Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE A
NEUMOCOCO EN ANDALUCIA 2023

INSTRUCCION DGSPyOF-6/2023
12 abril 2023

1. INTRODUCCION

El programa de vacunacion frente a neumococo tiene como finalidad la disminucién de la
morbimortalidad por enfermedad neumocécica en la poblacién general y en los grupos de
riesgo con mayor vulnerabilidad frente a esta infeccidn.

Actualmente en el Servicio Andaluz de Salud, se encuentran disponibles tres tipos de vacunas
frente a neumococo, autorizadas e indicadas para diferentes edades y situaciones (ver ANEXO
1)
- Vacuna neumocdcica conjugada 13-valente (VNC13) (Prevenar 13°®): autorizada a
partir de las 6 semanas de vida.
- Vacuna neumocdcica conjugada 20-valente (VNC20) (Apexxnar®): autorizada a partir
de los 18 afios.
- Vacuna neumocdcica polisacaridica 23-valente (VNP23) (Pneumovax 23®): autorizada
a partir de los 2 afios.

La pauta de vacunacion antineumocdcica serd diferente segun la edad y la indicacidn, ya sea
para la vacunacién sistematica por criterio edad o para la vacunacién por pertenecer a grupos
de riesgo de enfermedad neumocdcica invasiva (ENI).

La principal novedad es la introduccion de VNC20 (Apexxnar®), que contiene 20 polisacaridos
capsulares neumocécicos conjugados (20 serotipos), afiadiendo proteccion frente a 7
serotipos adicionales respecto a VNC13 (serotipos 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F y 33F). Algunos
de estos serotipos adicionales, como el serotipo 8, 11A y 22F, tienen especial relevancia
epidemioldgica en la enfermedad neumocdcica del adulto, tanto a nivel nacional como
autondmico, ya sea por su contribucién en la carga de enfermedad o por su papel en la
expresion de clones asociados a resistencias antimicrobianas.

Se han recategorizado los grupos de riesgo para ENI, pasando de tres a dos grupos: riesgo alto
(grupo 1) y riesgo moderado (grupo 2) (ver ANEXO 2).
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Las recomendaciones finales se resumen a continuacion:

a) Vacunacion sistematica por criterio edad:

En 2023, se continla ampliando las cohortes de edad, recomendandose actualmente la
vacunacion sistematica frente a neumococo con VNC20 en poblacion adulta de entre 60 y
72 afios (es decir, nacidos entre 1951 y 1963, ambos inclusive) que no hayan recibido
previamente ninguna dosis de vacuna neumocdcica conjugada (VNC13 o VNC20). Esta
ampliacién, con la inclusién de la cohorte de 1963, ya se indicd en la instruccion del
calendario para todas las edades en Andalucia para 2023 (DGSPy-OF-12/2022).

b) Vacunacion por pertenecer a grupos de riesgo alto o moderado de ENI:

En la poblacién adulta incluida en alguno de los grupos de riesgo alto o moderado de ENI
(Grupos 1y 2), larecomendacion de vacunacién frente a neumococo se establece segun la
edad, el grado de riesgo de ENI y el antecedente vacunal frente a neumococo.

A continuacion, se resumen los principales cambios de indicacidn en estos grupos:

- En adultos de 18 afios o0 mas con alto riesgo de ENI (Grupo 1) se recomienda una
Unica dosis de VNC20, con independencia de su antecedente vacunal frente a
neumococo con VNC13 y/o VNP23.

- En adultos de 18 afios 0 mas con riesgo moderado de ENI (Grupo 2), se recomienda
una unica dosis de VNC20 si se cumple alguna de las siguientes situaciones:
= Sino han recibido previamente VNC13 o VNC20.
= Si han recibido Unicamente VNC13 y se cumple alguna de las siguientes
situaciones:
- Edad de 65 afios 0 mas.
- Edad entre 18 y 64 afos, con al menos 2 patologias del Grupo 2.
En caso de haber recibido la pauta VNC13+VNP23, no recibiran VNC20.

- Se incluye una recomendacién de pauta especial en adultos de 18 afios 0 mas
receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH).

Las personas con consideracion de mutualistas que hayan optado por el aseguramiento
privado, y que tengan indicacion de vacunacién frente a neumococo, deberdn seguir el
procedimiento que les indiquen las entidades a las que estén adscritas para recibir dicha
vacunacién.

Esta instruccion sustituye a la publicada el 12 de noviembre de 2021 (DGSPyOF-10/2021), y la
fecha de inicio para su aplicacién sera el 25 de abril de 2023.
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2. VACUNACION SISTEMATICA FRENTE A NEUMOCOCO

En Andalucia, la vacunacién sistematica frente a neumococo esta indicada actualmente en
todos los menores de 5 afios (a partir de los 2 meses de edad) (ver apartado 2.1) y a todas las
personas nacidas entre 1951 y 1963 (ver apartado 2.2).

2.1. Vacunacion sistematica en menores de 5 afios

Se recomienda la vacunacidn sistematica frente a neumococo con la vacuna conjugada 13-
valente (VNC13) (Prevenar 13°) a todos los lactantes con la pauta de 3 dosis (pauta 2+1), a los
2,4y 11 meses. Esta vacuna se aplica de forma simultanea con la vacuna hexavalente a los 2,
4y 11 meses, con la vacuna del meningococo B (Bexsero®) a los 2 y 4 meses, y con la vacuna
del meningococo C (Neisvac C°) a los 4 meses.

