Seguridad de las vacunas
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Efectos secundarios

Aunque la vacuna se considera muy segura, en ocasiones pueden
aparecer algunas reacciones adversas, como enrojecimiento leve
y dolor en el lugar de la inyeccidén (son raras las reacciones
locales mas pronunciadas), fiebre o dolores musculares. En
contadas ocasiones se han presentado reacciones alérgicas
importantes. En algunos nifos (si antes han tenido
convulsiones febriles o de otro tipo) se aconseja tomar algun
medicamento contra la fiebre antes o al mismo tiempo que la
vacuna.

Como ocurre con todos los medicamentos, existe un riesgo muy
pequeio de que ocurra algun problema grave después de la
vacunacidén, pero este riesgo es siempre mucho menor que el
derivado de contraer la enfermedad.

Contraindicaciones

No se debe vacunar a las personas que hayan presentado una
reaccién alérgica grave en una administracion previa de la
vacuna, 0 que sean alérgicos a alguno de los componentes de
esta. En los ninos con alguna enfermedad aguda grave debe
retrasarse la vacunacidn hasta su mejoria.

Falsas contraindicaciones

Presentar un resfriado o una enfermedad leve no supone un
motivo para retrasar la vacunacidon frente al neumococo. La
vacuna puede administrarse concomitantemente con el resto de
las vacunas incluidas en el calendario oficial de vacunacion
infantil. No se ha demostrado, por el momento, interferencia
inmunolégica significativa con ninguna vacuna incluida en el
calendario oficial de vacunacién infantil.


https://vacunas.org/seguridad-de-las-vacunas-neumococo/
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Vacunacion
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Vacunas disponibles

Existen dos tipos de vacunas frente a la enfermedad
neumococica: las de polisacaridos y las conjugadas. Las
vacunas presentan el inconveniente de no cubrir la mayoria de
los mas de 90 serotipos de neumococo descritos hasta ahora:

- Vacunas de polisacaridos: han sido desarrolladas contra
la capsula polisacaridica del patdgeno y protegen frente
a 23 serotipos diferentes de neumococo. Producen una
respuesta inmunitaria independiente de células T. No
estan indicadas en los menores de 2 afios. No producen
memoria inmunitaria y su efectividad disminuye con el
tiempo.

- Vacunas conjugadas: hasta la aparicién de las vacunas
conjugadas, los nifos menores de 2 anos se encontraban
desprotegidos frente a la enfermedad neumocécica, debido
a que las vacunas de polisacaridos no estan indicadas
para esas edades. Las vacunas conjugadas se caracterizan
por inducir una respuesta inmunitaria dependiente de


https://vacunas.org/vacunacion-neumococo/

células T, consiguiendo una excelente respuesta
inmunitaria y duradera, con proteccién a largo plazo.
Pueden utilizarse en ninos menores de 2 anos. La vacuna
conjugada con 10 serotipos estd autorizada hasta los 5
afios de edad, y la vacuna conjugada de 13 serotipos esta
autorizada desde las 6 semanas de vida, sin limite de
edad.

¢ Por qué debemos vacunar ?
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Situacion mundial

Se estima que este patdgeno es el causante de mas de un millén
de muertes cada afio en nifios menores de 5 afios en paises en
desarrollo, y en la actualidad es la principal causa de muerte
que podria prevenirse mediante vacunacidén. Este resurgir ha
incrementado la preocupacién social, principalmente porque
comienzan a emerger cepas resistentes a los principales
antibidticos empleados para su tratamiento.

Las mayores tasas de incidencia de enfermedad neumocécica se
dan en los extremos de la vida, es decir, en los nifnos menores
de 2 anos y en los adultos mayores de 65-70 afos.

