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Situacion mundial

La Organizacidén Mundial de la Salud estimaba en el afo 2002 un
nimero total de 500.000 casos de enfermedad meningocécica vy
50.000 muertes anuales, mientras que otros autores elevan esta
cifra a 1,2 millones de casos y 135.000 muertes. Tal
variabilidad responde al comportamiento ciclico de 1a
enfermedad y a la dificultad para realizar estimaciones
mundiales.

La regidén del mundo mas afectada ha sido tradicionalmente la
comprendida entre Senegal y Etiopia, denominada «cinturén de
la meningitis», en Africa subsahariana, con incidencias de
hasta 1000/100.000 personas-afo y mas de 250.000 casos de
meningitis por el serogrupo A durante la epidemia de
1996-1997. Sin embargo, las campahfas de vacunacidén masiva
realizadas en estos paises con vacuna conjugada frente al
serogrupo A han llevado al control y casi a la eliminacién de
la enfermedad donde se han implementado. El impacto de 1los
programas de vacunacién, especialmente con vacuna conjugada,
ha motivado un importante descenso de la carga de enfermedad
en todo el mundo.

La mayoria de los casos de enfermedad meningocécica invasora
estan causados por los serogrupos A, B, C, X, W e Y, aunque su
importancia varia en funcidén del tiempo y del &rea geografica.
Como ya hemos descrito, el serogrupo A fue el principal en 1la
regién africana del cinturdén de la meningitis, pero tras las
campafas de vacunacidén realizadas han cobrado mayor
importancia relativa los serogrupos C y W.

En Europa, segun datos del Centro Europeo para la Prevencién y
Control de Enfermedades, en 2016 se registraron 3.280 casos.
Se observa un claro predominio del serogrupo B (54,3%) seguido
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del C, We Y (16%, 15,3% y 11,3% respectivamente). El aumento
del serogrupo W se ha observado principalmente en Reino Unido,
Francia y Holanda aunque también se comienza a observar en
otros paises. Un patron similar al europeo se registra en
Australia y Nueva Zelanda.

En el continente americano se estiman tasas de incidencia de
0,3-0,4 casos/100.000 habitantes. En los Estados Unidos, la
mayoria de los casos de enfermedad estan causados por 1los
serogrupos B, C e Y, mientras que en Latinoamérica son los
serogrupos B y C los principales causantes, con una aportacidén
importante del serogrupo Y en Colombia, y del W en Argentina y
Chile. En Canada, el serogrupo W ha pasado del 7,1% en 2009 al
18,8% en 2016. Datos limitados sugieren que en Asia la mayor
carga de enfermedad se debe a los serogrupos A y C.

Situacién en Espaiia

Durante el afio 2000 se introdujo en Espafia la vacuna conjugada
frente al serogrupo C, lo cual, junto con distintas
estrategias de vacunacidén utilizadas y factores como 1los
patrones ciclicos de la enfermedad, ha llevado a la enfermedad
a sus minimos histdricos, pues durante la temporada 2016-2017
se notificaron Unicamente 321 casos (tasa de 0,69 casos/100.000
habitantes) frente a los 1596 casos de la temporada 1999-2000,
de los que 139 fueron por el serogrupo B (el 51,5% de 1los
confirmados), con una tasa de 0,3 casos/100.000 habitantes, vy
31, 22 y 17 por el serogrupo C, W e Y. Los grupos de edad mas
afectados fueron los menores de 1 ano (7,89 casos/100.0000
habitantes) y el grupo de 1 a 4 anos (3,13 casos/100.000
habitantes). Durante la temporada 2016-2017 se registraron 34
defunciones, de las cuales 9 correspondieron al serogrupo C
(letalidad del 27,3%) y 8 al serogrupo B y W (letalidad del
5,1y 30,8% respectivamente).
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Vacunas disponibles

Existen presentaciones que solo protegen frente a un serogrupo
de meningococo (monovalentes) y vacunas combinadas que
protegen frente a varios serogrupos (combinadas). La vacuna
recombinante frente al meningococo del serogrupo B (Bexsero®)
fue autorizada por la Agencia Europea de Medicamentos en enero
de 2013, y esta disponible en el canal farmacéutico desde el 1
de octubre de 2015.

