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CODIGO ATC: JU7ALO02 VALORACION TERAPEUTICA: % % % (Importante mejora terapettica)

Hasta ahora, la prevencion de la enfermedad neumococica invasiva se ha basado en la inmunizacion a pacientes de alto
riesgo, mayores de 2 arios y adultos, con una vacuna no conjugada que contiene polisacaridos de 23 serotipos de neumococo.
Esta vacuna genera una respuesta inmunogena T-independiente, por lo que su proteccion es poco duradera, no induce
memoria inmunologica y es ineficaz en menores de 2 aiios, que es el periodo de la vida con mayor tasa de enfermedad
neumocdocica invasiva.

En la vacuna neumococica conjugada heptavalente se han unido los polisacdridos capsulares de siete serotipos, los
principales implicados en la patologia invasora, con una proteina transportadora. De esta manera la respuesta inmunitaria
frente al antigeno vacunal es T-dependiente siendo eficaz e inmundgena desde los 2 meses de edad (1).

La vacuna conjugada heptavalente disponible en EEUU desde febrero del 2000 fue aprobada por la Union Europea en

febrero del 2001 y estd comercializada en Esparia (Prevenar ®) en junio de 2001.

COMPOSICION (2,3):

La vacuna contiene polisacaridos de los serotipos
neumocoécicos 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y 23F, que estan
conjugados  individualmente @ con una  proteina
transportadora CRM 47, que es una mutante no toxica de la
toxina diftérica.

Cada dosis de 0,5 ml, contiene 16ug de polisacaridos
capsulares, 20ug de proteina transportadora CRM,¢7, y 0,5
mgr de fosfato de aluminio. No contiene tiomersal.

PRESENTACION Y CONSERVACION:
Se presenta como una suspension inyectable en vial
con tapon de goma, en formato de uno y diez viales de 0,5
ml cada uno. Se debe conservar entre +2 y +8 °C, nunca se
debe de congelar. Tiene un periodo de validez de dos afios.

INMUNOGENICIDAD Y EFICACIA:

Tras la vacunacidén la respuesta de anticuerpos es
significativa y anamnésica para todos los serotipos
incluidos en la misma.

Black y cols (4) valoraron la eficacia de la vacuna en
un ensayo clinico, desarrollado en el Norte de California,
en el que incluyeron a 37.686 niflos que fueron vacunados
alos 2,4, 6y 12-15 meses de edad, de forma aleatoria y a
doble ciego, con la vacuna conjugada antineumocodcica o
bien con una vacuna conjugada de meningococo C.

La eficacia para la prevenciéon de la infeccion
neumocdcica invasiva causada por los serotipos incluidos
en la vacuna fue del 97% (ICys0,: 82,7-99,9) en el grupo de
los nifios que completaron la vacunacion antineumococica,
y del 93,9% (ICosy,: 79,6-98,5) en el analisis por intencion
de tratar, donde se incluyen también a los nifios que no
habian completado la vacunacion.

Se observé una eficacia del 89,1% (IC o5, :73,7- 95,8)
sobre la infeccion neumococica invasiva producida por
todos los serotipos, incluidos o no en la vacuna, y

considerando que los serotipos incluidos en la vacuna
conjugada heptavalente causan el 85% de todos los casos
de enfermedad invasiva en esa poblacion de estudio, los
datos pueden sugerir la posibilidad de que haya una
proteccion cruzada frente a serotipos no incluidos en la
vacuna.

Los resultados de eficacia frente a la neumonia oscilan
entre 11% y el 73,1% segin el procedimiento diagndstico
empleado.

Con respecto a la otitis media aguda (OMA), se
concluye que la vacuna previno un 7% (ICyso,: 4,1-9,7) de
todos los episodios de OMA, encontrando que en la
poblacién de nifios vacunados se colocaron un 20,1%
(ICyqs0,:1,5-35,2) menos de tubos de timpanostomia. Estos
datos se correlacionan con los obtenidos en un ensayo
clinico finlandés (5) para determinar la eficacia de la
vacuna frente la OMA donde se encontrd una eficacia del
6% (ICos0,: -4-16).

En Espaiia los siete serotipos incluidos en la vacuna
conjugada son también responsables en la poblacion
pediatrica de la mayoria de las infecciones invasoras
neumocdcicas con una cobertura proxima al 80% (6).

INDICACIONES:

Inmunizaciéon activa contra las enfermedades
invasivas (bacteriemia, sepsis, meningitis, neumonia
bacteriémica), causadas por los serotipos 4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F y 23F de Streptococcus pneumoniae en niflos
desde 2 meses hasta dos afios de edad’.

