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SITUACION EPIDEMIOLOGICA DEL NEUMOCOCO EN ESPANA

IMPACTO DE LAS VACUNAS CONJUGADAS VNC20

1. Contexto epidemioldgico actual de la ENI en Espafia y Europa

Espaiia

El Informe ENI 2024 del Centro Nacional de Epidemiologia (CNE-ISCIII) confirma que la
enfermedad neumocdcica invasiva (ENI) mantiene una tendencia claramente
ascendente en Espafia, con 5.362 casos autéctonos notificados en 2024, lo que supone
una tasa de notificacion (TN) de 11,03/100.000 habitantes, un incremento del 10 %
respecto a 2023 y la cifra mas elevada desde el inicio de la vigilancia nacional en 2015

(1).

La carga de enfermedad continla concentrandose en los extremos de la vida,
especialmente:

e Menores de 1 afio (100), aunque con descenso de TN en 2024.
e Adultos 265 afos (2.733), grupo en el que persiste una elevada incidencia,
mortalidad y letalidad

Este patron pone de manifiesto que, pese al impacto del calendario pediatrico, la ENI
sigue siendo un problema relevante en adultos, en particular en los grupos de mayor
edad.

Europa

El Consorcio IRIS (Invasive Respiratory Infections Surveillance), publico el pasado marzo
de 2024 en el marco del Congreso de la Sociedad Internacional de Neumonia y
Enfermedades Neumocdcicas (ISPPD), un informe que agrupaba los datos de vigilancia
de la enfermedad neumocécica invasiva (ENI) en un total de 27 paises (2). En este, se
observé que los serotipos 3, 4, 9V, 19A y 19F mostraron aumentos marcados en 2022
en comparacion con los previos a la pandemia (2). Estos 5 serotipos estan incluidos en
Prevenar 20® (VNC20). De esta manera, la vacunacioén a la poblacion adulta con VNC20
podria brindar una proteccion directa frente a la ENI causada por algunos de los STs de
mayor aumento a nivel mundial (2,3).
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® Grupe 5-14 anos presents maximo incremento {143,2%) con serotipo 22F
® Grupos 15-44 afnos muestran incremenios superiores al 100% con serotipo 4

@ Poblacion 65+ muestra incremento moderado (42, 1%), posiblemente por mayor
cobertura vacunal

Fuente: figura extraida del Bueggemann AB, et al. Presentado en ISPP-13.2024. Abstract ID 780 (2)

2. Desarrollo clinico de VNC20

El desarrollo clinico de VNC20 se basa en la proteccién y seguridad demostradas por
VCN13.

Existe una amplia experiencia con VNC13 fuera del contexto de ensayos clinicos
controlados. VNC13 se ha administrado a mas de 100 millones de adultos desde 2010y

ha sido incluida en Programas de Vacunacion del Adulto de aproximadamente 50
paises

El uso de VNC20 en adultos estd respaldado por un de sélido programa de desarrollo
clinico de tres estudios Fase 3 (Estudio 1006, Estudio 1007 y Estudio 1008), donde
participaron mas de 6.500 adultos de diferentes centros en los EE.UU. y Suecia. La
pauta evaluada fue de 1 dosis Unica (21,22).

3. Distribucion de serotipos en 2024: base para las estrategias vacunales
En 2024 se dispuso de informacién de serotipo en el 72 % de los casos, identificandose
67 serotipos diferentes, lo que confirma una elevada diversidad serotipica

incompatible con estrategias de cobertura limitada.

Los serotipos predominantes fueron: (1)

e Los serotipos 8 y 3, responsables conjuntamente de aproximadamente el 35 %
de los casos tipificados.



e Seguidos por los serotipos 4, 22F y 9N, todos ellos con relevancia en poblacién
adulta.

e Los 4 primeros serotipos mas frecuentes (8, 3, 4 y 22F) estan incluidos en
VNC20.