Aclaraciones y situaciones especiales:
a) Niflos menores de 59 meses de edad parcialmente vacunados o que no han recibido
VNC13: deben completar o iniciar la pauta siguiendo el esquema correspondiente para
su edad y los antecedentes de dosis previas que se expone en el ANEXO 3.

b) Lactantes con factores de riesgo de enfermedad neumocdcica invasiva (ANEXO 2): se
recomienda la pauta de 4 dosis (pauta 3+1), a los 2, 4, 6 y 11 meses.

c) Lactantes con antecedente de prematuridad (<37 semanas de edad gestacional):
independientemente de la edad gestacional, se recomienda la pauta 2+1 al igual que en
los nacidos a término. Seguiran la pauta 3+1 solamente si presentan factores de riesgo
(ANEXO 2) como se refiere en el apartado b.

2.2. Vacunacion sistematica en personas de 60 a 72 afios (nacidas entre 1951
y 1963, ambos inclusive)

Durante 2023, se recomienda la vacunacion sistematica frente a neumococo con dosis Unica
de la vacuna conjugada 20-valente (VNC20) (Apexxnar®) a las personas de entre 60 y 72 afios
(nacidas entre 1951 y 1963, ambos inclusive), que no hayan recibido previamente una
vacuna neumocdcica conjugada (VNC13 o VNC20). Ver ANEXO 4.

En aquellos adultos que pertenezcan a alguno de los grupos de riesgo de ENI (grupos 1y 2),
se seguiran las pautas de vacunacién frente a neumococo descritas en el apartado 3.
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3. VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO EN PERSONAS DE GRUPOS DE

RIESGO DE ENFERMEDAD NEUMOCOCICA INVASIVA (ENI)

Hay personas que, por su condicién médica y con independencia de la edad, tienen un riesgo

mayor de padecer ENI, es decir, alguna de las formas graves de la enfermedad neumocdcica.

El nivel de riesgo puede ser diferente, y con ello también el tipo de vacuna y la pauta que
deben seguirse. Dependiendo del riesgo de ENI, se describen dos grupos (ANEXO 2), con

diferentes pautas, que se exponen a continuacién.

GRUPO 1. RIESGO ALTO DE ENFERMEDAD NEUMOCOCICA INVASIVA.

Incluye personas con alto riesgo de ENI, por presentar las siguientes patologias o situaciones:

Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) o de 6rgano sélido
(TOS).

Inmunodeficiencias primarias/congénitas o adquiridas: humorales (excluyendo déficit
selectivo de IgA), celulares o combinadas, deficiencias del complemento y trastornos de
la fagocitosis.

Cualquier neoplasia maligna, hematoldgica o de érgano sélido.

Infeccién por VIH.

Insuficiencia renal crénica en estadios 4 y 5 de la National Kidney Foundation (pacientes
con filtrado glomerular <30 ml/min/1,73 m?) o sindrome nefrético.

Enfermedades crénicas susceptibles de recibir tratamiento inmunosupresor, incluidos
aquellos con esteroides a dosis inmunosupresoras o con agentes bioldgicos:
enfermedad inflamatoria intestinal, enfermedades reumatoldgicas, asma grave,
hemoglobinuria paroxistica nocturna, sindrome hemolitico urémico, miastenia gravis,
etc.

Asplenia anatémica o funcional (disfuncién esplénica), incluidas la drepanocitosis y otras
hemoglobinopatias graves.

Tratamiento con eculizumab (Soliris®), o derivados de acciéon prolongada (como
ravulizumab, Ultomiris®).

Sindrome de Down.

Fistula de liquido cefalorraquideo.

Portadores de implantes cocleares o personas susceptibles de recibirlo.
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Recomendaciones para el Grupo 1

La pauta de vacunacion difiere segln la edad de la persona y los antecedentes de vacunacion:

Entre 2 y 23 meses de edad: se recomienda Unicamente la VNC13.

=> Pauta de VNC13:
- Siseinicia la vacunacidn a partir de los 2 meses y hasta los 11 meses: se recomienda
la pauta 3+1 (2, 4, 6 y 11 meses).
- Entre 12 y 23 meses de edad: se recomienda pauta de 2 dosis de VNC13, separadas
por un intervalo minimo de 2 meses, si no han recibido durante el primer afo de vida
2 dosis de esta vacuna. Si han recibido la pauta 2+1, y la Ultima dosis se recibid a partir
de los 11 meses de vida, no se administrara dosis adicional.

Entre 2 y 17 afios (ambos inclusive): se recomienda una pauta de vacunacién neumocdcica

secuencial con VNC13 y VNP23, si no la han recibido previamente.

=>» Pauta de VNC13:

- Entre 24 y 59 meses de edad y sin dosis previas de VNC13: se recomienda una pauta
de 2 dosis de VNC13 separadas por un intervalo minimo de 2 meses. Si recibieron la
pauta 2+1, y la Ultima dosis a partir de los 11 meses de vida, no se administrara dosis
adicional.

- Entre 5y 17 afios (ambos inclusive) y sin dosis previas de VNC13: se recomienda una
dosis Unica de VNC13.

=> Pauta de VNP23:

- Tras completar la pauta con VNC13 segun edad, se recomienda una dosis de VNP23.

- Elintervalo minimo de VNP23 respecto de VNC13 es de 2 meses.

- Alos 5 anos de la dosis de VNP23, recibiran una dosis de recuerdo de VNP23 (pauta
completa: VNC13 segun edad + 2 dosis de VNP23), a excepcién de los pacientes con
fistula de liquido cefalorraquideo y/o implante coclear que no recibirdn mas de una
dosis de VNP23 (pauta completa: VNC13 segun edad + 1 dosis de VNP23).

