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Enfermedad neumocodcica a nivel mundial 2019

50000000
* Principal causa bacteriana de muerte
40000000 entre los niflos menores de cinco
" anos en todo el mundo (225.000
Zo_ 30000000 muertes)
3 o
§ 20000000 * Principal causa de enfermedades de
las vias respiratorias inferiores
10000000 (653.000 muertes) y meningitis (44.500
muertes) en todas las edades.
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Pathogen

Global mortality associated with 33 bacterial pathogens in 2019: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2019. Lancet.
2022;400:221-48. doi.org/10.1016/ S0140-6736(22)02185-7



Enfermedad neumocodcica a nivel mundial 2019

Streptococcus pneumoniae * La mayor carga de enfermedad se encuentra en los
Neonatal period | ‘5 lactantes, menores de 4 anos y las personas de edad
Post-neonatal period ~ _| ' ~
P . avanzada (>65 anos).
59_ :

10-14 | : 2 .

T : « Grupos de riesgo:

20-24 | ! - —

25-29 - . Nifios Antecedente de enfermedad neumocécica invasora
E 30-34 -7 5 inmunocompetentes | ¢fermedad pulmonar crénica
% 35-39 ol ' Enfermedad cardiaca crénica
S- 40-44 - _ ' Sindrome de Down
g., 45-49 _ - E Personas con alteraciones neuroldgicas
& 50-54 _ - . Diabetes mellitus tipo 1
. 55-59 - E Hepatopatias crénicas

20_24 - E Fistulas del espacio subaracnoideo, excluyendo las vélvulas de derivacién ventriculo-peritoneales

7%-_73 = 7 E Nifios con implante coclear

75-79 3 _ ' Nifios con asplenia Anemia de células falciformes y otras hemoglobinopatfas graves

80—84 _ 4 ; Asplenia congénita o adquirida, o disfuncién esplénica

85-89 | : :

>90 - s Nifios Infeccién por VIH
- N QI é QIQI & 0' 0' QI Inmunodeprirakios Inmunodeficiencias primarias (se excluye el déficit aislado de IgA asintomatico)
QQQ 000 (/)QQQQQ QQQC)QQ QQQ QQQ Insuficiencia renal crénica y sindrome nefrético activo o bien en remision que esté recibiendo tratamiento
Y9 YNNG A Enfermedades que requieran tratamiento con férmacos inmunosupresores o radioterapia (incluidas, leucemias,
Number of deaths linfomas, trasplantes de médula 4sea o de 6rgano sélido)

Global mortality associated with 33 bacterial pathogens in 2019: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2019. Lancet.
2022;400:221-48. doi.org/10.1016/ S0140-6736(22)02185-7



Enfermedad Neumocécica Invasiva en Espaiia en 2023

Centro Nacional de
Instituto Epidemiologia
de Salud
Carlos 11

BOLETIN epidemiologico SEMANAL2024;32(2):74-93

> En 2023 en Espafa se notificaron 4.814 casos de ENI

> La tasa de incidencia acumulada global por 100.000 h. (lA) fue de 9,91.

> La |IA fue mas elevada en el grupo de <1 aino: 29,97

> Enlos de 1 a4 anos: 23,32

> En los los 2 65 afos: 23,35

> Murieron en Espafia 306 personas por ENI:

La gran mayoria de las defunciones se produjeron en los grupos de mayor edad: el 75,2% en > 65 afios (230
defunciones: letalidad cercana al 20%) y el 19% en el grupo de 45-64 (58 defunciones: letalidad del 8%)

Figura 4. Defunciones y letalidad por enfermedad neumocécica invasiva notificadas a la RENAVE en 2023
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Vacuna antineumococica



Prevencion ENI - LAS VACUNAS

Vacuna conjugada

PCV7
4,6B,9V,14,18C,19F,23F

Vacuna conjugada

PCV10

PCV7 +1,5,7F

Vacuna conjugada

PCV13
PCV7 +1,5,7F6A,3,19A

1980 2005

2001

Nuevos serotipos
Nuevas vacunas

+ Conjugadas

* proteicas

|

2009-10

* Elevada incidencia

* Serotipos Resistentes
6B, 23F, 9V

* Vacuna polisacarida
23-valente

Vacuna polisacarida 23-Valente (PPV23)

Polisacaridas purificados. Activa solo células B (no
induce memoria T).