Tabla 3. Casos de Enfermedad Neumocdcica Invasiva segin el serotipo y grupo de edad.
Todas las autonomias. Afio 2024

Casas ENI 2024
Vacunas
Serotipos Grupo de edad (afios)
pcv | pcv | Pov | PPSV Casos %
1 ol e ) <1 [1ad4|5a14 | 15a44 | 45-64 | 265
8 2 6 10 103 272 | 294 | €87 17,9
3 5 37 14 74 185 | 360 | 675 17,6
4 1 52 109 52 414 5,6
227 1 7 & 18 60 108 | 200 5
9N 1: 2 3 15 58 104 | 183 4.8
6C 1 3 1 9 27 85 126 3,3
14 1 3 6 23 25 64 122 3.2
12F 1 1 1 21 56 42 122 3,2
15A 7 16 4 7 23 56 113 2,9
24F 3 29 4 2 16 57 111 2.9
11A 2 2 2 4 19 73 102 2,7
10A 11 8 2 [ 23 47 97 2.5
38 6 1 6 18 62 93 2,4
19A 2 8 5 7 27 42 91 24
15F 1 6 5 3 15 40 76 2,0
23A 1 1 1 1 22 48 4 1,9
228 4 5 [ 5 21 33 74 1,9
31 2 8 61 71 1,9
33F 1 4 1 3 19 35 63 1,6
16F 2 1 1 5 11 33 53 14
358 1 8 a1 50 1.3
158 3 3 4 2 12 17 44 11
35F 1 1 5 7 30 44 1,1
7c 1 3 2 8 27 41 1,1
17F 1 4 5 23 33 0,9
18C 1 & 7 17 31 0.8
el 1 5 4 15 25 0,7
24 1: 3 4 10 18 0,5
15C 1 [ 1 3 a 18 0,5

De forma especialmente relevante para la toma de decisiones:

e El serotipo 4 ha mostrado un incremento constante en los Ultimos tres anos,
con especial impacto en adultos de 25-64 afios y 265 afos.

e En poblacion infantil (<5 afios), el serotipo 8 es practicamente inexistente,
coincidiendo con cohortes que han podido recibir VNC20, lo que sugiere un
efecto de proteccion directa.

e Especial importancia también al aumento en la poblaciéon adulta del serotipo
14, muy complejo por la relacidon con resistencias antimicrobianas (RAM) y por
la relacion a riesgo elevado de admision en la UCI.



4. Crecimiento y relevancia de los serotipos unicos de VNC20

VCN20 amplia la cobertura incorporando 7 serotipos adicionales respecto a PCV13 (8,
10A, 11A, 12F, 15B, 22F y 33F).

Los datos demuestran que:

e Varios de estos serotipos adicionales estan entre los mas frecuentes en adultos
>65 afios (8, 10A, 11A, 22F).

e Se asocian a mayor gravedad clinica, hospitalizacién y, en algunos casos,
resistencia antimicrobiana, aspecto claramente documentado para 11A, 22F y
33F.

e EnlaFigura 9 del informe ENI, 6 de los 14 serotipos mas frecuentes en >65 afios
estdn incluidos en vacunas conjugadas, varios de ellos exclusivos de VNC20.

Sistema de Vigilancia de Enfermedades Transmisibles
Enfermedad neumocdcica invasora. 2024 | 10

Figura 9. Enfermedad Neumocécica Invasiva, casos notificados debidos a los 14 serotipos mas
frecuentes en quince autonomias con declaracién de serotipos en el periodo 2022 a 2024
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Nota: Informacidn correspondiente a las autonomias de Andalucia, Baleares, Aragon, Asturias, Canarias, Cantabria,
Castilla y Leon, Catalufia, C. Valenciana, Extremadura, Madrid, Murcia, Navarra, Pals Vasco, La Rioja.

Este patron es coherente con la evidencia internacional donde se documenta que los
serotipos con mayor crecimiento global en el periodo postpandemia (3, 4, 9V, 19A y
19F) estan incluidos en VNC20.

VNC20 incluye serotipos con relevancia epidemioldgica demostrada: 1, 5, 6B, 18C, 23F,
4, 14, 19F y 9V. Entre ellos, los serotipos 4, 14, 19F y 9V destacan por su incremento
reciente, gravedad clinica y asociacién con resistencia antimicrobiana (RAM).