A partir de 18 aios: se recomienda una dosis Unica de VNC20. Ver tabla 1 y ANEXO 5.

=> Pauta de VNC20:
- Si no han recibido previamente ninguna dosis de vacuna neumocdcica conjugada:
se recomienda una dosis Unica de VNC20.
- Sitienen antecedente de vacunacién neumocécica con VNC13 y/o VNP23:
- si la altima vacuna que han recibido ha sido VNC13: se recomienda una dosis
Unica de VNC20 a partir de los 6 meses desde la VNC13.
- si la altima vacuna que han recibido ha sido VNP23: se recomienda una dosis
Unica de VNC20 a partir de los 12 meses desde la VNP23.
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- Si han recibido VNC20 previamente: no se administraran mas dosis de VNC20.
Tras recibir VNC20 no sera necesario recibir VNP23.

Tabla 1. Pauta de vacunacion frente a neumococo en adultos de 18 ainos o mas del
Grupo 1 (riesgo alto de enfermedad neumocdcica invasiva).

Antecedente de
vacunacion
neumocdcica

Sin antecedente
de vacunacion

Con antecedente de vacunacién con VNC13 y/o VNP23*

Si la ultima vacuna que
han recibido ha sido
VNC13

Si la ultima vacuna que
han recibido ha sido
VNP23

Recomendacion

Una dosis Unica
de VNC20

Una dosis Unica de VNC20
a partir de los 6 meses
desde la VNC13

Una dosis Unica de VNC20
a partir de los 12 meses
desde la VNP23

*Independientemente del nimero de dosis de VNC13 y/o VNP23 previas

Pauta especial en receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos

En adultos de 18 afios 0 mds receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH)
sin antecedente de vacunacién neumocdcica, se recomienda una serie primaria de 3 dosis de
VNC20 separadas entre si por al menos 4 semanas, seguida de una dosis de refuerzo de VNC20
a partir de los 12 meses postrasplante con un intervalo minimo de 6 meses respecto de la
tercera dosis. La primera dosis se recomienda que se administre de 3 a 6 meses después del
TPH.

En adultos de 18 afios o mas receptores de TPH que han iniciado su vacunacidon neumocdcica
con VNC13, se recomienda que completen su serie primaria con VNC20, con un intervalo entre
dosis de al menos 4 semanas, seguida de una dosis de refuerzo de VNC20 a partir de los 12
meses postrasplante con un intervalo minimo de 6 meses respecto de la tercera dosis.

En adultos de 18 afios o mas receptores de TPH que han completado su vacunacién
neumocacica (serie primaria de 3 dosis con VNC13 y dosis de refuerzo con VNC13 o VNP23),
se recomienda que reciban una dosis adicional de VNC20. Esta dosis adicional se administrara
a partir de los 12 meses si la Ultima dosis recibida fue VNP23, o a partir de los 6 meses si la
ultima dosis fue VNC13.
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GRUPO 2. RIESGO MODERADO DE ENFERMEDAD NEUMOCOCICA
INVASIVA

Incluye a las personas con situaciones o patologias con riesgo moderado de enfermedad
neumocacica invasiva (ENI) enumeradas a continuacion:

- Enfermedad cardiovascular crénica, excluida la hipertensién arterial.

- Enfermedades respiratorias crénicas, incluyendo fibrosis quistica, y asma que no precise
tratamiento inmunosupresor.

- Enfermedad neuroldgica cronica con dificultades en el manejo de secreciones.

- Enfermedad hepatica cronica.

- Enfermedad celiaca.

- Diabetes mellitus.

- Alcoholismo.

- Tabaquismo (fumador de al menos un cigarrillo diario).

- Antecedente personal de haber padecido una enfermedad neumocdcica invasiva.

- Personas que hayan padecido COVID-19 de forma grave, precisando hospitalizacién.

- Personas institucionalizadas en residencias de mayores, independientemente de la
edad.

Recomendaciones para el Grupo 2
La pauta de vacunacion difiere segln la edad de la persona y los antecedentes de vacunacioén:
Entre 2 y 23 meses de edad: se recomienda Unicamente la VNC13.

=>» Pauta de VNC13:
- Entrelos 2 y 11 meses: se recomienda la pauta 3+1 (2, 4, 6 y 11 meses).

- Entre los 12 y 23 meses: se recomienda una pauta de 2 dosis de VNC13, separadas
por un intervalo minimo de 2 meses, si no han recibido durante el primer afio de vida
2 dosis de esta vacuna. Si han recibido la pauta 2+1, y la ultima dosis la recibieron a
partir de los 11 meses de vida, no se administrarad ninguna dosis adicional.

Entre 2 y 17 aiios de edad (ambos inclusive): se recomienda la VNC13 si no la han recibido

previamente. Ademas, recibirdn una dosis de VNP23 si tienen entre 24 y 59 meses, o si tienen
entre 5y 17 afios y presentan al menos dos patologias o situaciones del Grupo 2.

=>» Pauta de VNC13:
- Entre 24 y 59 meses de edad y sin dosis previas de VNC13: se recomienda una dosis

de VNC13. Si recibieron la pauta 2+1, y la ultima dosis la recibieron a partir de los 11
meses de vida, no se administrara ninguna dosis adicional.

