas que deberian recibir sus hijos,
que ascenderian a una de cada cuatro en aquellos padres
republicanos identificados como Make American Great Again. El
90% confian en la vacuna triple virica y el 88% en la
antipoliomielitica, pero esa confianza desciende mucho mds en
el caso de las vacunas de gripe y en las de COVID-19, respecto
a las que el 65% confiesa que la vacuna de gripe es segura en
nifos y solo el 43% apoya la seguridad de las de COVID-19.

La encuesta incluyé a 2.716 padres de nifios menores de 18
anos.

Aunque con una muestra
pequena, Yy en paclentes
seleccionados, 1la vacuna
triple virica podria
administrarse a ninos y
adolescentes inmunodeprimidos
19/09/2025

Keutler A, Lainka E, Hudert C et al. Safety and immunogenicity

of the measles-mumps-rubella vaccine in immunocompromised
children with inflammatory bowel disease, or after liver
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transplantation: An observational study. Vaccine
2025;59:127288

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X250
05857

Estudio prospectivo observacional multicéntrico llevado a cabo
en nifios y adolescentes para monitorizar la inmunogenicidad y
la seguridad de las vacunas frente a sarampidén, rubeola vy
parotiditis en 22 nifos y adolescentes hasta 18 anos que
estban recibiendo terapia inmunosupresora y que tenian un
calendario vacunal incompleto en relacidén con los antigenos de
la vacuna triple virica. Tras una evaluacidén individualizada
de su disposicidén a vacunar y con una terapia inmunosupresora
estable durante los Ultimos tres meses y sin evidencia de
actividad de la enfermedad se realizé una evaluacion
riesgo/beneficio respecto a la vacunacién. Se estudid el
estado inmune en base a contaje de leucocitos, linfocitos y
CD4+, IgG e IgM y activacidén in vitro de células T y en base a
ello recibieron 1la vacuna triple virica dieciséis pacientes,
once tras trasplante hepatico y cinco con enfermedad
inflamatoria intestinal. Al momento de 1la vacunacién cuatro
estaban recibiendo tacrolimus, once tratamientos de alta
intensidad (factores antinecrosis tumoral y micofenolato) vy
uno ya habia finalizado la terapia inmunosupresora. No se
observaron efectos adversos graves o complicaciones derivadas.
La seroconversidn al sarampién tras la primera dosis de TV fue
del 73,3% y del 80% tras la segunda dosis. Se detecté
reactividad linfocitica in vitro al antigeno del sarampién en
tres de cuatro pacientes tras la vacunacioén.
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La enfermedad neumocdcica
invasora recurrente es poco
frecuente en ninos y suele
afectar a inmunodeprimidos

19/09/2025

Bertran M, Abdullahi F, D Aeth et al. Recurrent invasive
pneumococcal disease in children: A retrospective cohort
study, England, 2006/07-2017/18. J Infection 2025;90:106490

https://www.journalofinfection.com/article/S0163-4453(25)00084
-2/fulltext#:~:text=There%20were%205%2C158%20IPD%20episodes%20
1n%205%2C033%20children%s20aged%20%3C15,105)%20experiencing%20%
E2%89%A53%20episodes.

Aunque bastante infrecuente, los autores intentan evaluar el
riesgo y describir las caracteristicas de los nifos con
enfermedad neumocdcica invasora (ENI) recurrente a lo largo de
un periodo de doce afios cubriendo los afos en los que se
vacund con la de siete y trece serotipos en el programa de
inmunizacién de Inglaterra. Recurrieron a los datos del
sistema de vigilancia para rescatar a todos los menores de
quince anos con ENI entre 2006/07-2017/18. Analizaron os
serotipos responsables, la demografia, las comorbilidades y su
prevalencia, el estado de vacunacién, la presentacion clinica
y los desenlaces, todo ello en relacién a loa que habian
padecido un episodio aislado de ENI. Localizaron 5158
episodios en 5033 ninos de los que el 2,2% de 1los
supervivientes al primer episodio tuvieron al menos una
recurrencia. El riesgo se reducia a medida que aumentaba la
edad y a medida que transcurria el tiempo. Entre 2015/16 y
2017/18, a los cinco anos de uso de PCV13 1la tasa de
recurrencia fue de 229,0 por 100,000 personas/ano y todos
ellos causados por tipos no incluidos en PCV13. La recurrencia
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fue causada por el mismo serotipo en 25 casos. En comparacidn
con los nifos sanos la tasa de recurrencia por 100,000
personas/afio fue 10 veces superior en los que tenian alguna
comorbilidad y casi 30 veces superior en los nifios con
inmunosupresidén. La letalidad a los 30 dias tras la
recurrencia fue del 2,9% en relacién con el 4,4% tras un Unico
episodio.

La Asociacion Espanola de
Vacunologia se suma a 1la
iniciativa Pulso Vital para
mejorar la atencion de 1las
enfermedades cardiovasculares
en Espana

19/09/2025

La Asociacion Espafiola de Vacunologia (AEV) se ha adherido a
la iniciativa Pulso Vital-Alianza Cardiovascular, impulsada
por BioInnova Consulting con el objetivo de mejorar la

prevencidén, el diagndstico, el tratamiento y el seguimiento de
las enfermedades cardiovasculares.

Mediante este acuerdo, que tiene una duracién inicial de un
ano prorrogable, la AEV se compromete a colaborar con la
iniciativa y reafirma su compromiso con la promocidon de 1la
salud y las estrategias preventivas.

