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Enfermedad neumococica invasora. Incidenciay letalidad
(EE.UU, 2009)
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e Laincidencia de ENI aumenta a partir de los 50 afios

e La ENI se asocia a una letalidad elevada (20% en adultos con neumonia bacteriémica)!?

1. CDC. 2010. Active Bacterial Core Surveillance Report, Emerging Infections Program Network, Streptococcus pneumoniae, 2009.
2. CDC. Epidemiology and Prevention of Vaccine Preventable Diseases. The Pink Book. 11th Edition. May 2009



Incidencia de Enfermedad Neumococica Invasora (ENI) segun enfermedad de base.
Inglaterra, 2002-2009
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Revision retrospectiva de las historias clinicas de 22.000 sujetos hospitalizados por ENI en Inglaterra entre marzo 2002 y marzo 2009
Van Hoek A, J Infect 2012



Vacunas antineumococicas

Vacunas de polisacaridos planos Vacunas de polisacaridos conjugados

e Activacion células B, sin respuesta inmune
mediada por células T

No induccion memoria inmune *
Hiporrespuesta en revacunacion

Limitado impacto sobre colonizacién
nasofaringea

Genera respuesta inmune T-
dependiente e induce memoria inmune

No induce hiporrespuesta en
revacunacion

Reduce estado de portador nasofaringeo

Pneumococcal polysaccharide + Immunogenic carrier protein

T-independent

= Pneumococcal Conjugate

1. de Roux A et al. Clin Infect Dis. 2008;46(7):1015-23 2. Pollard AJ, Perrett KP, Beverley PC. Nat Rev Immunol. 2009;9:213-220.



Vacuna polisacaridos planos vs conjugada

[ [ 4
Composicion

Vacuna polisacaridos planos Vacuna conjugada
e 25 ug de) polisacarido capsular de 23 2,2 pug del)polisacarido capsular de 13

serotipos de Streptococcus srotipos de Streptococcus

pneumoniae: pneumoniae: (excepto 6B: 4,4 pg)

* 1,2,3,4,5,6B, 7F, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, — 4,6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F
15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F _ 1,3,5,6A, 7F, 19A

e Conjugados con proteina diftérica
CRM 4

* Adsorbida en fosfato de Aluminio

« Jeringa precargada: 0,5 ml (0,125 mg de aluminio)

e Jeringa precargada: 0,5 ml
O

Cobertura serotipos Espafa (2010-12) en adultos:
63% inmunocompetentes y 45% inmunodeprimidos

ECMID, 2013
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e |ndicaciones:

Vacuna polisacarida antineumococica 23v

— Sujetos inmunocompetentes de edad > 60 afios (segun CCAA, 65 anos)
— Personas con alto riesgo de ENI entre 2 y 64 anos:

Inmunodeficiencia congenita o adquirida (VIH)

Anemia de celulas falciformes o asplenia anatdomica/funcional

Enfermedad cronica cardiaca, pulmonar (incluye asma), renal, o hepatica
Cancer

Diabetes

Alcoholismo crénico, tabaquismo (> 20 cigarrillos/dia)

Fistulas LCR

Portadores de implantes cocleares

e Revacunacion (una sola vez) a los 5 afos en personas de alto riesgo

Disponible desde 1980

Espafna (2003): Inclusion calendario vacunacion adultos > 64 a.



>

Eficacia y efectividad de la vacuna antineumococica
no conjugada 23valente

e Los resultados de los estudios de eficacia clinica durante los ultimos 30 anos han sido
poco concluyentes:

* No demostracion de eficacia en pacientes inmunodeprimidos?

e Efectividad vacunal basada en estudios observacionales3-

— Efectividad 50-80% en la prevencion enf. invasora en adultos inmunocompetentes

— NO demostracion concluyente de efectividad en prevencion de neumonia no
bacteriémica

1.Shapiro E et al. N Engl J Med. 1991;325:1453-1460
2. French N et al. Lancet. 2000;355:2106-2111
3.Jackson LA et al. N Engl J Med. 2003;348:1747-1755.
4.Watson L et al. Vaccine. 2002;20:2166-2173.
5.Moore RA et al. BMC Fam Pract. 2000;1:1

6. Walters JAE, The Cochrane collaboration 2010
7.Torling, Vaccine 2003; 22:96-103
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Sustained Reductions in Invasive Pneumococcal
Disease in the Era of Conjugate Vaccine
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Aprobacién EMA 27/10/2011 &

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
v SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Prevenar 13 suspension inyectable
Vacuna antineumococica polisacarida conjugada (13-valente. adsorbida)

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Inmunizacion activa para la prevencion de enfermedad invasiva. neumonia y otitis media aguda causadas
por Streptococcus pneumoniae en lactantes v nifios desde 6 semanas hasta 5 afios de edad.