- Entre 5y 17 ainos (ambos inclusive) y sin dosis previas de VNC13: se recomienda una
dosis de VNC13.
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=> Pauta de VNP23:
- Tras completar la pauta con VNC13 segun edad, se recomienda una dosis Unica de
VNP23 si edad entre 24 y 59 meses, o si tienen entre 5y 17 afios y presentan al menos
dos patologias o situaciones del Grupo 2.
- Elintervalo minimo de la VNP23 respecto a la VNC13 es de 12 meses.
- No recibirdn mas dosis de VNP23.

A partir de los 18 aiios (ver tabla 2 y ANEXO 6):

=>» Pauta de VNC20:
Se recomienda una dosis Unica de VNC20 si cumple alguna de las siguientes situaciones:
- Sino han recibido previamente VNC13 o VNC20.
- Si han recibido Unicamente VNC13 y cumplen alguna de las dos condiciones
siguientes:
- Edad actual de 65 afos o mas.
- Edad actual entre 18 y 64 afios con al menos dos patologias o situaciones del
Grupo 2.
Si han recibido una pauta con VNC13 y VNP23 (independientemente del nimero de dosis y
orden de las vacunas): no recibiran VNC20.
Tras recibir VNC20 no serd necesario recibir VNP23.

Tabla 2. Pauta de vacunacion frente a neumococo en adultos de 18 afios o0 mas del Grupo 2
(riesgo moderado de enfermedad neumocdcica invasiva).
Con antecedente de vacunacion
Antecedente de
. VNC13
Sin
Antecedente de Edad actual:
L antecedente Antecedente
vacunacion entre 18y 64 Edad Antecedente
. de . . | deVNC13+
neumococica ‘. afos, con al actual: de VNP23
vacunacion VNP23
menos 2 65 afios o
patologias o mas
situaciones”
Una dosis
. L Unica de
Una dosis Una dosis Unica de VNC20 )
.. L. . VNC20a No dosis
Recomendaciéon Unica de a partir de los 6 meses de . o
partir de los adicionales
VNC20 VNC13
12 meses de
VNP23

*Entre 18 y 64 afios con una sola patologia y antecedente de VNC13, no recibirdn ninguna dosis adicional.
“Independientemente del nimero de dosis de VNP23 previas.
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4. ADMINISTRACION SIMULTANEA CON OTRAS VACUNAS

Tanto VNC13 (Prevenar 13®), VNC20 (Apexxnar®) y VNP23 (Pneumovax®) pueden
coadministrarse con vacunas hexavalentes, hepatitis B, Tdpa, meningococo B, C y ACWY,
triple virica, varicela, rotavirus, vacunas inactivadas antigripales y vacunas frente a COVID-19.

La administracién concomitante de varias vacunas debe realizarse siempre en diferentes
lugares de inyeccidn. Si por cualquier razén no se administra el mismo dia, no es necesario
respetar ningun intervalo entre dosis.

5. CAPTACION Y CIRCUITO PARA LA VACUNACION DE LA POBLACION
DIANA

La vacunacion sistemdtica en poblacién infantil y de adultos de 60 a 72 afios se debe llevar a
cabo en Atencién Primaria. Las personas de riesgo del Grupo 1y 2 se podran vacunar tanto
en Atencidn Hospitalaria como en Atencion Primaria. En el caso de los del Grupo 1, se
vacunaran preferentemente en Atencion Hospitalaria, en cuyo caso se llevard a cabo en los
Servicios de Medicina Preventiva.

Las Unidades de Epidemiologia de Atencién Primaria colaboraran en el seguimiento y
evaluacién de las medidas y estrategias de captaciéon de la poblacién diana en el ambito
comunitario.

Las personas con consideracion de mutualistas que hayan optado por el aseguramiento
privado, y que tengan indicacién de vacunacion frente a neumococo, deberan seguir el
procedimiento que les indiquen las entidades a las que estén adscritas para recibir dicha
vacunacion.
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Mas informacion de interés

e Documentacion oficial sobre vacunacion frente al neumococo:

- Andavac. Campania #ParemosLaNeumonia. Disponible en:
https://www.andavac.es/campanas/neumonia/

- Andavac. Vacunacién para la prevencion de la neumonia. Informacién para profesionales.
Disponible en: https://www.andavac.es/campanas/neumonia/informacion-para-

profesionales/

- Andavac. Grupos de riesgo: neumococo. Disponible en: https://www.andavac.es/vacunacion-

en-grupos-de-riesgo/neumococo/

- Servicio Andaluz de Salud. Citacion. Disponible en:
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/citas-en-centros-

de-atencion-primaria

- Sistema de Vigilancia Epidemioldgica. Consejeria de Salud y Consumo, Junta de Andalucia.
Informes Semanales. Disponible en: https://www.repositoriosalud.es/handle/10668/2639

e Fichas técnicas de las vacunas neumocadcicas disponibles en el SSPA:
- Ficha técnica de la vacuna neumocdcica conjugada 20-valente: Apexxnar®:
o https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1211612002/FT 1211612002.pdf
- Ficha técnica de la vacuna neumocdcica conjugada 13-valente: Prevenar 13°:
o https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/09590002/FT_09590002.pdf
- Ficha técnica de la vacuna neumocdcica polisacaridica 23-valente: Pneumovax 23°:
o https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/79952/FT_79952.pdf

e Otros documentos y articulos relevantes:

e Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica y Gestién Sanitaria. Consenso de la
SEMPSPGS sobre vacunacidon frente a neumococo en el adulto. 2022. Disponible en:
https://www.sempspgs.es/es/-7-Prevencion-de-la-enfermedad-a-nivel-individual/143-
Consenso-de-la-SEMPSPGS-sobre-vacunacion-frente-a-NEUMOCOCO-en-el-adulto.htm

o Sikjeer MG, Pedersen AA, Wik MS, et al. Vaccine effectiveness of the pneumococcal
polysaccharide and conjugated vaccines in elderly and high-risk populations in preventing
invasive pneumococcal disease: a systematic search and meta-analysis. Eur Clin Respir J.
2023;10(1):2168354.