Serotipo 4

e 214 casos notificados en 2024, frente a 102 en 2023. Lo que supone un
incremento superior al 100 %. Fuente: Informe ENI 2024, CNE-ISCIll, Informe
ENI 2023, CNE-ISCIII

e Afecta mayoritariamente a adultos (4,6,7)



e Serotipo completamente prevenible por vacunacion

Serotipo 14

e 122 casos en 2024. Con un incremento superior al 100% respecto al 2023 (1).

e Asociado de forma consistente a:

o Ingreso en UCI (5)

o Resistencia antimicrobiana a eritromicina, levofloxacino y a dosis
estandar de penicilina (9,10), mayor resistencia a cefotaxima vy
cotrimoxazol (10)

o Alta gravedad en pacientes vulnerables. Se asocia con bacteriemia en
pacientes con cancer (11)

e Relevancia clinica demostrada en multiples estudios nacionales

Serotipo 19F

e 76 casos notificados en 2024. Fuente: Informe ENI 2024, CNE-ISCII|

e Asociado a:
o Alta letalidad (12)
o Meningitis (6)
o Resistencia antimicrobiana (8)
o Persistencia en portacion nasofaringea (13)

Serotipo 9V
Asociado a:

o Multirresistencia (9)
o Letalidad comparable a serotipo 3 (9)
o Reemergencia documentada cuando disminuye la presién vacunal

Un estudio de recién publicado sobre la vigilancia de la enfermedad neumocdcica
invasiva en Canadd, 2023, demuestra que desde la temporada prepandemia (2019), las
diferencias entre las coberturas potenciales entre VCN20 y VCN21 se han estrechado
considerablemente. Esto es debido al mds que importante aumento de varios
serotipos unicos de VCN20, sobre todo los serotipos 9V y 4 (23).



Figure 2: Invasive Streptococcus pneumoniae

serotype prevalence trends, all age groups combined,
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2 PCV15 and PCV20/non-V116 serotype

5 PCV15, PCV20 and V116 serotype

©PCV20 and V116 serotype

4V116/non-PCV15/20 serotype

* Number of isolates for 2019, 2020, 2021, 2022 and 2023, respectively. For serotypes with an
overall (2019-2023) N=50: up or down arrows indicate statistically significant trends toward
increasing or decreasing prevalence for the 2019-2023 timespan, using the chi-squared test for
trend. Serotypes with no arrow either did not demonstrate a statistically significant trend, or did
not have an overall N=50. Serotypes 15B and 15C were grouped together as 15B/C because

of reported reversible switching between them in vivo during infection, making it difficult to
precisely differentiate between the two types (11,12)

5. éQué riesgos supondria dejar de prevenir serotipos en el adulto?

Una estrategia vacunal que dejase de cubrir estos serotipos podria implicar una
reemergencia de serotipos prevenibles

La experiencia previa muestra que la reduccién de presidn vacunal favorece el rebrote
de serotipos previamente controlados.

La reduccidn o eliminacion de la presion vacunal frente a los serotipos 4, 14, 19F y 9V
podria favorecer su reemergencia, con un impacto directo en forma de aumento de ENI
grave, hospitalizaciones, letalidad y consumo de antibioticos.

Adultos mayores, cronicos e inmunodeprimidos serian los principales afectados.



5. VCN20 como estrategia alineada con la epidemiologia

VCN20 permite:

Mantener proteccion frente a serotipos actualmente en aumento
Prevenir enfermedad grave por serotipos resistentes y letales
Aplicar pauta de dosis Unica, favoreciendo coberturas
Mantener coherencia con:

o Calendarios autondmicos

o Recomendaciones de Sociedades Cientificas

6. Conclusiones

Los serotipos exclusivos de VCN20 incluyen algunos de los mas problematicos
del escenario actual

Los serotipos 4, 14, 19F y 9V estan aumentando o asociandose a mayor
gravedad

Dejar de prevenirlos supone un riesgo epidemioldgico real, clinicamente
relevante y evitable, especialmente en poblacién adulta vulnerable.

VNC20 ofrece una cobertura alineada con la carga real de enfermedad
observada hoy en dia en Espafia.

El aumento de coberturas vacunales en la poblacion adulta espafiola con VNC20
supondria un impacto en serotipos vacunales que estan incrementandose, y
una reduccioén de la Enfermedad Neumocadcica en nuestro pais.

La enfermeria y su contribucién es un elemento esencial para la vacunacién de
la poblacién.
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