Situacion en Espaiia

En Europa, la incidencia de la ENI es de 11-45,3 casos por
100.000 habitantes, probablemente por el escaso numero de
hemocultivos que se realizan en el medio extrahospitalario.
Datos recientes demuestran, en Espafa, una incidencia de ENI
de 59,9-166 casos por 100.000 en nifios menores de 2 anos, y de
meningitis neumocécica de 13,13 casos por 100.000 en esa misma
edad.


https://vacunas.org/por-que-debemos-vacunar-neumococo/

En Espafia, tras la aparicion de la vacuna conjugada
heptavalente se produjo un incremento de los serotipos 1, 19A
y 7F (fendmeno que también ha ocurrido en otros paises
europeos), que en los Ultimos anos han disminuido tras la
aparicion de las vacunas decavalente y tridecavalente. Por el
contrario, se ha observado un incremento significativo de
serotipos no vacunales.

Pautas de vacunacion e
indicaciones

09/12/2018

En Espafa, el Calendario Vacunal del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud de 2018 recomienda la vacunaciodn
sistematica con vacuna conjugada contra el neumococo a partir
de los 2 meses de edad, con tres dosis a los 2, 4 y 11 meses.
Actualmente se utiliza la vacuna conjugada 13-valente en todas
las comunidades auténomas de Espafa.

En los ninos mayores, a partir de 5 anos, y en los adultos,
las recomendaciones oficiales y los grupos de riesgo en los que
la vacuna esta financiada varian dependiendo de la comunidad
auténoma y de la enfermedad de base. Todas las comunidades
autonomas tienen instaurado el uso de la vacuna 13-valente. En
personas con enfermedades de base en las que existe mayor
riesgo, por presentar inmunosupresién u otras, se recomienda
la vacunacidn secuencial inicidndola con la vacuna conjugada
13-valente y completandola con la vacuna de polisacaridos 23-
valente, intervalo minimo de 8 semanas aunque es preferible
esperar 12 meses puesto que se observa una mayor respuesta
inmunogénica y una menor reactogenicidad. En caso de que el
paciente haya recibido ya una dosis de vacuna 23-valente no se
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recomienda dosis de recuerdo para la vacuna de polisacaridos
23-valente, pero si es necesaria, se debe esperar un minimo de
5 anos para administrar el recuerdo.

Tabla 1.
Resumen de las recomendaciones de vacunacidén antineumocédcica

seglin grupos de riesgo’

Pauta Intervalo entre

Grupos de riesqgo )
P g recomendada dosis

INMUNODEPRIMIDOS
Inmunodeficiencias humorales
o celulares, deficiencias
del complemento y
trastornos de la

Intervalo minimo

VNC13 + VNP23"~ 8 semanas y
optimo 1 afio

fagocitosis
Leucemia, linfoma, mieloma Intervalo minimo
miltiple, enfermedad de VNC13 + VNP23™ 8 semanas y
Hodgkin optimo 1 afio

Intervalo minimo
Otras neoplasias VNC13 + VNP23™ 8 semanas y
optimo 1 afio

Intervalo minimo

VNC13 + VNP23™ 8 semanas y
optimo 1 afio

Infeccién por virus de la
inmunodeficiencia humana

Intervalo minimo

VNC13 + VNP23™ 8 semanas y
optimo 1 afio

Insuficiencia renal crénica
y sindrome nefrético

Intervalo minimo

Tratamiento inmunosupresor | VNC13 + VNP23™ 8 semanas vy
optimo 1 afio

Trasplante de progenitores 3d VNC13 +
hematopoyéticos VNP23™




Trasplante de érgano sélido

VNC13 + VNP23™

Intervalo minimo
8 semanas
y Optimo 1 afo

Asplenia anatdmica o
funcional

VNC13 + VNP23™

Intervalo minimo
8 semanas y
optimo 1 afio

PERSONAS INMUNOCOMPETENTES
CON LAS SIGUIENTES

Intervalo minimo

PATOLOGIAS VNC13 + VNP23 8 semanas y
Fistula de liquido optimo 1 afo
cefalorraquideo
Portadores de implante Intervato minimo
P VNC13 + VNP23 8 semanas
coclear s .
y optimo 1 ano
Intervalo minimo
Antecedentes de ENI
_ VNC13 + VNP23 8 semanas
confirmada o o
y optimo 1 ano
Intervalo minimo
Cirrosis hepatica VNC13 + VNP23 8 semanas y
optimo 1 afo
Enfermedad cardiovascular
. VNP23*
crénica
Enfermedad pulmonar croénica VNP23&
Diabetes mellitus VNP23¢
Hepatopatia crénica VNP23®
Alcoholismo VNP23¢
PERSONAS >65 ANOS DE EDAD VNP23

" Ver detalles en el texto.