e Essink B, Sabharwal C, Cannon K, et al. Pivotal Phase 3 randomized clinical trial of the safety,
tolerability, and immunogenicity of 20- valent pneumococcal conjugate vaccine in adults aged
>18 years. Clin Infect Dis. 2022 Aug 31;75(3):390-8.

e Sabharwal C, Sundaraiyer V, Peng Y, et al. Immunogenicity of a 20-
valent pneumococcal conjugate vaccine in adults 18 to 64 years old with medical conditions
and other factors that increase risk of pneumococcal disease. Hum Vaccin Immunother.
2022;18(6):2126253.
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e Lenzing E, Rezahosseini O, Burgdorf SK, et al. Efficacy, immunogenicity, and evidence for best-
timing of pneumococcal vaccination in splenectomized adults: a systematic review. Expert Rev
Vaccines. 2022;21(5):723-33.

e Dunne EM, Cilloniz C, von Mollendorf C, et al. Pneumococcal vaccination in adults: What can
we learn from observational studies that evaluated PCV13 and PPV23 effectiveness in the
same population? Arch Bronconeumol. 2023;59(3):157-64.

e Hsiao A, Hansen J, Timbol J, et al. Incidence and estimated vaccine effectiveness against
hospitalizations for all-cause pneumonia among older US adults who were vaccinated and not
vaccinated with 13-valent pneumococcal conjugate vaccine. JAMA Netw Open.
2022;5(3):e221111.

e Shirley M. 20-valent pneumococcal conjugate vaccine: a review of its use in adults. Drugs.
2022;82(9):989-999. doi: 10.1007/s40265-022-01733-z.

e Heo JY, Seo YB, Choi WS, et al. Effectiveness of pneumococcal vaccination
against pneumococcal pneumonia hospitalization in older adults: A prospective, test-negative
study. J Infect Dis. 2022;225(5):836-45.

e Lewnard JA, Bruxvoort KJ, Fischer H, et al. Effectiveness of 13-
valent pneumococcal conjugate vaccine against medically attended lower respiratory tract
infection and pneumonia among older adults. Clin Infect Dis. 2022;75(5):832-41.

e Hanquet G, Krizova P, Dalby T, et al; SpIDnet Group. Serotype replacement after introduction
of 10-valent and 13-valent pneumococcal conjugate vaccines in 10 countries, Europe. Emerg
Infect Dis. 2022;28(1):137-8.

e Ben-Shimol S, Regev-Yochay G, Givon-Lavi N, et al; Israeli Pediatric Bacteremia and Meningitis
Group (IPBMG); Israeli Adult Invasive Pneumococcal Disease (IAIPD) Group. Dynamics of
invasive pneumococcal disease in  Israel in  children andadultsin the 13-
valent pneumococcal conjugate vaccine (PCV13) Era: A Nationwide Prospective Surveillance.
Clin Infect Dis. 2022;74(9):1639-49.

e LewnardJA, Bruxvoort KJ, Fischer H, et al. Prevention of coronavirus disease 2019 among older
adults receiving pneumococcal conjugate vaccine suggests interactions between
Streptococcus pneumoniae and severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 in the
respiratory tract. J Infect Dis. 2022;225(10):1710-20.

e Redondo Margtello E, Trilla A, Munguira ILB, et al. Knowledge, attitudes, beliefs and barriers
of healthcare professionals and adults > 65 years about vaccine-preventable diseases in Spain:
the ADult Vaccination drlverS and barriErs (ADVISE) study. Hum Vaccin Immunother.
2022;18(1):2025007.

e Theilacker C, Fletcher MA, Jodar L, et al. PCV13 vaccination
of adults against pneumococcal disease: what we have learned from the community-acquired
pneumonia immunization trial in adults (CAPiTA). Microorganisms. 2022;10(1):127.

e Hurley D, Griffin C, Young M, et al. Safety, tolerability, and immunogenicity of a 20-
valent pneumococcal conjugate vaccine (PCV20) in adults 60 to 64 years of age. Clin Infect Dis.
2021;73(7):e1489-e1497.

e Mendes D, Averin A, Atwood M, et al. Cost-effectiveness of using a 20-
valent pneumococcal conjugate vaccine to directly protect adults in England at elevated risk
of pneumococcal disease. Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res. 2022;22(8):1285-95.

e Cannon K, Cardona JF, Yacisin K, et al. Safety and immunogenicity of a 20-
valent pneumococcal conjugate vaccine coadministered with quadrivalent influenza vaccine:
A phase 3 randomized trial. Vaccine. 2023:50264-410X(22)01459-1.

e Torres A, Menéndez R, Espafia PP, et al; CAPA Study Group. The evolution and distribution
of pneumococcal serotypes in adults hospitalized with community-acquired pneumonia in
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Spain using a serotype-specific urinary antigen detection test: the CAPA study, 2011-2018. Clin
Infect Dis. 2021;73(6):1075-85.

e Sempere J, Llamosi M, Lopez Ruiz B, et al. Effect of pneumococcal conjugate vaccines and
SARS-CoV-2 on antimicrobial resistance and the emergence of Streptococcus pneumoniae
serotypes with reduced susceptibility in Spain, 2004-20: a national surveillance study. Lancet
Microbe. 2022;3(10):e744-e752.