Tabla 1.1
Vacunas frente al meningococo disponibles en Espafa

Vacunas monovalentes conjugadas
Nombre Serogrupos ,
, frente a C . . Volumen Proteina
comercial Edad | Principio activo
, los que (ml) |transportadora
(laboratorio) ,
actula
10 ug de
Desde
Menjugate® c los 2 oligosacarido 0 s 12,5-25 ug de
(GSK) capsular del ' CRMy,;
meses
grupo C
10 de
Meningitec® Desde oli o!giérido
g C los 2 9 0,5 |15 ug de CRM,,
(NuronBiotech) capsular del
meses
grupo C
10 ug de
D 1i Ari 10-2
Neis-VacCo esde polisacarido 0-20 Hg de
, C los 2| capsular (des-0- 0,5 toxoide
(Pfizer, S.L.) . L.
meses| acetilado) del tetanico
grupo C
Tabla 1.2

Vacunas frente al meningococo disponibles en Espafa

Vacuna monovalente recombinante de componentes adsorbida
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Nombre
comercial
(laboratorio)

Serogrupos
frente a
los que

actula

Edad

Principio
activo

Volumen
(ml)

Proteina
transportadora

Bexsero®
(GSK)

Desde
los 2
meses

50 ug de
proteina
recombinante
de fusidn
NHBA
(antigeno de
Neisseria de
unioén a
heparina) 50
ug de
proteina
recombinante
NadA
(adhesina A
de Neisseria)
50 ug de
proteina
recombinante
de fusion
fHbp
(proteina de
unién al
factor H)
25 ug de
vesiculas de
membrana
externa (OMV)
de Neisseria
meningitidis
serogrupo B
cepa NZ98/254
(PorA P1.4)

0,5




60 ug de fHbp
de la
subfamilia A
de Neisseria

meningitidis
Desde del serogrupo
Trumenba® 5 los 10 B 0.5
(Pfizer) . 60 ug de fHbp
afnos de 1a
subfamilia B
de Neisseria
meningitidis
del serogrupo
B
Vacunas combinadas
10 ug de
Desde |oligosacarido 16,7-33 pg de
los 2 | capsular del CRM,5; (A)
afios | grupo Ay 5 7,1-12,5 pg de
(2 ug de CRMy, (C)
Menveo® (GSK)|A, C, W, ¥ meses |oligosacarido 0.5 3,3-8,3 ug de
en los | capsular de CRM,y;, (W)
Estados los 5,6-10 pg de
Unidos) | serogrupos C, CRM,,, (Y)
Wey
5 ug de
polisacéarido
Nimenrix® Desde | capsular de 44 g de
(Pfizer A, C, W, Y| las 6 los 0,5 toxoide
Limited) semanas |serogrupos A, tetanico
C, W

eyY
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Las personas esplenectomizadas o con asplenia funcional deben
vacunarse con dos dosis de vacuna conjugada tetravalente, el
intervalo entre ambas dosis sera de 2 meses. Los nifios menores
de 12 meses recibiran la pauta de vacunacion en funcidén de su
edad, y los mayores de 12 meses y los adultos que hayan sido
vacunados con anterioridad recibirdn una Unica dosis. Se
valorara la administracidén de dosis de recuerdo cada 5 afnos.
Este grupo recibird igualmente la vacuna frente al serogrupo B
con la pauta vacunal en funcidon de su edad y la ficha técnica
de cada vacuna.

Las personas en tratamiento con eculizumab (Soliris®) seguiran
las mismas pautas de vacunaciodn anteriormente descritas.

Pautas de vacunacion

10/12/2018
Las pautas de vacunacidén dependen del preparado y de la edad

de vacunacién; ademas, han variado a lo largo del tiempo.

Vacunas monovalentes frente al meningococo C

EL Calendario Infantil de Vacunaciones del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud marca una
primovacunacién con una o dos dosis a los 2 y 4 meses de edad,
una dosis de recuerdo a los 12 meses de edad y una segunda
dosis de recuerdo a los 12 anos de edad.

En general, las vacunas monovalentes frente al meningococo C
en individuos sanos tienen 1las siguientes pautas de
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vacunacion:

= En los menores de 12 meses se requieren dos dosis con un

intervalo de 2 meses (salvo en el caso de NeisVac-C®, que
es la Unica vacuna antimeningocdcica monovalente contra
el serogrupo C que permite una Unica dosis en el primer
ano de vida, a los 4 meses. El resto de las vacunas
contra el serogrupo C requieren dos dosis en
primovacunacidén, con un intervalo de 2 meses entre
dosis. Actualmente existe la vacuna con polisacarido del
meningococo C conjugado con toxoide tetanico, que estéd
incluida en el calendario de 16 comunidades autdénomas y
las dos ciudades auténomas, con una dosis de recuerdo en
el segundo afio de vida.

=En las personas de 12 meses o mas, la pauta de
vacunacién consiste en una Unica dosis con los recuerdos
gue marquen las recomendaciones oficiales.