Formulacion: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

No inmuniza a ninos menores de 2 afos

Recomendada para >65 o personas mayore de >2 anos
de grupos de riesgo
Efecto limitado en colonizacion nasofaringea

2016
2021

Reemplazo

PCV13
Financiada
en Espafia

Vacunas conjugadas (PCV)

Polisacaridos capsulares unidos a proteinas transportadoras
de forma covalente

Inducen la inmunidad mediada por células B y T-> hay
memoria inmunoldgica

Se obtiene respuestaen menores de 2 ahos
Formulacion:
. PCV7: 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F
. PCV10: + 1,5, 7F
«  PCV13: +3, 6A9A
Elimina el estado de portador.




Impacto de PCV7 sobre la ENI en < 5 ainos en US

* Incremento de neumonia complicada con empiema: serotipos 1y 5

InC|dence_ o) Invaswe Pneumococcal Dlsgase. s Brisroenoi en BN
Northern California Kaiser Permanente Postlicensure ~REIEEnaa,

e EEUU: 194, 3, 7F...
Vaccine serotypes ® Espafia: 1, 7F, 19A
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® Variabilidad geografica de cobertura con VNC7:
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88% cepas en EEUU

¢ 74% cepas en Europa

° 67% cepas en Africa

63 % cepas en Latinoameérica
° 43% cepas en Asia
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2Q96-1Q97 2Q97-1Q98 2Q98-1Q99 2Q99-1Q00 2Q00-1Q01 2Q01-1Q02

Black & Shinefield. Prevention of pneumococcal disease. ESPID 2002

- \Jacunas con mas serotipos




Impacto PCV13 sobre ENI en poblacion pediatrica

De Miguel S, et al. Nationwide Trends of Invasive Pneumococcal Disease in Spain From 2009 Through 2019 in Children and Adults During the Pneumococcal Conjugate Vaccine Era. Clin Inf Dis. 2020.
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La aparicién del SARS-CoV-2 causé una bajada muy notable de casos de ENI por todos los serotipos en 2020 y un repunte de casos por serotipos NO-PCV13 en los
ultimos afos con incidencias superiores al 2019.
La incidencia de casos por serotipos PCV13 en 2023 sigue ain muy por debajo de la que habia en 2009 (antes de PCV13)
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A pesar de la reduccion de ENI tras PCV7
y PCV13 la ENI en nifios sigue siendo un
problema,
principalmente por SNV

Contents lists available at ScienceDirect

Journal of Infection

journal homepage: www.elsevier.com/locate/]inf

Bacteria and Bacterial Diseases

Surveillance of invasive pneumococcal disease in Spain exploring the
impact of the COVID-19 pandemic (2019-2023)

Covadonga Pérez-Garcia ™', Julio Sempere *™', Sara de Miguel "', Samantha Hita*,

Aida Ubeda *, Erick Joan Vidal *, Joaquin Llorente *“, Aurora Limia °, Angel Gil de Miguel ™,
Juan Carlos Sanz ™", Federico Martinén-Torres ", Carmen Ardanuy ",

Mirian Domenech ", Jose Yuste *"**

Journal of Infection 89 (2024) 106204

La incidencia de ENI aumento a partir del ario 2021y en 2022/2023 se
superard la tasa de ENI prepandémica.
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Impacto real de las VNC 7-10 y 13 valentes en la
enfermedad neumocoécica de los ninos

e Disminucion de la ENI: igual a la esperada
* Disminucion de neumonia y OMA: superior a la esperada
* Proteccion de los no vacunados, incluidos adultos
* Disminucion de las resistencias bacterianas