e Fernandez-Delgado L, Camara J, Gonzdlez-Diaz A, et al. Serotypes in
adult pneumococcal pneumonia in Spain in the era of conjugate vaccines. Microorganisms.
2021;9(11):2245.

e Pichichero M, Malley R, Kaur R, et al. Acute otitis media pneumococcal disease burden and
nasopharyngeal colonization in children due to serotypes included and not included in current
and new pneumococcal conjugate vaccines. Expert Rev Vaccines. 2023;22(1):118-38.

e Redondo E, Rivero-Calle I, Mascardés E, et al. Vaccination against community-acquired
pneumonia in Spanish adults: practical recommendations by the NeumoExperts Prevention
Group. Antibiotics (Basel). 2023;12(1):138.

e de Miguel S, Pérez-Abeledo M, Ramos B, et al. Distribution of multidrug-resistant invasive
serotypes of Streptococcus pneumoniae during the period 2007-2021 in Madrid, Spain.
Antibiotics (Basel). 2023;12(2):342.

e (Ciruela P, Soldevila N, Garcia-Garcia JJ, et al; Barcino Working Group. Effect of COVID-
19 pandemic on invasive pneumococcal disease in children, Catalonia, Spain. Emerg Infect Dis.
2022;28(11):2321-5.

e Bertran M, Amin-Chowdhury Z, Sheppard CL, et al. Increased incidence of invasive
pneumococcal disease among children after COVID-19 pandemic, England. Emerg Infect Dis.
2022;28(8):1669-72.

e Jaiswal V, Ang SP, Lnu K, et al. Effect of pneumococcal vaccine on mortality and cardiovascular
outcomes: A aystematic review and meta-analysis. J Clin Med. 2022;11(13):3799.

e (Cantarero D, Ocafia D, Onieva-Garcia MA, et al. IE-7732. Analisis coste-utilidad del uso de la
vacuna antineumocdcica 20-valente en los adultos mayores de 60 afios en Espafia. Vacunas.
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ANEXOS:

ANEXO 1.

CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

Vacunas antineumocdcicas disponibles para su empleo en el ambito del
Servicio Andaluz de Salud

VACUNA
ANTINEUMOCOCICA INDICACION EN .
NOMBRE COMERCIAL FICHA TECNICA COMPOSICION
(LABORATORIO)

A partir de las 6 semanas de .

VACUNA CONJUGADA edad hasta los 17 afios para 13 s.erotlpos de neumococos,

13-VALENTE prevenir la ENI, neumonia y conjugados™:

(VNC13) otitis causada por Streptococcus 1,3,4,5,6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
pneumoniae. 19A, 19F, 23F.

® ~

W A partir de los 18 afios de edad, | * conjugados con la proteina
para la prevencion de la ENl 'y transportadora CRM-197
neumonia

20 serotipos de neumococos,

VACUNA CONJUGADA conjugados*:

20-VALENTE A partir de los 18 afos de edad, | 1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 8,9V, 10A,

(VNC20) para prevenir la enfermedad 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F,
invasiva y la neumonia causada | 22F, 23F, 33F.

APEXXNAR® por Streptococcus pneumoniae.

(Pfizer) * Conjugados con la proteina

transportadora CRMsgy

VACUNA POLISACARIDICA
23-VALENTE
(VNP23)

PNEUMOVAX 23°®
(MSD)

A partir de los 2 afios de edad,
en aquellos con un mayor riesgo
de morbilidad y mortalidad por
enfermedad neumocdcica.

NO se recomienda en menores
de 2 afos, debido a que no se
ha establecido su seguridad y
eficacia en este grupo de edad.

Polisacaridica de 23 serotipos de
neumococos, no conjugados:
1,2,3,4,5,6B,7F, 8,9N, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F,
19A, 20, 22F, 23F, 33F
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ANEXO 2.
Grupos de riesgo de enfermedad neumocdcica invasiva (ENI)

RIESGO DE ENI PATOLOGIAS O SITUACIONES

- Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) o
de 6rgano sélido (TOS).

- Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas: humorales (excluyendo
déficit selectivo de IgA), celulares o combinadas, deficiencias del
complemento y trastornos de la fagocitosis.

- Cualquier neoplasia maligna, hematoldgica u érgano sélido.

- Infeccion por VIH.

- Insuficiencia renal crénica en estadios 4 y 5 de la National Kidney
Foundation y sindrome nefroético.

- Enfermedades crénicas susceptibles de recibir tratamiento

GRUPO 1. inmunosupresor, incluidos aquellos con esteroides a dosis

RIESGO ALTO inmunosupresoras o con agentes biolégicos: Enfermedad
inflamatoria intestinal, enfermedades reumatolégicas, asma grave,
hemoglobinuria paroxistica nocturna, sindrome hemolitico urémico,
miastenia gravis, etc.

- Asplenia anatdmica o funcional (disfuncion esplénica), incluidas la
drepanocitosis y otras hemoglobinopatias graves.

- Tratamiento con eculizumab (Soliris®), o derivados de accion
prolongada (como ravulizumab, Ultomiris®).

- Sindrome de Down.

- Fistula de liquido cefalorraquideo.

- Portadores de implantes cocleares o susceptibles de recibirlo.

- Enfermedad cardiovascular crénica, excluida la hipertensién
arterial.

- Enfermedades respiratorias crénicas, incluyendo fibrosis
quistica, y asma que no precise tratamiento inmunosupresor.

- Enfermedad neuroldgica crénica con dificultades en el manejo
de secreciones.

- Enfermedad hepatica crénica.

