HOSPITAL DE NINOS RICARDO GUTIERREZ

CURSO A DISTANCIA: “El Vacunatorio en el Dia a Dia” VACU NASH N RG

Buenos Aires - Argentina

www.vacunashnrg.com.ar

Enfermedades y vacunas del primer afio de vida
Enfermedad neumocoécica.

Vacuna neumocaocica conjugada.

Objetivos:

o Establecer la magnitud de las infecciones producidas por neumococo en la
infancia.

e Conocer las vacunas disponibles

e Presentar esquema de vacunacion en el Calendario de Argentina

e Senfalar los eventos adversos probables de las vacunas

e Conocer los grupos de riesgo con indicacion de vacuna antineumocécica.

Enfermedad- Epidemiologia

Las infecciones neumocdcicas causan enfermedades graves, como meningitis,
bacteriemia o neumonia, asi como enfermedades menos graves, pero mas comunes,
como sinusitis u otitis media.

En 2006 en el 2° simposio regional sobre enfermedades neumocdcicas invasivas (ENI) en
Brasil, organizado por la OPS, OMS y el Sabin Vaccine Institute, se analizé la informacion
disponible entre 1990-2006, para Latino América, concluyendo que 60.000 nifios < de 5
afios habian fallecido en la region de América Latina y el Caribe, de los cuales 22.000
fueron por Streptococcus pneumoniae. La OMS a través de un comité de expertos,
informé que las neumonias adquirida en la comunidad (NAC) causaron la pérdida de
617.000 “anos de vida ajustados en funcion de discapacidad” (AVAD), medida del n° de
afios de vida que se pierden por motivo de enfermedad, discapacidad 6 muerte
prematura.

La carga de enfermedad para este germen es mayor en las edades extremas de la vida,
en menores de 5 afios, con alto impacto en los menores de 2 afios, y en los mayores de
65 afos. Los pacientes con comorbilidades como inmunosuprimidos (incluidos VIH),
cardiopatas, asplénicos entre otros, presentan mayor vulnerabilidad ante la enfermedad
neumocacica.

La tasa de letalidad por enfermedad neumococica es aproximadamente de 12% y es
responsable del 5% de la mortalidad en menores de 5 afos. La mortalidad en adultos,
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oscila entre el 3,8/100.000 personas en poblaciones menores de 65 afios sin
comorbilidades, 36,4/100000 en mayores de 65 afos sin comorbilidades y alcanza
173/100.000 en huéspedes inmunocomprometidos como los infectados por virus de
inmunodeficiencia humana. Estudios de carga de enfermedad neumocdcica realizados en
nuestro pais mostraron una tasa de letalidad en estos pacientes entre el 16,7% y el
17,4%.

El agente causal, denominado Streptococcus pneumoniae (SPN), suele colonizar la
nasofaringe humana, y se transmite principalmente a través de la via respiratoria. Se cree
que los lactantes y los nifios de corta edad son el principal reservorio de este agente.
Existen mas de 90 serotipos de SPN. La distribucién de los serotipos patdgenos varia a lo
largo del tiempo en funcién de la edad, la enfermedad, su gravedad y la region geografica.

Las ENI suelen definirse como la morbilidad asociada al aislamiento de neumococos en
algun lugar del organismo normalmente estéril, como el torrente sanguineo, o secundaria
a su propagacion a partir del torrente sanguineo, como ocurre en la meningitis o la artritis
séptica; en la definiciébn no se incluye la afectacion de localizaciones como el oido medio,
que se infecta por contigliidad desde la nasofaringe. SPN es el agente etiolégico de la ENI
comprobada en pediatria. Es responsable de cuadros de neumonia, sepsis y meningitis
bacteriana aguda y una causa importante de muerte, secuelas auditivas y neuroldgicas,
especialmente en menores de 2 afios. Puede producir ademas empiema, osteomielitis,
infeccion de tejidos blandos (celulitis-abscesos) y artritis séptica

La portacion de SPN en la poblacion general es de alrededor del 10% y en diferentes
estudios, oscila entre el 27% en los paises desarrollados y el 85% en los paises en vias
de desarrollo. Los niflos menores de dos afios, son el principal reservorio de esta
enfermedad. En un estudio realizado en Argentina en la etapa prevaccinal la portacion en
nilos menores de 3 afios concurrentes a jardines maternales en cinco areas del pais fue
del 51,5%.