El Comité¢ Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espafiola de Pediatria aconseja la vacunacion a todos los
nifios menores de dos afios, al considerar que en este grupo
de edad existe un mayor riesgo de enfermedad neumocoéca
invasiva (1).

En el ambito del Sistema Nacional de Salud su
prescripcion y dispensacién para su financiacion se
restringira a los siguientes grupos de riesgo:



= Niflos inmunocompetentes con riesgo de enfermedad
neumocécica o sus complicaciones debido a
enfermedades cronicas cardiovasculares, respiratorias,
diabetes mellitus o pérdida de LCR.

= Niflos inmunodeprimidos con riesgo de enfermedad
neumocoécica o sus complicaciones debido a asplenia
anatomica o funcional, enfermedad de Hodgkin,
leucemia, linfoma, insuficiencia renal, sindrome
nefrdtico, anemia falciforme o trasplante de 6rganos.

= Niflos con infeccién VIH, sintomaticos o asintomaticos.

= Aquellas situaciones que determinen las autoridades
sanitarias.
En estos casos se establece ¢l visado de inspeccion

previo a su dispensacién con cargo al Sistema Nacional

de Salud.

IPrevenar® 1 vial 0,5ml..................78,19€¢

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION (2,3):

La administracion es via intramuscular, en la zona
anterolateral del muslo en los lactantes y en la region
deltoidea en nifios mayores. La posologia, segun la edad,
se recoge en la fabla 1.

activa.

= Los datos de inocuidad e inmunogenicidad son muy
limitados para nifios con anemia falciforme y otros
nifios de alto riesgo. La vacunacion de los grupos de
riesgo debe ser considerada de forma individual.

= FEl uso de la vacuna conjugada neumocoécica no
reemplaza el uso de las vacunas neumocoécicas no
conjugadas en pacientes mayores de 2 afios con riesgo
de enfermedades invasivas neumococicas. El intervalo
entre la vacuna conjugada heptavalente y la vacuna no
conjugada no debe ser inferior a 8 semanas.

INTERACCIONES:

La vacuna conjugada puede administrarse de manera
simultanea con otras vacunas pediatricas sistematicas
(DTPe, DTPa, VPI, VPO, Triple virica, Hepatitis B, y H.
Influenzae tipo b), sin que se observen interacciones
destacables. La administracion simultanea de la vacuna
frente a meningococo C y una vacuna neumocoécica 9-
valente experimental (contiene los mismos 7 antigenos de
la vacuna heptavalente), no ha mostrado interferencias
inmunolodgicas relevantes (3).

Tabla 1
Niiios menores de 6 meses de edad
- Tres dosis
- Primera dosis a los dos meses de edad
- Intervalo de, al menos, 1 mes entre dosis
- Se recomienda una cuarta dosis en el 2° afio de vida
Niiios de 7 a 11 meses de edad
- Dos dosis
- Intervalo de , al menos, 1 mes entre dosis
- Se recomienda una tercera dosis en el 2° afio de
vida
Niios de 12 a 23 meses de edad
- Dos dosis
- Intervalo de, al menos, 2 meses entre dosis

CONCLUSIONES:

1.La vacuna neumococica conjugada se ha
demostrado eficaz en la prevencion de las
enfermedades neumococicas invasivas en los
nifios entre 2 meses y 2 afios de edad.

2. La principal aportacion de esta vacuna es que a
diferencia de la vacuna no conjugada, es
inmunogénica desde los dos meses de edad.

3. Un mejor conocimiento en nuestro medio de la
epidemiologia de la infeccion neumococica y de
la relacion coste/beneficio de esta inmunizacion
permitira determinar la necesidad de incluir o no
esta vacuna en el calendario de inmunizaciones
sistematicas.

REACCIONES ADVERSAS Y SEGURIDAD (3):

Los efectos adversos locales mas frecuentes (>10%)
son eritema, induracion y dolor en el lugar de la inyeccion,
fiebre >38°C, irritabilidad, somnolencia y transtornos
gastrointestinales (disminuciéon del apetito, vomitos y
diarrea). Con mucha menor frecuencia: rash, urticaria,
fiebre >39°, y excepcionales las convulsiones, episodio
hipoténico de hiporrespuesta, reacciones de
hipersensibilidad, anafilaxia...

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES (2,3):
Ademas de las contraindicaciones generales de las

vacunas se deben observar las siguientes precauciones en

su empleo:

= Los nifios inmunodeprimidos pueden tener una
respuesta de anticuerpos reducida a la inmunizacion
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