Inmunizacion activa para la prevencion de la enfermedad invasiva causada por Streptococciis pneumoniae
en adultos de 50 aiios de edad o mayores.

4.2 Posologia v forma de administracion

Adultos de 50 afios de edad o mavores

Una dosis tnica.




30 May 2013
EMA/CHMP/327906/2013
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)

Summary of opinion! (post authorisation)

Prevenar 13

The CHMP adopted a change to an indication as follows:

"Active immunisation for the prevention of invasive disease caused by Streptococcus pneumoniae in
adults =218 years of age and the elderly”.

10



OPA (GMT)

430

400

350

300 -

280

200

180

100

30

Cinética de Ac. OPA pre-vacunacion y post-
vacunacion 1 (1 mes) y 2 (3-4 anos). Serotipo 1.

------ PCV13/PPSV23
(age 6064 years)

- —=—= PCV13/PCV13
/.r! (age 60-64 years)

—-=PCV13/PCV13
(age 50-59 years)

PPSV23/PPSV23
(age 60-64 years)

Pre-dose 1 1-month post 12-months post Pre-dose 2 Post-dose 2

La administracion inicial de PCV13 genera memoria inmune que potencia la
respuesta a una segunda dosis de vacuna (PCV13 o PPSV23) (efecto booster).

*Paradiso PR. Clin Infect Dis. (2012) doi: 10.1093/cid/cis359



Use of 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine and
23-Valent Pneumococcal Polysaccharide Vaccine

for Adults with Immunocompromising Conditions: Recommendations
of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP)

PCV13 PP5V23
Revaccination 5 yrs
Risk group Underlylng medical condition Recommended Recommended after first dose
Immunocompetent persons Chronic heart disease’ v
Chronic lung diseases v
i ity ol
Cerebrospinal fluid leak v 8 semanas ¥
|Cnchlear im :Iant v > v
Alcoholism v
Chromic liver disease, cirrhosis v
Cigarette smoking v
Persons with functional or Sickle cell disease/other hemaglobinopathy ¥ v v
anatomic asplenia Congenital or acquired asplenia v v v
Immunocompromised persons Congenital or acquired immunodeficiency’ v v v
Human immunodeficiency virus infection v v v
Chronic renal failure v v v
Nephrotic syndrome v v v
Leukemia i v v
Lymphoma v v v
Hodgkin disease v v v
Generalized malignancy v v v
latrogenic immunosuppression™* v v v
5olid organ transplant v v v
Multiple myeloma 4 4 v

MMWR / October 12,2012 / Vol.61 / No. 40
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PCV13 for Adults Previously
Vaccinated with PPSV23

e Adults with immunocompromising conditions,
functional or anatomic asplenia, CSF leak, or a

cochlear implant previously vaccinated with PPSV23

should receive PCV13 one or more years after the
last PPSV23 dose

MMWR / October 12,2012 / Vol.61 / No.40



PCV13: Indicaciones y grupos financiados en Espana

POBLACION DE RIESGO

e Inmunocompetentes con condicion e Inmunodeficiencia/
meédica subyacente: Inmunosupresion:
— Receta blanca — Grupos financiados
_ Diferentes COMORBILIDADES: — Enfermedad de Hodgkin, leucemia, linfoma.
— Mieloma mdltiple.

— Asplenia

— Insuficiencia renal, sindrome nefrotico
— Trasplante de organo solido o de progenitores hem.
— Tratamiento quimioterapico o inmunosupresor

— Enf. Respiratoria crénica
— Enf. Cardiovascular
— Enf. Hepatica cronica

— Diabetes .,
_ Tabaquismo — Infeccidn por VIH
— Alcoholismo — Fistulas LCR

— Implantes cocleares



Sociedad Espaiiol
4 3 o Mackcies FOVaNG. RECOMENDACIONES DE
bl sclud Pisica e Higlene VACUNACION ANTINEUMOCOCICA EN

EL ADULTO POR INDICACION MEDICA
PROTOCOILOS DE LA SEMPHSPH

- Inmunodeprimidos primariosy
secundarios (Tablas lll y IV)

VNC_13 .+ VNP_23 ) b,d IVNC'1 3 1 dosis ¢
FistulasLCR | ose ! dosts (intervalo entre VNP 23 y VNC13

intervalo > 2 meses
- Implantes cocleares ( - ) > 1 afio)

- Enfermos con cirrosis

Pagie ntestcun c;onc_lit(:li_ﬁn medica VNC-13 ; gosic
subyacente u otra indicacion i _ _
pertenecientes a un grupo de VNC-13 1 gosis (intervalo entre VNP23 y VNC13

riesgo. (Tabla V) = 1 aho)

http://www.sempsph.com/images/stories/recursos/pdf/protocolos/2012/Recom_Vac_Antineumococica_ SEMPSPH.pdf .
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