ASOCIACION
NACIONAL DE
ENFERMERIA Y
VACUNAS

@D ANEac

DOCUMENTO INFORMATIVO SOBRE LA VACUNA CONJUGADA 21-VALENTE FRENTE A
NEUMOCOCO PARA LA VACUNACION DEL ADULTO.

MARZO DE 2026

La enfermedad neumocdcica sigue siendo una de las mayores preocupaciones de salud
publica a nivel mundial debido a la elevada carga de morbilidad y mortalidad,
especialmente en los extremos de la vida y en personas con condiciones de riesgo (1).
Streptococcus pneumoniae (neumococo) es el patégeno que con mayor frecuencia
ocasiona neumonias, pudiendo presentarse con diferentes manifestaciones clinicas,
desde infecciones respiratorias graves como la neumonia con bacteriemia, la
meningitis o la sepsis, hasta no invasivas o0 mucosales como la neumonia neumocdcica
(su presentacion clinica mas frecuente), otitis media aguda o sinusitis (2,3).
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Fuente: Informe epidemioldgico sobre la situacién de la enfermedad neumocdcica invasora en Espafia.
Afio 2024. Centro Nacional de Epidemiologia. Ins@tuto de Salud Carlos lIl.
https://cne.isciii.es/documents/d/cne/eni_informe-vigilancia-2024 siviet (3).

En Espaia, la mayor carga de enfermedad se encuentra en adultos de 65 afios o mas
con una incidencia de 20 y 35 casos por 100.000 habitantes/afio para mujeres y
hombres respectivamente (3). La tasa de hospitalizacién en este grupo etario alcanza
los 140,94 casos por cada 100.000 habitantes. Cabe destacar que la inmensa mayoria
de los adultos que requieren ingreso (87,8%) presentan al menos una comorbilidad (4).
La presencia de patologias crdnicas (cardiovasculares, respiratorias, renales o diabetes)



no solo aumenta la probabilidad de ser hospitalizado, sino que multiplica por cinco el
riesgo de fallecimiento intrahospitalario (4,5).
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Fuente: Informe epidemioldgico sobre la situacién de la enfermedad neumocécica invasora en Espaia.
Afio 2024. Centro Nacional de Epidemiologia. InsBtuto de Salud Carlos Ill.
https://cne.isciii.es/documents/d/cne/eni_informe-vigilancia-2024 siviet (3).

La introduccidn de las vacunas antineumocdcicas en los calendarios de vacunacion ha
disminuido notablemente los casos de enfermedad neumocdcica invasora (ENI) en
poblacion pediatrica, y también en poblacion adulta, lo que se conoce como proteccidn
indirecta. Sin embargo, todavia persiste una carga elevada de enfermedad en poblacion
adulta mayor de 65 afios y con factores de riesgo (6,7). Asi mismo, la evoluciéon
epidemioldgica del neumococo ha puesto de manifiesto que los serotipos que circulan
en poblacién pediatrica difieren de los que circulan en poblacion adulta (8-11).

Este escenario revela la necesidad de emplear estrategias de vacunacion especificas y
diferentes para cada poblacién.

En este contexto se ha desarrollado la vacuna frente a neumococo conjugada 21
valente (VNC21) CAPVAXIVE®, que recibié la autorizacion de comercializacion por la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) en marzo de 2025 (12) y la inclusién en la
prestacion farmacéutica del SNS en octubre de 2025 (13), convirtiéndose en la primera
y Unica vacuna antineumocaécica conjugada disefiada especificamente para la poblacion
adulta.

La vacuna frente a neumococo conjugada 21 valente (VNC21) esta indicada para la
inmunizacion activa en la prevencidon de la enfermedad neumocécica invasiva y la
neumonia causada por Streptococcus pneumoniae en adultos de 18 afios o mas.
Contiene 21 polisacdridos capsulares de Streptococcus pneumoniae conjugados con la
proteina transportadora CRMyy; (una variante no toxica de la toxina diftérica de
Corynebacterium diphtheriae) para potenciar una respuesta inmune dependiente de
linfocitos T, lo que genera memoria inmunoldgica. Los serotipos incluidos son: 3, 6A, 7F,



8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, 15C (representando al deOAc15B), 16F, 17F, 19A, 20A, 22F,
23A, 23B, 24F, 31, 33F y 35B, ademas de estar indicada también para la inmunizacion
activa frente al serotipo 15B por reactividad cruzada con 15C (12). Asi mismo,
investigaciones publicadas en 2025 indican que también induce anticuerpos con
reactividad cruzada frente al serotipo 6C, lo que podria ampliar la proteccion real a 23
serotipos (14). De los 21 polisacaridos que incluye, 8 son serotipos Unicos, no presentes
en ninguna otra vacuna neumocodcica: 15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31 y 35B. Ademas,
incluye once serotipos exclusivos no incluidos en VNC20: 9N, 17F y 20A, 15A, 15C, 16A,
23A, 23B, 24F, 31y 35B.