Vacunas combinadas frente a los serogrupos A, C, W
eyY

= Menveo®: una dosis Unica a partir de los 2 afios de edad.

« Nimenrix®: una dosis Gnica a partir de los 12 meses de
edad. Lactantes de 6 a 12 semanas de edad: pauta de dos
dosis en primovacunacidén mas una dosis de recuerdo a los
12 meses.

Vacunas monovalentes frente al meningococo B

Bexsero®
En la tabla 2 se muestran las caracteristicas de la vacuna

Bexsero® frente al meningococo del serogrupo B.

Tabla 2.

Vacuna meningocécica frente al serogrupo B (Bexsero®):



Edad a la
primera dosis

Inmunizacion
primaria

Intervalos
entre dosis
primarias

Dosis de recuerdo

Lactantes de 2
a 5 meses de
edada

Tres dosis de
0,5 ml cada
una

No menos de
1 mes

Lactantes de 3
a 5 meses de
edad

Dos dosis de
0,5 ml cada
una

No menos de
2 meses

Si, una dosis entre
los 12 y 15 meses
de edad con un
intervalo de al
menos 6 meses entre
la primovacunacidn
y la dosis de

recuerdo® ©

Lactantes de 6
a 11 meses de
edad

Dos dosis de
0,5 ml cada
una

No menos de
2 meses

Si, una dosis en el
segundo afno de vida
con un intervalo de
al menos 2 meses
entre la
primovacunacién y
la dosis de

recuerdo®

Ninos de 12 a

Dos dosis de

No menos de

Si, una dosis con
un intervalo de 12
a 23 meses entre la

23 meses de 0,5 ml cada 5 meses primovacunacién y
edad una la dosis de
recuerdo
Nin de 2 Dos dosis de
thos de - a No menos de No se ha
10 0,5 ml cada
N 1 mes establecido®
anos de edad una
Adolescentes Dos dosis de
(desde 11 anos No menos de No se ha
0,5 ml cada
de edad) y 1 mes establecido®
una
adultos*

° La primera dosis no debe administrarse antes de los 2 meses

de edad.

La seguridad y eficacia de Bexsero® en lactantes de



menos de 8 semanas no se ha establecido. No se dispone de
datos.

® En caso de retraso en la administracién, la dosis de recuerdo
no se debe administrar mds tarde de los 24 meses de edad.

° Ver secci6n 5.1. de 1la ficha técnica. La necesidad y el plazo
de otras dosis de recuerdo no han sido determinados.

¢ Ver seccién 5.1. de la ficha técnica.

" No hay datos sobre los adultos mayores de 50 afios.

Trumemba®

Es aplicable a partir de los 10 afos, con dos dosis separadas
al menos 6 meses. Estd financiada por el Sistema Nacional de
Salud exclusivamente para pacientes con determinadas
inmunodeficiencias y los que hayan pasado anteriormente la
enfermedad. Para otros casos, puede obtenerse mediante receta
médica en farmacias. No se han establecido dosis de recuerdo.

Viajeros

El mayor riesgo se encuentra en viajes a zonas de alta endemia
(Africa subsahariana) y donde se hayan registrado brotes
epidémicos, como el sudeste asiatico (India, Nepal) y Oriente
Medio. El riesgo es mayor si existe un contacto prolongado con
la poblacién local y durante la estacidn seca (diciembre a
junio); en estos casos se indicaria la vacunacién,
preferentemente con vacuna tetravalente (A, C, We Y).

La vacunacién es obligatoria con vacuna tetravalente para
peregrinos que viajen a La Meca durante los periodos del Hajj
y el Umrah. Es necesario tener un certificado con una fecha de
vacunacién valida (minimo tiempo transcurrido 10 dias y maximo
3 anos en caso de estar vacunado con una vacuna tetravalente
de polisacaridos y 8 afios con una vacuna tetravalente
conjugada) .
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Efectos adversos

Las vacunas conjugadas monovalentes tienen como efectos
adversos mas frecuentes reacciones leves, entre las que se
incluyen reacciones en el punto de inyeccién (enrojecimiento e
hinchazén) hasta en el 50% de los vacunados. La irritabilidad
se produce hasta en el 80% de los lactantes, y la fiebre, hasta
en el 9% cuando se coadministran con otras vacunas. Se
observan malestar general y dolor de cabeza hasta en el 10% de
los adolescentes y adultos. Estas reacciones son autolimitadas
y su duracién es de pocos dias.

Las vacunas tetravalentes conjugadas tienen como reacciones
adversas mas frecuentes las del punto de inyecciodn, hasta en
el 59% de los vacunados; fiebre hasta en el 5%; y reacciones
generales, como malestar y dolor de cabeza, hasta en el 60%.