" Revacunacién con VNP23 al

enfermedad del injerto contra el huésped
sustituirla por una cuarta dosis de VNC13.
sin EICH que hayan sido vacunados con VNP23,

menos 5 afos después. En caso de

(EICH) crénica,
En los pacientes
revacunar al




menos 5 aflos después con una segunda dosis de esta vacuna’.

" Incluye tratamientos con esteroides a dosis inmunosupresoras
o con agentes bioldgicos.

* Revacunacién con VNP23 a partir de los 65 afios, siembre que
hayan transcurrido mas de 5 afos desde la dosis anterior.

NOTA IMPORTANTE: No todas las comunidades autodnomas financian
los mismos grupos de riesgo; consultar la financiacién en los
respectivos calendarios.

NO vacunados con vacuna antineumocdcica de polisacaridos 23-
valente (VNP23):

VNC13 —- >8 semanas — VNP23 —- >5 aflos — VNP23’
Vacunados previamente con vacuna antineumocécica de
polisacaridos 23-valente (VPN23):

VNP23 —- >12 meses — VNC13 — >8 semanas — VNP23’
VNC13: vacuna antineumocécica conjugada 13-valente.

"En caso de revacunacién con VPN23, el intervalo entre ambas
dosis no serd inferior a 5 anos.

En las personas con patologias de riesgo y a partir de los
60-65 anos de edad, la vacuna de polisacaridos 23-valente esta
financiada, en la mayoria de las comunidades autodnomas, por el
Sistema Nacional de Salud. La vacuna conjugada 13-valente, en
la mayoria de las comunidades autdénomas, esta financiada p+ara
los grupos con mayor probabilidad de sufrir una enfermedad
neumocécica grave. En varias comunidades se han implementado
programas de vacunacidén por edad para la cohorte que cumple 65
afos (Castilla y Led6n, Galicia, La Rioja, Melilla) o 60 afos
(Madrid).

Vacuna conjugada 10-valente (Synflorix®):

» Lactantes y nifos pequefos: en las comunidades auténomas
gue incluyen la vacuna en su calendario se recomiendan
tres dosis: a los 2, 4 y 11-12 meses. Los nifios que no
son vacunados en estas edades pueden recibir igualmente



la vacuna. La dosis y el intervalo entre dosis
dependeran de la edad del nifo.

Para mayor informacién sobre la vacuna recomendamos leer la
ficha técnica indicada en la bibliografia.

Vacuna conjugada 13-valente (Prevenarl3®):

» Lactantes y nifos pequeios: en las comunidades auténomas
gue incluyen la vacuna en su calendario se recomiendan
tres dosis: a los 2, 4 y 11-12 meses. Los nifios que no
son vacunados en estas edades pueden recibir igualmente
la vacuna. La dosis y el intervalo entre dosis
dependeran de la edad del nifo.

 En grupos de riesgo a partir de los 5 afnos de edad: se
recomienda la utilizacidén de la vacuna 13-valente en 1los
siguientes grupos de riesgo:

= Inmunodepresidén: inmunodeficiencias humorales vy
celulares, deficiencias del complemento y
trastornos de la fagocitosis; leucemia, linfoma,
mieloma maltiple y enfermedad de Hodgkin; otras
neoplasias; infeccidén por el virus de 1la
inmunodeficiencia humana; insuficiencia renal
crénica; tratamiento inmunosupresor; trasplante de
progenitores hematopoyéticos; trasplante de d6rgano
s6lido; y asplenia anatémica o funcional.

» Personas inmunocompetentes con enfermedades
cronicas: fistula de liquido cefalorraquideo,
portadores de implantes cocleares, antecedentes de
ENI y cirrosis hepatica.

Los adultos con cualquiera de las afecciones citadas que no
han recibido ninguna vacuna antineumocdcica deben recibir una
dosis de la vacuna conjugada primero, y también deben recibir
las dosis recomendadas de la vacuna 23-valente.