Tabla 2. Serotipos incluidos en las vacunas conjugadas (PCV13, PCV15, PCV20, PCV21) y polisacarida

(PPSV23).
Vacunas Serotipos i i enla
PCV13 4 |6B| 9V |14 |1BC{19F|23F| 1 | 3 | 5 | BA| TF [19A]
PCV15 4 |6B| 9V | 14 |18C|19F|23F| 1 | 3 | 5 | 6A[ 7F [19A(22F|33F
PPSV23 4 |6B| 9V |14 [18C[19F|23F| 1 | 3 [ 5 7F |19A[22F|33F| 2 | 8 | 9N |10A{11A]12F|15B|17F| 20
PCV20 4 |6B| 9V | 14 |18C|19F|23F| 1 | 3 | 5 | 6A| 7F [19A[22F|33F ] 10A]11A[12F | 158
PCV21* 3 6A | 7F |19A)22F|33F 8 | 9N |10A|11A|12F 17F| 20 |15A{15C|16F|23A123B|24F| 31 |358]

Fuente: Informe epidemioldgico sobre la situacién de la enfermedad neumocécica invasora en Espaiia.
Afio 2024. Centro Nacional de Epidemiologia. Ins@tuto de Salud Carlos lIl.
https://cne.isciii.es/documents/d/cne/eni_informe-vigilancia-2024 siviet (3).

La seguridad e inmunogenicidad de la vacuna se ha evaluado mediante un programa
clinico robusto que incluye 9 ensayos clinicos fase 3 realizados en 23 paises a nivel
mundial. El estudio pivotal STRIDE-3 en el que se compara la inmunogenicidad de
VNC21 con VNC20, demuestra que VNC21 es no inferior a la VNC20 para los serotipos
compartidos entre ambas vacunas y superior para los serotipos exclusivos de
VNC21(exceptuando el serotipo 15C, frente al que demuestra reactivad cruzada), en
adultos no vacunados previamente (15). También se ha demostrado la seguridad e
inmunogenicidad de VNC21 en pacientes vacunados previamente (STRIDE-6), y en
poblacién vulnerable como adultos con VIH (STRIDE 7) y adultos con factores de riesgo
(STRIDE 8) (16-18).

En Espafia, segun los datos publicados por el Centro Nacional de Epidemiologia (ISCIII)
de 2024, los serotipos incluidos en VNC21 son responsables de aproximadamente el
76% de los casos de ENI en adultos mayores de 65 afios, de los cuales un 24% de los
casos esta causado por serotipos exclusivos de VNC21 (3). De manera destacable, los
serotipos 9N, 24F, 31 y 15A (incluidos exclusivamente en VNC21) son prevalentes en
adultos mayores de 65 afios y se asocian a mayor gravedad, elevada mortalidad, y
resistencia antimicrobiana (19-22)

Por todo ello, VNC21 (CAPVAXIVE®) supone una estrategia innovadora de prevencién
frente a la enfermedad neumocécica, que responde a una necesidad médica no
cubierta dada la elevada carga de enfermedad en el adulto, gracias a su amplia



cobertura de serotipos (76%) (3), perfil de inmunogenicidad, seguridad y evidencia
cientifica en poblacion vulnerable.

Tras la aprobacién por parte de la FDA (2024), la EMA (2025) y otras autoridades
competentes, los siguientes paises han incorporado VNC21 en sus recomendaciones de
vacunacion antineumocécica en adultos: Estados Unidos, Canada, Chile, Noruega,
Francia, Republica Checa, Bélgica, Suecia, Suiza, Finlandia y Austria. Cabe destacar que
Austria, Chile y dos provincias de Canada, Quebec y Ontario, recomiendan VNC21 de
forma preferente en adultos mayores de 60 afios (23-34).

Cada vez son mas las Sociedades Cientificas espafiolas que incluyen VNC21 en sus
actualizaciones/recomendaciones como nueva vacuna antineumocdcica en el adulto,
como la Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN) (35), la
Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia (SEGG) (36), Sociedad Espafiola de
Enfermeria Geriatrica y Gerontologia (37), Sociedad Espafiola de Epidemiologia (SEE)
(38), Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica (SEPAR) (39), Grupo de
Estudio de la SEIMC (GESIDA) (40) y Sociedad Madrilefia de Neumologia y Cirugia
Toracica (NeumoMadrid) (41), entre otras.

Desde ANENVAC queremos haceros llegar esta informacion sobre la vacuna VNC21, con
el objetivo de mejorar la informacion y la formacidon sobre la prevencién de la
enfermedad neumocécica en nuestro pais, y que podamos transmitir esta informacién
a nuestros pacientes sobre la importancia de estar inmunizado.
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