* Incremento de los serotipos no vacunales

Diapositiva cortesia de JesUs Ruiz Contreras



A <5 years old B 265 years old
ENI 2019 - 2023
= PCV13 =¥ Add-PPV23

= PCV13 = NON-PCV13
= NON-VAC

300 — 273 2000 -
Contonts lists available at ScienceDirect 213 213 1 5 0 0 -~ 1477 1525
- (7]
Journal of Infection § 208 b4
journal homepage: www.elsevier.cor 8 123 8 1 0 0 D - 905
. . (] 112 (=] 694
Bacteria and Bacterial Diseases & 1 0 0 .l &
Surveillance of invasive pneumococcal disease in Spain exploring the 500 — 458
impact of the COVID-19 pandemic (2019-2023)
Covadonga Pérez-Garcia ', Julio Sempere *™', Sara de Miguel "', Samantha Hita *, |
Aida Ubeda *, Erick Joan Vidal *, Joaquin Llorente -, Aurora Limia , Angel Gil de Miguel ™,
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' (18;16.1%) (11;9.8%) (10;8.9%) (122;17.6%) (84;12.1%) (34;4.9%)
2021 24F 10A 23B 2021 8 3 6C
(19;15.5%) (12;9.8%) (10;8.1%) (85;18.6%)  (63;13.8%)  (35;7.6%)
2022 24F 3 10A 2022 3 8 22F
(31;14.6%) (28;13.2%) (21;9.9%) (162;17.9%) (152;16.8%) (50; 5.52%)
2023 3 24F 22F 2023 3 8 22F

(47;17.2%) (44;16.1%) (20;7.3%) (325;21.3%) (230;15.1%) (103;6.8%)



ENI 2023 - 2024 , ,
SITUACION DE LA ENI PEDIATRICA <2 afios

30- 2023 30- 2024

N

204 204

10+ 10
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PC Add-PCV15 Add-PCV15 NO-VAC
Serotipo 24F vuelve a ser la primera
Disminucién importante de casos por Posibles causas: causa de ENI pediatrica con diferencia
serotipo 3, 22F, 33F, 8, 15B (>50%) = Uso pediatrico de PCV15/ PCV20?
y bajada moderada de 11Ay 12F Nirsevimab? Aumento importante de casos por 15A

Jose Enrique Yuste Lobo Vacunacion gripe pediatrica? (A casonan2n2ave 18 casnean 2024)



Propiedades de los 10 serotipos pediatricos mas frecuentes

Letalidad media/baja
33F

38

3 Empiemas pleurales y neumonias
necrotizantes

Mayor numero de muertes en
adultos

Letalidad alta
15A

Niflos pequefios

Meningitis 10A
Asociacion de resistencias

¢En expansion?

Letalidad media 19A
¢En aumento?
Fallos vacunales y OMA

Letalidad media 158 o )
24F  Meningitis en nifios pequefios

Resistencias bacterianas

Letalidad baja 8
Aumenta a partir de 5 a.

De Miguel S, et al. Microorganisms 2021; 9: 2286 LetalidaaFnedia/alta

15



Nuevas vacunas neumococicas

PCV15 - PCV20




NUEVAS VACUNAS * PCV15: PCV13 + 22F, 33F
CONJUGADAS « PCV20: PC13V + 8, 10A, 11A, 12F, 15B/C, 22F y 33F

VACUNA CONJUGADA
PCV10

PCV7 +1,5, 7F

VACUNAS
POLISACARIDAS I

1977: PPV14 - 1983: PPV23

Uso sistematico en > 65 anos (2004)

’ )
70 5-80 = VACUNA CONJUGADA
PCV13
() VACUNA PCV7 +1,5,7F, 6A, 3, 19A
CONJUGADA Calendario sitemdtico infantil en

Espafia (2015/2016)

PCV7

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



‘Contents lists available at ScienceDirect
= 4 6B 9V 14 18C19F 23F 1 5 7F 3 6A 19A 22F 33F 8 10A 11A 12F 15B

Journal of Infection :

journal homepage: www.elsevier.com/locatedjinf

Bacteria and Bacterial Diseases PCVT PCV10 PCV1 3 PCV1 5 H PCV20
. . . . . . . Prevenar i Synflor|x§ Prlvenarla i Vaxneuvance; Apexxnar
Surveillance of invasive pneumococcal disease in Spain exploring the Pfizer | GSK | Pfizer| MSD! Pfizer

impact of the COVID-19 pandemic (2019-2023)