Factores ambientales, tales como: concurrencia a jardines maternales, hacinamiento,
familia con hermanos, infecciones respiratorias virales (especialmente influenza),
predisponen a las infecciones neumocécicas.

En Argentina, el neumococo ha sido el agente etiolégico causante de bacteriemia y
meningitis bacteriana méas frecuente en pediatria, considerando una satisfactoria
cobertura de vacunacién para Haemophilus influenzae tipo b, siendo ademas la primera
causa de sepsis de la comunidad fuera del periodo neonatal.

La mortalidad por meningitis bacteriana por neumococo, fuera del periodo neonatal, es del
10% y las secuelas neurolégicas y auditivas son frecuentes y graves

Luego de la introduccidon de las vacunas neumocdcicas conjugadas se observo una
moderada declinacién en el estado de portacién orofaringeo de serotipos vacunales con
incremento de los no contenidos en las vacunas en uso. En Argentina esto trajo aparejado
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una disminucién del 47,5% de las neumonias probablemente bacterianas en la poblacion
pediatrica y una reduccion y del 48,7% en los mayores de 65 afios. La disminucion se
evidencio a partir del segundo afio de la incorporacion de la vacuna en los lactantes y
corresponderia al “efecto de rebano” o proteccion colectiva que generan las vacunas
conjugadas.

Un estudio multicéntrico realizado en 10 hospitales pediatricos de Argentina, en el que se
compar0 el periodo previo a la incorporacion de la vacuna 2007-2011 con los afios
posteriores a la incorporacién de la misma, 2013-2014, demostré que en los menores de 5
afios hubo un descenso de 32,9% de las neumonias consolidantes y de un 72% de las
neumonias con aislamiento de germen. Se observd, ademds, en los menores de 12
meses una disminucion del 55,4% de los cuadros de meningitis. No se observaron
cambios en estas patologias en la poblacién mayor de 5 afios de edad. Los serotipos
contenidos en la vacuna, se aislaron en los pacientes con menor frecuencia que antes de
la incorporacién de la misma.

Las ENI representan un problema de salud publica importante en la infancia, en particular
en los paises en desarrollo, donde causan elevada morbimortalidad y secuelas a largo
plazo, con gran impacto econémico.

En muchos paises el uso sistemético de las vacunas antineumococcicas conjugadas
(VCN) ha reducido espectacularmente la incidencia de ENI, y en algunos lugares estas
enfermedades causadas por serotipos vacunales han desaparecido practicamente,
incluso en grupos de edad que no son los destinatarios primarios del programa de
inmunizacioén (efecto de inmunidad colectiva).

Uno de los factores predisponentes de las infecciones por SPN es la elevada tasa de
colonizacién nasofaringea, en menores de 6 afios que concurren a jardin maternal. Los
adultos convivientes de estos nifios también presentan una tasa mayor de colonizacion.
La colonizacién favorece la diseminacion, en especial de cepas resistentes, que aumenta
en nifios que recientemente recibieron antibiéticos (Gltimos 3 meses).

Los principales factores de riesgo para enfermedad invasiva:

. Concurrencia a jardines en los 3 meses previos,

. Antecedente reciente de uso de antibioticos,

. Falta de alimentacién materna en nifios de 2 a 11 meses;

. Condicion médica subyacente: desnutricion, asplenia, diabetes, anemia a células

falciformes, inmunodeficiencias primarias y adquiridas.
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El modo de transmisién de SPN es principalmente via respiratoria, por la diseminacion de
gotitas, por contacto bucal directo, de persona a persona 0 indirecto por objetos recién
contaminados con secreciones de las vias respiratorias. Tanto la colonizacién como la
enfermedad son mas frecuentes en invierno y primavera, cuando se producen brotes
epidémicos de infecciones por virus respiratorios. Los virus por su accion citopatogénica
sobre las células cilio-epiteliales del tracto respiratorio condicionan incremento de los
in6culos de SPN con riesgo de infecciones locales o invasivas.

La importancia de las infecciones por neumococo en pediatria radica en que es el agente
causal predominante de infecciones focales e invasivas; entre las primeras se destaca la
otitis media aguda (OMA) y sinusitis. Entre las infecciones invasivas predomina la NAC,
después del periodo neonatal.

Las secuelas luego de una meningitis neumocadcica, en orden decreciente de frecuencia
son: hipoacusia de cualquier magnitud, sordera profunda, retardo mental, manifestaciones
convulsivas y espasticidad 6 paresia.