La vacuna Bexsero® tiene recogidos datos de seguridad en sus
diferentes ensayos clinicos, incluyendo sensibilidad en el
punto de inyeccién, induracién, somnolencia e irritabilidad.
Se han descrito mayores tasas de fiebre cuando la vacuna se
coadministra con las del calendario infantil, por lo que se ha
propuesto el uso de paracetamol profildctico o separar la

vacunacién con Bexsero® de las vacunas sistemdticas. Esto es
especialmente importante para las vacunas del primer ano de
vida, aunque algunas guias, como la canadiense, lo recogen
hasta los 3 aflos de edad.

Contraindicaciones

Antecedentes de reaccidn anafilactica a dosis previas de vacuna
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0 reaccién anafilactica a alguno de 1los componentes de 1la
vacuna (consultar 1la ficha técnica).

Precauciones

Se puede posponer la vacunacidon ante la existencia de una
enfermedad aguda moderada o grave (esperar hasta el
restablecimiento), y en caso de embarazo es necesario evaluar
adecuadamente 1la situacidon y se podrd vacunar previa
valoracién individualizada del riesgo-beneficio. Las personas
con cuadros leves pueden ser vacunadas.

Manejo de casos sospechosos y contactos de casos
de enfermedad meningocdcica

Ante la sospecha de un caso de enfermedad meningocé6cica es
fundamental el diagndéstico temprano y 1la instauracién de
tratamiento, e igualmente es de gran importancia el manejo de
los contactos del caso, puesto que estos tienen mayor riesgo
de desarrollar la enfermedad (especialmente en los primeros
7-10 dias).

Los contactos se clasificaran en funcién de 1la proximidad que
hayan tenido con el caso. La clasificaci6on de los contactos,
asi como su manejo con la posible indicacidn de
guimioprofilaxis o vacuna, escapan de 1los objetivos de este
capitulo, pero pueden consultarse en los Protocolos de la Red
Nacional de Vigilancia Epidemioloégica.

Efectividad

10/12/2018

La efectividad de 1las vacunas antimeningocdécicas de
polisacaridos esta bien establecida. No se consideran
efectivas en los menores de 18 meses, y en general la


https://vacunas.org/efectividad-meningococo/

respuesta es pobre en los menores de 2 anos. Este fue el
motivo principal que 1llevd al desarrollo de las vacunas
antimeningocd6cicas conjugadas, que son las mas utilizadas en
la actualidad en nuestro medio.

Existen tres caracteristicas importantes de las vacunas
conjugadas para conseguir su efectividad: 1la memoria
inmunitaria (capacidad del sistema inmunitario de responder
ante una nueva exposicidén a un antigeno), la inmunidad de
grupo y los anticuerpos circulantes. En un estudio de
seroprevalencia llevado a cabo en Espafia durante 2010-2012
para realizar seguimiento de la persistencia de anticuerpos
10-12 anos después de la inmunizacion contra el meningococo C
con pautas diferentes, se observa que solo uno de cada tres
sujetos presenta seroproteccién, por 1o que resulta
imprescindible identificar cohortes susceptibles para adecuar
las politicas vacunales a la epidemiologia de la enfermedad.
En cuanto a la persistencia de los anticuerpos tras la
vacunacion, diversos estudios ponen de manifiesto que, aunque
los resultados varian seglin la vacuna utilizada se obtienen
titulos SBA mayores con vacunas que tienen como transportador

toxoide tetdnico (MenCC-TT®).

La efectividad de la vacuna Men-ACYW-DT (Menactra®) en 1los
primeros 4 anos tras su administracién en la adolescencia es
del 80% al 85%; sin embargo, la efectividad desciende a 1o
largo del tiempo, lo que motivdé que la autoridad sanitaria
estadounidense recomendase una dosis de recuerdo a los 16 afos
para aquellos que habian recibido la primera dosis de vacuna a
los 11-12 anos.

Se han publicado datos de efectividad del 82,9% con la vacuna

Bexsero® frente a todos los casos de MenB en lactantes
vacunados con dos dosis, lo cual equivale a una efectividad de
la vacuna del 94,2% frente a la maxima cobertura de cepas de
MenB. En este mismo estudio se observdé una reduccidén del 50%
de la incidencia de EMI por serogrupo B en la cohorte elegible



para la vacunacidn.

En la actualidad, debido a su reciente comercializacién, no
existen datos de efectividad de las vacunas Menveo® vy
Nimenrix®, que han sido autorizadas basandose en estudios de
inmunogenicidad y seguridad.