Cnvadnnga Pérez-Garcia ™ julm Sempere Sarﬂ de Miguel "', Samantha Hita”,

Aida Ubeda *, Enck Joan Vidal *, Joaquin Llurcnn;' . Aurora Limia °, Angcl Gil de Mlg;uc]
Juan Carlos Sanz l-edenco Martinén-Torres "/, Carmen Ardanuy

Mirian Domenech ***, Jose Yuste "

Journal of Infection 89 (2024) 106204
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Serotipo y propiedades VNC15 VNC20

24 F

Menores de 2 ainos, meningitis, resistencia a antibi6ticos

11A

Adulto. Resistencias a antibidticos, alta letalidad. Muy prevalente en OMA

8

Ninos y adultos. A partir de los 5 afios

10A

Nifilos menores de 2 afios. En expansion
3 Si

Todas las edades de nifios (sobre todo <2 afios), empiemas, Mas Si
probablemente infradiagnosticado, si no se utiliza PCR en empiemas inmunogenicidad

No No

No Si

No Si

No Si

1. Sempere J, et al. Effect of pneumococcal conjugate vaccines and SARS-CoV-2 on antimicrobial resistance and the emergence of Streptococcus pneumoniae serotypes W|th reduced susceptibility in Spaln 2004-20: a
national surveillance study. Lancet Microbe. 2025“5’(’(6‘5’“?2’(1-52
e Miguel S, et al. Age-dependent serotype-associated case-fatality rate in invasive pneumococcal disease in ‘E,Q,gautonomous community of Madrid between 2007 and 2020. Microorganisms. 2021;9(11):2286.
3. Pérez- Abe[edo M, Zaragoza G. High frequency of Streptococcus pneumoniae serotype 3 in negative pleural fluid cultures from paediatric samples obtained in the Madrid region from 2018 to 2022, detected by direct
identification using PCR-reverse-hybridizalio sifip-based assay” Enférm Iifecc Microbiol Clin. 2023;41(7):447-8. S T e s FRatT i ot R
4, uldali N, et al. Incidence of paediatric pneumococcal menlngitls and emerqencmerotvpes a time-series analysis of a 16-year French national survey. Lancet Infect DIS 2018;18(9):983-91.
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PUNTOS FUERTES DE LAS VNC DE VALENCIA AMPLIADA
VNC15

Mas inmunadgena frente al ST 3 (el mas frecuente en <14 ainos, implicado en fallos vacunales, empiemas y
neumonias necrotizantes, elevada letalidad)

Datos en inmunodeprimidos y en pretérminos

Pauta 2+1

VNC20
Cobertura tedrica ENI en nifios = 65 %
Incluye el ST 8 (cada aio entre los 5 mas frecuentes en nifios; en 2023 el mas frecuente entre 5-14 anos)
Incluye el ST 10A (en expansidn en < 4 afios, aunque en 2023 menos casos que en 2022)
Incluye el ST 11A (resistencia a antibidticos, elevada letalidad, en expansion en adultos)

En personas con condiciones de riesgo, no precisan VNP23

Diapositiva cedida por wel DR. Antonio Lofrio



Recomendaciones vacunhacion
neumococica en la infancia

PCV15 - PCV20



(_ _) CALENDARIO COMUN DE VACUNACION E INMUNIZACION A LO LARGO DE TODA LA VIDA
- Calendario recomendado afno 2025

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

B+ |
s meses |

VACUNACION /
INMUNIZACION

Poliomielitis "

Difteria, tétanos, tosferina® m

Haemophilus influenzae b

Enfermedad neumocécica’™

Enfermedad meningocécica
- O
Sarampién, rubecla, parotiditis

Varicela ®

- (
Herpes zoster

Gripe"“

covip-19"™

COVID-19

VRS

k-3
3 ; s

Virus Respiratorio Sincitia

B v B s 5 6 12 | 14 1518 265
{ meses Mmeses meses afos = afos afos = afos  afos anos
= &b,

aAfnn

g
VPl”