Con el logro de las nuevas vacunas conjugadas de elevada inmunogenicidad a partir de
las 6 semanas de vida, se intensifico la necesidad de conocer la epidemiologia de las
infecciones causadas por SPN, lo que permitiria determinar cual seria la vacuna de mayor
costo/beneficio para cada pais o region. Surgié la necesidad de vigilar la evoluciéon de los
serotipos (ST) predominantes y su resistencia a los antibiéticos, que tendrian diferencias
geogréficas, por grupos de edad, y posibles cambios temporales.

SPN presenta una diversidad de serotipos que varia segun la region del mundo que se
analice. La distribucién por ST en Argentina en 2.009, segun los datos del estudio
SIREVA, de la Organizacibn Panamericana de la Salud, sobre 296 aislamientos fue:
neumococo 14 (21,3%); 1 (17,6%); 5 (9,1%), 3 (5,1%); 7F (4,4%); 19A (4,4%); 6B (4,1%);
9V (4,1%); 18C (3,4%); 19F (3%) y 23F (2%).

La resistencia del SPN a penicilina es un problema critico para el tratamiento de
localizaciones como meningitis u OMA donde la concentracion del antibi6tico es baja.

Los ST con algun nivel de resistencia en Argentina fueron: 14 (75,3%), 6B (54,9%), 192
(48,7%), 23F (30,1%), 19F (26,1%), 9V (24,6%), 4 (23,1%), 6A (5,4%), 1 (1,1%), 5 (0,4%).

La vacunacion universal, alcanzando elevada cobertura en USA, disminuy6
significativamente la incidencia de neumonias agudas de la comunidad, bacteriemias y
meningitis bacterianas. Otros efectos importantes fueron la disminucion de portadores, del
namero de colonizados con cepas resistentes (97%), de la transmision de cepas
resistentes y del uso de antibiéticos (OMA, bacteriemia oculta, neumonia).

La Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles (DICEI de Argentina), luego
de analizar estudios pertinentes de costo/efectividad segun la carga de enfermedad por
SPN y siguiendo las recomendaciones de la Comision Nacional de Inmunizaciones
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(CONAIN) en el afio 2009, considero introducir al calendario nacional del pais una vacuna
conjugada contra neumococo que tuviera una amplia cobertura contra los serotipos
circulan ENI.

Para la medicién del impacto de la incorporacion de la vacuna antineumocdccica en
Argentina se utilizaron principalmente dos fuentes de informacién: por un lado, el sistema
nacional de vigilancia de la salud (SNVS: reportan datos las 24 jurisdicciones de
Argentina) y por otro lado las 5 unidades centinelas conformadas en el pais (informacion
retro y prospectiva).

En Argentina en el afio 2009, antes de incluir la vacuna conjugada en el Calendario
Nacional, segun los datos del Estudio SIREVA de la Organizacion Panamericana de la
Salud, en 296 aislamientos, los serotipos mas frecuentes fueron: 14 (21,3%), 1 (17,6%), 5
(9,1%), 3 (5,1%), 7F (4,4%), 19A (4,4%), 6B (4,1%), 9V (4,1%), 18C (3,4%), 19F (3,0%) y
23F (2,0%).Segun los datos analizados se observa un descenso de los casos de
neumonias, meningitis y ENI en el periodo post-vacunacion tanto en nifilos como en
adultos en Argentina. Se identificaron 33 serotipos causantes de ENI: los serotipos
incluidos en la VCN13 se redujeron de 87,9 % a 73,9 % (p< 0,001); el serotipo 14 se
redujo de 24,1% a 13,7% (p = 0,01), mientras que los serotipos no incluidos en la VCN13
se incrementaron del 12,1% al 26,1 % (p< 0,001).

Resulta fundamental continuar con la vigilancia epidemiolégica para generar evidencia,
permitiendo evaluar y monitorear de forma constante las nuevas estrategias.

En los graficos siguientes se representa la reduccién por grupo de edad pediatrica de
neumonias y de meningitis, en poblacién pediatrica y adulta, luego de la incorporacién de
la vacuna conjugada contra neumococo.