- Enfermedad celiaca.

- Diabetes mellitus.

- Alcoholismo.

- Tabaquismo (fumador de al menos un cigarrillo diario).

- Antecedente personal de haber padecido una enfermedad
neumocdcica invasiva.

- Personas que hayan padecido COVID-19 de forma grave,
precisando hospitalizacion.

- Personas institucionalizadas en residencias de mayores,
independientemente de la edad.

GRUPO 2.
RIESGO MODERADO

e —————————————— |
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Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccion General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

ANEXO 3.
Pautas correctoras para ninos menores de 59 meses sin factores de riesgo para
ENI con esquemas de vacunacion con VNC13 no iniciados o incompletos

DOSIS DE VNC13 RECIBIDAS PAUTA CORRECTORA RECOMENDADA
EDAD ACTUAL
PREVIAMENTE DE VNC13
- Primovacunacion: 2 dosis, con intervalo
recomendado de 2 meses.
0 dosis - Dosis de refuerzo: 1 dosis a partir de los
11 meses. El intervalo respecto a la dosis
anterior no puede ser inferior a 2 meses.
De2all or no pu nter
- Primovacunacion: 1 dosis, con un
MESES intervalo minimo respecto a la anterior
. de al menos 2 meses.
1 dosis . . .
- Dosis de refuerzo: 1 dosis a partir de los
11 meses. El intervalo respecto a la dosis
anterior no puede ser inferior a 2 meses.
. 2 dosis, con un intervalo minimo de 2
0 dosis
meses
2 dosis, con un intervalo minimo de al
. menos 2 meses.
1 dosis antes de los 12 meses . . .
El intervalo de la primera dosis respecto
de edad la dosis administrad . N
De 12 a 23 a la dosis a. m|r_1|s rada previamente no
puede ser inferior a 2 meses.
meses 1 dosis después de los
12 meses de edad . . .
- 1 dosis, con un intervalo minimo
2 dosis, antes de los 12 meses .
respecto a la anterior de al menos 2
de edad
meses
2 dosis, al menos una de ellas
después de los 12 meses
0 dosis 1 dosis
Al menos 1 dosis antes de los .
1 dosis
12 meses de edad
0 dosis antes de los 12 meses y . . L
1 dosis entre los 12 v los 23 1 dosis, con un intervalo minimo respecto
i
De 24 a 59 y a la anterior de al menos 2 meses
meses
meses 1 dosis antes de los 12 meses y 1 dosis, con un intervalo minimo
1 dosis entre los 12 y los 23 respecto a la anterior de al menos 2
meses meses
Al menos 1 dosis después de los . . i .
No es necesario administrar mas dosis
24 meses de edad

VCN13: vacuna neumocdcica conjugada 13-valente (Prevenar 13°)
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CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

ANEXO 4.
Algoritmo. Programa de vacunacidn frente a neumococo en personas de 18 aiios o0 mas. Andalucia, abril 2023.

PROGRAMA DE VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO EN PERSONAS DE 18 ANOS O MAS.
ANDALUCIA 2023

¢FACTORES DE RIESGO DE ENI?

N Si RIESGO DE ENI
o - R te de trasplante de it éticos (TPH) o
de 6rgano solido (TOS).

- Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas: humorales (excluyendo
déficit selectivo de IgA), celulares o combinadas, deficiencias del
complemento y trastornos de Ia fagocitosis.

- Cualq plasia maligna,

- Infeccién por VIH.

(:60 a 72 aﬁos') RIESGO RIESGO - Insuficiencia renal crénica en estadios 4y 5 de la National Kidney
* Foundation y sindrome nefrético.
- Enfermedades crénicas susceptibles de recibi tratamiento
ALTO MODERADO GRUPO 1. inmunosupresor, incluidos aquellos con esteroides a dosis
RIESGO ALTO inmunosupresoras o con agentes bioldgicos: Enfermedad
DE ENI DE ENI inflamatoria intestinal, enfermedades reumatologicas, asma grave,
hemoglobinuria paroxistica nocturna, sindrome hemolitico urémico,
. miastenia gravis, etc.
No Si (G rupo 1) (G rupo 2) - Asplenia anatémica o funcional (disfuncion esplénica), incluidas la
p drepanocitosis y otras hemoglobinopatias graves.
- Tratamiento con eculizumab (Soliris®), o derivados de accion
l prolongada (como ravulizumab, Ultomiris®).

- sindrome de Down.

- Fistula de liquido cefalorraquideo.

- Portadores de implantes cocleares o susceptibles de recibirlo.

~ Enfermedad cardiovascular crénica, excluida la_hipertensian

éVacunacion previa l

con VNC13 o VNC20?

s,/\

Seguir
algoritmo de
Grupo 1

Seguir
algoritmo de
Grupo 2

GRUPO 2.

RIESGO MODERADO | _ - yjcqholismo.

arterial.

- Enfermedades respiratorias crénicas, incluyendo fibrosis

quistica, y asma que no precise tratamiento inmunosupresor.
crénica con dificultades en el manejo

de secreciones.

- Enfermedad hepitica crénica.
- Enfermedad celiaca.

Diabetes mellitus.

neumocécica invasiva.
- Personas que hayan padecido COVID-19 de forma grave,

- Tabaquismo (fumador de al menos un cigarrillo diario).
- Antecedente personal de haber padecido una enfermedad

precisando hospitalizacién.
- Personas institucionalizadas en residencias de mayores,
independientemente de la edad.