T e P

e/, 7

T

o yvz®

HZ

) Gripe **
Gripe estacional estacional

COVID-19

* La edad puede variar lig en los prog que se impl en centros escolares

** La edad figuraré en el documento de recomendaciones de cada temporada

Calendario aprobado por el Consejo Interterritorial del SNS el 16 de diciembre de 2024

o " " ' Con Admini: i6n en
- Administracién sistematica rayas 0 no vacunadas con anterioridad

Noviembre de 2024

Calendario comin de vacunacion e inmunizacion a lo largo de toda la vida. Calendario recomendado afio 2026 | Pagina 1 de 3

Enfermedad neumocécica (VNC/VN)

Vacunacioén en la infancia:
La primovacunacion infantil con VNC se realizara a los 2 y 4 meses, 0 a
los 2, 4 y 6 meses, segun la vacuna utilizada.

Vacunacion en mayores: Se recomienda la vacunacion frente a
neumococo a partir de los 65 afos.
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Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

VACUNACION ESPECIFICA EN PERSONAS ADULTAS (=18 ANOS) CON CONDICIONES DE RIESGO*

Calendario recomendado afio 2024

CONDICION DE RIESGO
& K Asplenia,
VACUNACION Infeccion por VIH deficiencias Enfernr-.:d?d Enfermedad | Enfermedad Hombres que
Embarazo | Inmunodepresion oy | renalcrénica | cardiovasculary | hepatica y Personal Tabaquismo | tienen sexo
(excepto VIH) CD4 CD4 tratamiento con avanzada y respiratoria alcoholismo | S@nitario con
<200/ul 2200/l eculizumabo | hemodialisis crénicas crénico hombres
Difteria, tétanos, tosferina ' dTpa Td si susceptible o vacunacién incompleta; dTpa en TOS y cancer/hemopatias malignas
Haemophilus influenzae b # Hib
Sarampién, rubeola, parotiditis® 0 dicada TV si susceptible
;. 4
Hepatitis B HB HB®™ HB HB HB
Hepatitis A® HA HA HA
Enfermedad me;r\ingocm:ica6 MenACWY MenACWi
MenB
- R
Varicela Contraindicada VVZ si susceptible
Herpes zéster 2 HZ/su
-]

Virus del Papiloma Humano VPH VPH
Enfermedad neumocécica * VN
Gripe'' Gripe Gripe anual

("Se utilizara vacuna de alta carga antigénica o especifica para dialisis y predialisis. Revision serolégica y revacunacion cuando sea necesario.

* Las rec i de vac

frente a COVID-19 se valoraran al final de la temporada 2023-2024.

I:I Recomendacion especifica por patologia o condicion

|:] Recomendacion general

- Contraindicada
:' No recomendada

10- Enfermedad neumococica

Informacién general:

Valorar pauta secuencial segun patologia y vacunas
disponibles.




VACUNA 0 | Niiios (edad en meses) | Nifios y adolescentes (edad en aiios)
anricuerpo Monocionat f F™ e BT T v s B2 Lt L Lo L L s

S < | v oo | S O U O D D O B

VACUNACION FRENTE AL NEUMOCOCO

Recomendacion 2025

Se mantiene la recomendacion de vacunar frente al neumococo a todos los menores de 5 afos, asi como a
todos los nifios y adolescentes de cualquier edad con enfermedades de riesgo. Para la vacunacion
sistematica del lactante se recomienda un esquema 2+1 (2, 4 y 11 meses) con VNC15 o0 3+1 (2,4, 6 y 11
meses) con VNC20.