Las enfermedades cardiovasculares son la segunda causa de
muerte en Espaiia y primera a nivel mundial, y tienen un
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impacto econdmico de hasta 282 mil millones de euros anuales
en la Unidén Europea. “Esta realidad subraya la urgencia de
adoptar enfoques coordinados y efectivos para combatir el
problema”, apuntan desde Pulso Vital-Alianza Cardiovascular.

“La vacunacién no solo protege frente a enfermedades
infecciosas, sino que también contribuye a la prevencién de
complicaciones cardiovasculares. Con nuestra adhesidén a Pulso
Vital, queremos ofrecer nuestra experiencia para avanzar en
politicas sanitarias que verdaderamente mejoren la salud de la
poblacién”, afirma Jaime Pérez, presidente de la AEV.

La vacuna antigripal de alta
carga, en relacion a 1la
convencional, no reduce la
incidencia de
hospitalizaciones por
gripe/neumonia, aunque si
reduce la i1ncidencia de 1las
hospitalizaciones por gripe
confirmada

19/09/2025

Johansen N, Modin D, Loiacono M et al. High-Dose Influenza
Vaccine Effectiveness
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against Hospitalization in Older Adults. N Eng J Med published
August 30, 2025

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2509907

Resultados de un ensayo pragmatico, abierto, controlado vy
aleatorio llevado a cabo entre las temporadas gripales
2022-2023 a 2024-2025 en adultos daneses de 65 o mas afios que
recibieron vacunas antigripales de alta carga antigénica o
convencionales. ELl end-point primario fue las
hospitalizaciones por gripe o neumonia (ICD-10). De 1los
332.438 que se aleatorizaron 166.218 se asignaron a vacuna de
alta carga y 166.220 a vacuna de dosis estandar. La edad media
fue de 73.7 anos. Un evento de end-point primario tuvo lugar
en 1.138 de alta carga (0.68%) y en 1.210 en convencional para
una efectividad relativa de 5.9% (-2.1 a 13.4) y p=0.14. Se
hospitalizaron por gripe el 0.06% de alta dosis y 0.11 en
convencional para una efectividad relativa de 43.6%
(27.5-56.3) mientras que por neumonia se hospitalizaron 0.63%
y 0.63% con efectividad relativa de 0.5% (-8.6 a 8.8), por
enfermedad cardiorrespiratoria 2.25% y 2.38% con efectividad
de 5.7 (1.4-9.9), por hospitalizacidén de cualquier causa en
9.38% y 9.58% (2.1% ¢, -0.1 a 4.3). La efectividad relativa
frente a fallecimientos fue -2.5% (-11.6 a 5.9). Para
hospitalizaciones por gripe confirmada fue de 35.9%
(22.2-47.3) diagnosticandose en 0.11% y 0.17% para alta carga
y convencional, respectivamente. Como limitaciones exponen el
ensayo abierto, test gripales en un subgrupo solamente. Los
autores concluyen que la vacuna de alta carga no ha resultado
en una menor incidencia, significativa, de hospitalizaciones
por gripe o neumonia en relacid6n a la vacuna estandar.
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Segun un estudio espanol, 1la
vacuna antigripal de alta
carga parece reducir 1las
hospitalizaciones por
gripe/neumonia en comparacion
con la vacuna estandar

19/09/2025

Pardo-Seco J, Tenreiro-Sanchez C, Vazquez G et al. High-Dose

Influenza Vaccine to Reduce Hospitalizations. N Eng J Med
published on August 30, 2025

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2509834

Resultados de un estudio pragmatico, abierto, basado en
registros, aleatorio y controlado para evaluar en Galicia la
efectividad relativa de la vacuna antigripal inactivada de
alta carga antigénica en comparacién con la vacuna estandar
frente a distintos outcomes en adultos de 65 a 79 anos. El
estudio abarcdé las temporadas 2023-2024 y 2024-2025. El end-
point primario fue el conjunto de hospitalizaciones por gripe
o neumonia. Se aleatorizaron 103.169 participantes de los que
31.301 se reclutaron en las dos temporadas. En la primera se
reclutaron 59.490 y 74.986 en la segunda. La edad media fue de
72,3 anos. La efectividad relativa para el end-point primario
fue 23.7% (6.6-37.7) con un riesgo absoluto, respectivamente,
de 0.26 y 0.34 para vacunados con alta carga o estandar. Para
hospitalizaciones por gripe (diagnosticada por cédigo ICD-10)
la efectividad relativa fue de 31.8% (5.0-51.3) con un riesgo
absoluto de 0.09 y 0.14%, respectivamente. La efectividad
relativa para gripe confirmada por laboratorio fue de 19.5%
(-11.1 a 41.8). La incidencia de efectos adversos graves fue
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similar entre grupos. Tras exponer las varias limitaciones del
estudio: a) ensayo abierto, b) no se realizaron test
estadisticos al no alcanzarse el nUmero esperado de
acontecimientos, c¢) no se hizo con caracter sistemdatico el
diagndéstico por laboratorio, d) resultados no extrapolables al
conjunto de Espana, los autores concluyen que sus hallazgos
apuntan a que en personas de 65 a 79 afios parece haber menos
hospitalizaciones por gripe o neumonia en vacunados con alta
carga respecto a vacuna convencional.