No precisa Una dosis Unica
dosis adicionales de VNC20

INSTRUCCION DGSPYOF-6/2023 — VACUNACION NEUMOCOCO ANDALUCIA, ABRIL 2023
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Junta de Andalucia CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Consejeria de Salud y Consumo Direccidn General de Salud Pdblica y Ordenacién Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

ANEXO 5.
Algoritmo. Indicaciones de la vacuna conjugada 20-valente (VNC20) en personas de 18 ailos o mds con situaciones
o patologias del Grupo 1 (riesgo alto de ENI). Andalucia, abril 2023.

VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO EN PERSONAS DE 18 ANOS O MAS CON SITUACIONES O PATOLOGIAS DEL
GRUPO 1 (RIESGO ALTO DE ENI). ANDALUCIA 2023

éVacunacion previa frente a neumococo?

GRUPO 1. ALTO RIESGO DE ENFERMEDAD NEUMOCOCICA INVASIVA.
Incluye personas con alto riesgo de ENI, por presentar las siguientes patologfas o condiciones:

Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) o de érgano sélido

Si* No (ros).

- fencias primari ° déficit
selectivo de IgA), celulares i iencias del y trastornos de
la fagocitosis.

11l - Cualquier neoplasia maligna, hematoldgica o de érgano sélido.
¢Ultima vacuna ~ nfcidnpor W,
recibida? - Insuficiencia renal crénica en estadios 4 y 5 de la National Kidney Foundation (pacientes
H con filtrado glomerular <30 ml/min/1,73 m?) o sindrome nefrético.

- crénicas ibles de recibir iento i incluidos
aquellos con esteroides a dosis inmunosupresoras o con agentes biologicos:
enfermedad ia intestinal, 6gicas, asma grave,
hemoglobinuria paroxistica nocturna, sindrome hemolitico urémico, miastenia gravis,
etc.

- Asplenia anatémica o funcional (disfunci lénica), incluidas la isyotras

VNC13 VNP23 hemoglobinopatias raves.

- Tratamiento con eculizumab (Soliris®), o derivados de accién prolongada (como
ravulizumab, Ultomiris®).

- sindrome de Down.

- Fistula de liquido cefalorraquideo.

- Portadores de implantes cocleares o personas susceptibles de recibirlo.

VNC13: vacuna neumocdcica conjugada 13-valente (Prevenar

13¢)
Una dosis Unica Una dosis Unica Una dosis Unica VNC20: vacuna neumocédcica conjugada 20-valente
de VNC20 (Apexxnar®)

de VNC20 e de VNC20 VNP23: vacuna neumocdcica polisacaridica 23-valente

(a partir de los (a partir de los 12 meses (Pneumovax 23°)
6 meses de la VNC13) de la dltima dosis de

VNP23)
*Independientemente del nimero de dosis de VNC13 y/o VNP23 previas
INSTRUCCION DGSPYOF-6/2023 - VACUNACION NEUMOCOCO ANDALUCIA, ABRIL 2023
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CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO

Direccion General de Salud Pdblica y Ordenacion Farmacéutica

Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

ANEXO 6.

Algoritmo. Indicaciones de la vacuna conjugada 20-valente (VNC20) en personas de 18 ailos o mds con situaciones

o patologias del Grupo 2 (riesgo moderado de ENI). Andalucia, abril 2023.

VACUNACION FRENTE A NEUMOCOCO EN PERSONAS DE 18 ANOS O MAS CON SITUACIONES O PATOLOGIAS DEL
GRUPO 2 (RIESGO MODERADO DE ENI). ANDALUCIA 2023

éVacunacion previa frente a neumococo?

A

Si

/N

No

l

Una dosis de

éVacunacion éVacunacion éVacunacion VNC20
previa con previa solo previa solo con
VNC13+VNP23? con VNC13? VNP23**? GRUPO 2. RIESGO MODERADO DE ENFERMEDAD NEUMOCOCICA
: INVASIVA
/\ Incluye a las personas con situaciones o ias con riesgo de enfermedad
- neumocécica invasiva (ENI) enumeradas a continuacién:
Entre 18 Yy 64 65 anos - Enfermedad cardiovascular crénica, excluida la hipertension arterial.
~ . piratorias crénicas, i fibrosis quistica, y asma que no precise
anos O mas tratamiento inmunosupresor.
- Enfermedad neurolégica crénica con dificultades en el manejo de secreciones.
1 - Enfermedad hepética cronica.
. - Enfermedad celiaca.
Si dos o mas Si al menos - Diabetes mellitus.
. ez - Alcoholismo.
condiciones una condicidn - Tabaquismo (fumador de al menos un cigarrillo diario).
i - Antecedente personal de haber padecido una enfermedad neumocécica invasiva.
d e riesgo* de ri esgo - Personas que hayan padecido COVID-19 de forma grave, precisando hospitalizacién.
- Personas institucionalizadas en residencias de mayores, independientemente de la
\ / ] edad.
. . e 1Gng e 1ini VNC13: vacuna neumocdcica conjugada 13-valente (Prevenar 13®)
NO preclsa dOSIS U na dOSIS unica U na dOSIS unica VNC20: vacuna neumocdcica conjugada 20-valente (Apexxnar®)
adicionales de VNC20 de VNC20 VNP23: vacuna neumocdcica polisacaridica 23-valente (Pneumovax 23°®)
(a partir de los (3 pa rtir de los 12 meses de “Entre 18y 64 afios con una sola patologfa y antecedente de VNC13, no recibirdn VNC20.
6 meses de VNC13) la dltima dosis de VNP23) *“Independientemente del niimero de dosis previas de VNP23.
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