CAV Grupos de riesgo y recomendaciones de la vacunacion antineumococica

Vacunar a los pacientes inmunodeprimidos y con riesgo elevado de padecer infecciones
neumocaocicas graves, utilizando esquemas mixtos, que incluyan la VNC15 y la vacuna
neumocdcica 23-valente de polisacdridos simples (VNP23) o solo la VNC20.

v’ El CAV-AEP hace énfasis en la necesidad de vacunar a los pacientes con riesgo elevado de padecer
infecciones neumocdcicas graves con las pautas recomendadas, utilizando esquemas mixtos que
incluyan la VNC13, VNC15, o VNC20, y la VNP23 (esta ultima solo en caso de no haber recibido la
VINC20).

v' El intervalo minimo de separacién entre estas vacunas es de 8 semanas, tanto si se aplica una VNC15
tras VNC13, una VNC20 tras VNC13 o VNC15, como en pauta secuencial (VNC - VNP23 o VNP23 - VNC).

v' Tras haber completado una pauta con VNC13 o VNC15 y alguna dosis de VNP23 se recomiende ampliar
la proteccion con una VNC de valencia superior, el intervalo minimo entre ellas es de 5 afos (riesgo alto,
como los inmunodeprimidos y asplénicos, 12 meses).



Vacunaciéon en mayores de 2 ainos con condiciones de riesgo y pauta secuencial incompleta con
VNC13/15y VNP23.

Bpciond 1 dosis VNC20
(solo disponible VNC20)

Pauta secuencial Opcion 2 . VNC20
; . 1d VNC15 -
incompleta* - (solo disponible VNC15) e si disponible
VNC13/VNP23
Opcion 3

VNC15 o VNC20

(solo si no disponibles 1 dosis VNP23
si disponibles

VNC15 ni VNC20)

e BEION L 1 dosis VNC20
(si VNC20 disponible) |

Pauta secuencial

incompleta* = .
VNC15/VNP23 Speens 1 dosis VNP23
(solo si no disponible
VNC20)

* Grupo de alto riesgo que no ha recibido la primera o segunda VNP23, o grupo de riesgo moderado que no ha recibido la dosis tinica de VNP23

Intervalo minimo entre VNC15 y VNC20: 8 semanas. Intervalo minimo entre VNP23 y VNC15/20: 12 meses si pertenecen a grupo de alto riesgo,
5 afios en el resto (de forma individual se puede valorar reducir este intervalo a 12 meses).



Recomendaciones de PCV en lactantes, ninos y adolescentes

Vacunando con PCV20

Galicia’ Baleares? Aragén?® Murcia® Asturias®
Abril 2024 Abril 2024 Abril 2024 Abril 2024 Abril 2024
Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses) Pauta 3+1(2,4,6 y 11 meses)  Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses). Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses) Pauta 3+1(2,4,6 y 11 meses)
Tras agotar existencias PCV15,
e Catch-up: ninos nacidos en e PCV13previa, completar con se usara PCV20. e PCV13 previa, completar con e PCV130PCV15 previa,
2022 PCV20 PCV20 completar con PCV20
e« PCV13 previa, completar con e« PCV15 previa, completar o GGRR einmunodeprimidos e GGRR e inmunodeprimidos
PCV20 con PCV20 o Catch-up: nifios nacidos e Pauta especial TPHy
e GGRR e inmunodeprimidos: 1 e GGRR e inmunodeprimidos a partir junio de 2021 receptores CAR-T
dosis PCV20 como rescate y TPH (4 dosis) o Pauta especial en TPH

o Pauta especial TPH

Vacunando con PCV20

Canarias’ Andalucia?® Extremadura® Melilla®® CLM™
Mayo 2024 Mayo 2024 Junio 2024 Junio 2024 Julio 2024
Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses) Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses) Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses) Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses) Pauta 3+1 (2,4,6 y 11 meses)
e PCV13 previa, completar con e PCV13 previa, completar o PCV13 previa, completar e PCV13 previa, completar con e PCV13 previa, completar con
PCV20 con PCV20 con PCV20 PCV20 PCV20
e GGRR einmunodeprimidos ¢ GGRR e GGRR
o Pauta especial en TPH e Pauta especial TPH