Para mayor informacién sobre la vacuna recomendamos leer la
ficha técnica indicada en la bibliografia.



Vacuna de polisacaridos 23-valente (Pneumo23°®):

- Nifios mayores de 2 afios, preadolescentes, adolescentes y
adultos: esta indicada para completar la vacunacién
secuencial en toda persona mayor de 2 anos que presente
los problemas de salud indicados anteriormente al hablar
de la vacuna conjugada 13-valente. Ademds, estd indicada
en las personas con enfermedades crénicas que no causan
inmunodeficiencia (enfermedad <cardiovascular crénica,
enfermedad pulmonar crénica, diabetes mellitus vy
hepatopatia crénica), y a partir de los 65 afios aunque
no tengan ninguna enfermedad de base.

La mayoria de los adultos sanos que reciben la vacuna
desarrollan proteccién contra la mayoria o todos estos tipos
en un periodo de 2-3 semanas tras recibir la vacuna. Es
posible que las personas muy ancianas y aquellas con alguna
enfermedad prolongada no respondan en absoluto o tengan una
respuesta limitada a la vacuna.

Para mayor informacién sobre la vacuna recomendamos leer la
ficha técnica indicada en la bibliografia.

Tabla 2.
Recomendaciones de vacunacidén en el adulto con enfermedad de

base’
Datos del consenso de 18 sociedades cientificas sobre 1la vacuna

antineumocécica en el adulto’

No vacunados Vacunados previamente previamente con VNP23
(> 1 afio)

Inmunodeprimidos®©
Fistulas de liquido cefalorraquideo VNC13 — VNP23 VNC13
Implantes cocleares Intervalo minimo 8 semanas Revacunacién con VNP23 si Asplenia anatdémica o funcional y 6ptimo 1 afio > 5

afios de la 12 dosis® Edad >65 afios

Inmunocompetentes de cualquier edad con otras patologias de base VNC13 o factores de riesgo




®Revacunacién con una segunda dosis de VNP23 con un intervalo minimo de 8 semanas tras la VNC13 si hace més de 5 afios de la
administracién de la primera dosis de VNP23, hasta un méximo de dos dosis.

" Los pacientes sometidos a trasplante de progenitores hematopoyéticos, segln las indicaciones de la ficha técnica, deben
recibir cuatro dosis de VNC13, una serie primaria de tres dosis (la primera entre 3 y 6 meses después del trasplante y las
siguientes con intervalos minimos de 1 mes) y una cuarta dosis de refuerzo 6 meses después de la tercera dosis.

¢ Los pacientes en tratamiento con metotrexato, rituximab, abatacept, tofacitinib o tocilizumab podrian requerir dos dosis de
VNC13 o esperar 1-3 meses después de finalizar el tratamiento.

= http://sempsph.com/images/stories/recursos/pdf/Consenso%
20sobre%s20Vacunas%202014/cap%C3%ADtulos%201%20a%2010.pdf

Efectividad de las vacunas
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Vacuna polisacaridica 23-valente

Existe evidencia de 1la efectividad de la vacuna de
polisacaridos 23-valente frente a la ENI y evidencia dudosa de
efectividad frente a la neumonia neumocdcica bacteriémica,
pero la gran mayoria de las publicaciones no han encontrado
efectividad frente a la neumonia en general.

En un metaandlisis Cochrane de ensayos clinicos realizado en
2013, la efectividad estimada en el adulto para la prevenciodn
de la ENI fue del 74% (intervalo de confianza del 95% [I(C95%]:
54-86), pero en pacientes de alto riesgo no 1llegd6 a
evidenciarse claramente una proteccién por falta de potencia
del metaanalisis. En cuanto a los otros estudios evaluados, la
efectividad estimada en la prevencidén de la ENI 1llegé al 52%
(IC95%: 39-63).