1 Vacunando con PCV20 Vacunando con PCV20 Esquema mixto. (PCV15
PCV13 f | — — - PCV20)
W prCv20 | i Cantabria Castilla Le6n
' } § Agosto 2024 Enero 2025 La Rioia v Euskadi
B pcvis* A * | a Rioja y Euskadi
. A < ‘ | Pauta3+1(2,4,6y 11 meses) Pauta 3+1 (24,6 y 11 meses)
. Mixto | e  PCV15 en calendario sistematico. Pauta 2+1 (2,4 y
! e PCV13 previa, completar con PCV20 e  PCV13 previa, completar con PCV20 11 meses)
e GGRR, inmunodeprimidos y TPH e GGRR, inmunodeprimidosy TPH e PCV20 como rescate en nifios <17 afios

inmunodeprimidos+

PCV15: Madrid: Pcvi5 Pauta 2+1 (2,4 y 11 meses). PCV15 + PPV23 en GGR. En nifios con Riesgo aumentado, PCV20 a criterio del facultativo. Navarra: PCV15 Pauta 2+1 (2,4 y 11 meses). Catalufia: PCV15 Pauta (2,4 y 11 meses). No se ha publicado instruccién, solo contrato de compra.

Galicia y Murcia: vacunacion de rescate con 1 dosis de VNC20 para nifios con pauta anterior VNC13 completa. Galicia para nifios nacidos en 2022 cuando cumplan los 2 afios y Murcia para nifios hasta los 3 afios nacidos a partir del 1 de junio de 2021.
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VNC20 vs VNC15: razones expuestas por las CCAA...

v La cobertura frente a los ST causales de ENI por cada una de las vacunas es diferente

v 36,8 % VNC15
v 64,8 % VNC20.

v La VNC15 que es mas inmundgena para el ST3 con respecto a VNC13, aunque esta mayor inmunogenicidad podria NO
traducirse en una mayor efectividad en la vida real.

v/ VNC20 proporciona proteccion contra los serotipos 8, 10A y 11A, algunos de ellos con alta resistencia a antimicrobianos y el
11A xomo causa importante de OMA.

v/ La inclusion de una 3? dosis en primovacunacion (VNC20) a los 6m, no representa un problema programatico, pues los
lactantes tienen una revision del Programa de Salud Infantil a esta edad.

v VNC20 permite la eliminacion de la pauta secuencial (VNC+VNP) en personas con factores de riesgo.

v/ La inclusion del mismo preparado en todas las edades (nifios y adultos) presenta importantes ventajas desde el punto de vista
logistico



Europa & Canada

veeoines |~

Canada (PCV15 in 2 out of 3 tender regions)
France*, Germany*, Greece?*, Slovakia*, Switzerland*, UK (PCV13)

Austria, Bulgaria, Denmark®, Hungary, Iceland, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Montenegro, Netherlands,
Sweden

Italy (PCV15 in 19 out of 21 regions), Czech Republic
Spain (PCV15 a Catalunya, Madrid, Pais Basc, Navarra i la Rioja)

Portugal, Slovenia, Holanda

* Reimbursed market
#NIP effective with PCV15 from 2Q25

Asia & Japon

South Korea Indonesia, Singapore, Hong Kong, Malaysia, Philippines, Taiwan, Thailand
Hong Kong, Japan* Indonesia
Japan* Singapore
* Reimbursed market
Latinoamérica PCV13 a la mayoria de paises. PCV15 i PCV20 introducidas en Argentina y Brasil en el mercado privado.

USA Sin preferencia PCV15 — PCV20, 3+1.




¢, Cual es el futuro ?



¢ Cual es el futuro?

Ampliar nUmero de PCV21 adults
serotipos PCV21 nens

Nuevos métodos de
conjugacion *

Nuevas vacunas Pn-MAPS 24 / VAX-24

Nuevas tecnologias **

Nuevos métodos de conjugacién Nuevas tecnologias: MAPS™

Pt Gkt )

GSK ~ Ryaffinvax

< » Plataforma novel de Inventprise para la

conjugacion:

* Aumento de los epitopos accesibles del

polisacérida
_ = Permite la unién precisa y de alta ofinidad
- * ElPEGaumenta la funcién del carrier y le protege

s . carrier

m Inventprise de la respuesta inmune (blindaje estérico) - Admite una mayor valencia que las tecnologias 5
L2 == ; = ? « Induce una ampliay

EI b o 7 . de conjugacién convencionales, lo que saliitgs B B el i
W i
a o ra c I o n p ro p I a o m pofsnciamients’ pemntte. una CObem'm. mas inmunitaria de células By células Tindependientes a las

ik P amplia contra los serofipos neumocécicos

=1a77 proteinas.




V116 - Pneumococcal Conjugate Vaccine, 21-Valent

Pneumococcal Vaccine Serotype Coverage'2
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V116 includes 8 serotypes not found in currently licensed pneumococcal vacciness (15A, 15Cab, 16F, 23A, 23B,
24F, 31, and 35B) that accounted for approximately 30% of IPD in US adults aged >65 years in 201913

Capvaxive
30 de ENERO 2025 pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (21-valent)

JUNIO 2024 U.S. FDA Approves CAPVAXIVE™
(Pneumococcal 21-valent Conjugate Vaccine) T Tmm—
. ) opinion, recommending the granting of a marketing authorisation for the medicinal praduct Capvaxive, a

for Preventlon Of Inva S|ve Pneumoco Ccal 6 vaccine intended for the prewention of invasive disease and pneumonia caused by Streptococcus

pneumoniae.
Disease and Pneumococcal pneumonia in FUROPEAN MEDICINES AGENCY The applicant for this medicinal product is Merck Sharp & Dohme B.V.
SCIENCE CINES AL
SHEREE, MEBLGLINE BT Capvaxive will be available as a solution for injection in pre-filled syringe. The active substance of
Capvaxive is pneumacoccal polysaccharide conjugate vaccine (21-valent), a pneumococcal vaccing (ATC
Ad u |ts 30 January 2025 code: JO7ALO2), which elicits an immune response against the 21 serotypes contained in the product.
EMA/24781/2025
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) The benefit of Capvaxive is the presumed protection against pneumococcal disease based on

immunobridging data. The most common side effects with Capvaxive are pain at the injection site,
fatigue, headache and myalgia.

CAPVAXIVE (V116) is specifically designed for adults and covers serotypes responsible for hmaaryif apifon i (iitia it eation o,
approximately 84% of invasive pneumococcal disease in adults 50 years of age and older i

Aprobada Opinidn positiva



Merck’'s CAPVAXIVE™

NOC 0006.4347-02
10 Single-dose 0.5l Syringes

Pneumococcal 21-valent
Conjugate Vaccine
> CAPVAXIVE’

E;j Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR)

Use of 21-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine Among U.S. Adults:
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices —
United States, 2024

Miwako Kobayashi, MD'; Andrew ]. Leidner, PhD?; Ryan Gierke, MPH; Jennifer L. Farrar, MPH'; Rebecca L. Morgan, PhD3; Doug Campos-Ourcalt, MDA
Robert Schechrer, MDS; Katherine A. Poehling, MDS; Sarah S. Long, MD7; Jamie Loehr, MD8; Adam L. Cohen, MD!

MMWR | September 12,2024 | Vol.73 | No. 36

Summary
What is already known about this topic?

Adults aged 19-64 years with risk conditions for pneumococcal
disease and those aged =65 years are recommended to receive
either 15- or 20-valent pneumococcal conjugate vaccine (PCV)
(PCV15 or PCV20, respectively).

What is added by this report?

On June 27, 2024, the Advisory Committee on Immunization
Practices recommended 21-valent PCV (PCV21) as an option for
adults aged =19 years who are currently recommended to
receive PCV15 or PCV20. PCV21 contains eight serotypes not
included in other licensed vaccines.

What are the implications for public health practice?

Adding PCV21 as an option in the current PCV recommendation
is expected to prevent additional disease caused by pneumo-
coccal serotypes unique to PCV21. Postlicensure monitoring of
safety and public health impact of PCV use will guide

future recommendations.
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Hemos hablado de propiedades, evidencias e incertidumbres
Disponemos de dos buenas vacunas
Imprescindible el seguimiento de la ENI y colonizacion nasofaringea
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