Un reciente estudio de casos y controles en individuos mayores
de 65 afios llevado a cabo en Inglaterra y Gales mostrd una
efectividad variable segin el tiempo transcurrido desde la
vacunacidén. Globalmente alcanz6 un 24% (IC95%: 10-36), pero
fue del 48% (IC95%: 32-60) en los 2 anos posteriores a recibir
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la vacuna y del 15% (IC95%: -3-30) cuando habian transcurrido
mas de 5 anos. Se observd también una tendencia, aunque no
significativa, a una menor efectividad a medida que era mayor
la edad del vacunado, en los inmunodeprimidos y en 1las
personas inmunocompetentes con factores de riesgo. Un dato
importante es que, en las personas de 65 a 74 anos sin
factores de riesgo, la efectividad se mantuvo alrededor del
60% hasta 5 afos tras la vacunacion.

La inmunidad inducida por los polisacaridos bacterianos es
especifica de serotipo, y por tanto las vacunas solo son
efectivas contra los serotipos incluidos en ellas.

La efectividad de la vacuna es moderada o alta en 1los
individuos jovenes e inmunocompetentes, pero es menor en 1los
inmunocomprometidos y en los de edad muy avanzada. La
protecciéon se mantiene durante al menos 3-5 afos en los
inmunocompetentes, sin embargo, en 1los pacientes
inmunocomprometidos y en las personas de edad muy avanzada es
menor la duracién. Se debe tener en cuenta que la vacuna no es
efectiva en nifios menores de 2 afos.

Vacunas conjugadas

Las vacunas conjugadas son inmundgenas a partir de las 6
semanas de vida y son muy efectivas frente a los polisacaridos
que contienen. La respuesta que generan es dependiente de
células T y es mas intensa y duradera que la producida por la
vacuna de polisacaridos. Disminuyen la presencia de 1los
serotipos de neumococo incluidos en la vacuna en la mucosa de
la nariz y la garganta, con lo que proporcionan proteccion
comunitaria. Ademas de ser efectivas contra las formas de ENI,
también han demostrado eficacia/efectividad moderada contra la
enfermedad neumocdcica no invasiva, incluyendo la neumonia no
bacteriémica y la otitis media, y ha demostrado efectividad en
nifios frente a la ENI, la neumonia y la otitis.

En el estudio CAPITA (Community Acquired Pneumonia



Immunization Trial in Adults), realizado en mayores de 65 anos
para determinar la eficacia de la vacuna conjugada 13-valente
en la prevencién de la neumonia neumocécica adquirida en la
comunidad por los serotipos vacunales, los resultados fueron
de un 75% en la prevencién de la ENI por los serotipos
vacunales, y del 45,56% frente a la neumonia (IC95%:
21,82-62,49; p = 0,00006) producida por los serotipos incluidos
en la vacuna.

Recientemente se ha publicado un estudio de efectividad frente
a hospitalizacién por neumonia en poblacidén de 65 6 mas afos
vacunados con la PCV13 con una efectividad ajustada del 71,2
(IC95%: 6,1-91,2) frente a neumonia comunitaria por serotipos
vacunales y del 67,6 (IC95%: -6,2-90,1) frente a neumonia
comunitaria por serotipos vacunales no bacteriémica. Los
serotipos incluidos en la vacuna PCV13 fueron la causa de la
neumonia en el 3,3% de los individuos no vacunados.

Existe sd6lida evidencia de que la inclusién de la vacuna
neumocdcica conjugada en el calendario de vacunacién infantil
conlleva el desarrollo de inmunidad comunitaria, que tendra
efectos protectores indirectos frente a 1los serotipos
vacunales en toda la poblacidén. Esta inmunidad comunitaria es
dependiente del serotipo, y se necesitan entre 9 y 30 anos
para conseguir una reduccién (Shiri et al., 2017). Se muestra
con menor evidencia en los mayores de 64 afios. Es necesario
reforzar la vigilancia para monitorizar el impacto de la
vacunacién infantil en 1la enfermedad neumocdcica en toda la
poblacién, y particularmente en las personas de 65 y mas afos.
Hasta que este efecto se complete con la vacunacidén de las
cohortes infantiles, varios paises ya aplican la inmunizacidn
en los mayores (60-65 afos u otras pautas), y en el caso de
Espafia se inmuniza en algunas comunidades auténomas (para mas
informacion, consultar los calendarios de vacunacién).