Tasas de Neumonia periodos pre (2010-2011) y post (2013-2015) vacunacion con VCN13
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Meningitis por SPN segun grupo etario Argentina. Afios 2011 - 2013
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Esta estrategia de fuerte impacto en enfermedades graves como las ENI por SPN se
presentan con coberturas de vacunacion adecuadas que requieren para que se
mantengan del compromiso por los decisores de las politicas de salud y del esfuerzo
diario de todos los equipos de salud.
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Coberturas de vacunacion contra neumococo en menores de 1 afo. Argentina 2013-2017
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Se observa en el gréfico que las coberturas con vacuna conjugada 13 valente en
Argentina, en menores de 1 afio desde el afio 2013 al 2017 han oscilado y que no
alcanzan el objetivo de 95%. Esta situacion requiere de aunar esfuerzos para sostener los
logros alcanzados.

Agente infeccioso:

SPN es un diplococo Gram-positivo encapsulado. La cpsula polisacérida es un factor
esencial de su virulencia, y los mas de 90 serotipos distintos de neumococos se definen a
partir de las diferencias en la composicién de esa capsula. En general, la inmunidad tras
la infeccion es especifica del serotipo, pero puede haber proteccion cruzada entre
serotipos conexos.
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Aungque hay una gran variedad de serotipos causantes de enfermedades no invasivas,
como la otitis media o la sinusitis, los serotipos 1, 5, 6A, 6B, 14, 19F y 23F son causa
frecuente de ENI en menores de 5 afios en todo el mundo. En su conjunto, los serotipos
1, 5y 14 son responsables de un 28% a 43% de los casos de ENI en las diferentes
regiones, y de aproximadamente un 30% en los paises mas pobres del mundo; los
serotipos 23F y 19F son responsables del 9% al 18% de los casos mundiales.

Algunos serotipos, como el 6B, 9V, 14, 19A, 19F y 23F tienen mas probabilidades de ser
farmacorresistentes.

Agente inmunizante

Las primeras vacunas se desarrollaron con polisacaridos de pared, de 14 ST licenciada
en la década de los 70 y de 23 ST (23-Valente) en 1982, la que es utilizada en la
actualidad para mayores de 2 afios. En el afio 2000 se licencié la primera vacuna
conjugada, de 7 ST; en 2010 se licenciaron 2 nuevos conjugados, de 10y 13 ST.

Vacunas antineumocécicas:

e Vacuna polisacérida 23-Valente (PPSV23) Licenciada en 1982 por la FDA de
EEUU. Contiene antigenos polisacéaridos capsulares de los ST: 1, 2. 3, 4, 5, 6B,
7F,8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F, (25
Mg. de cada uno)

No la trataremos en este capitulo ya que se desarrollan vacunas del nifio menor de
1 afio

¢ Vacunas conjugadas: con estas vacunas se logran, en nifios menores de 2 afios
con un sistema inmune normalmente inmaduro, produccién de anticuerpos de
varios isotipos de IgG, de alta calidad y con niveles elevados, que persisten a
través del tiempo; con rapida capacidad de segregar anticuerpos ante exposicion
al mismo antigeno. La superficie mucosa actia como la primera barrera de
defensa contra la invasion bacteriana, por lo que la reduccion de la colonizacién
nasofaringea es de gran importancia.

Se licenciaron 3 vacunas:

1. Vacuna 7-Valente (Prevenar de Pfizer ®): contiene los ST 4, 6B, 9V, 14, 18C,
19F y 23F. Conjugada con un derivado de toxina diftérica, la proteina
transportadora CRM197 (20 ug); contiene 2 ug por ST, excepto para 6B que es de
4 ug

2. Vacuna 10-Valente (Sinflorix GSK): Incorpora a los 7 ST de Prevenar los ST 1,
5, 7F, logrando incrementar la cobertura en Argentina a mas del 80% para ST
invasivos. Contiene 1 mcg de PS de los ST 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 23F; y 3 mcg de
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los ST 4, 18 C, 19F. Adsorbida en fosfato de aluminio, los polisacaridos son
conjugados a la proteina D de H. influenzae no tipable (HINT), excepto los ST 18C
y 19 F, que son conjugados a toxoide tetanico y diftérico como proteinas
transportadoras, respectivamente. Licenciada para nifios sanos menores de 2
afios de edad y hasta los 5 afios. Esquema individual: 3 dosis en serie primaria y
refuerzo.

3. Vacuna 13-Valente (Prevenar-13 ® de Pfizer) Incorpora a las dos vacunas
anteriores los ST 3, 6A, 19A, conjugados con la misma proteina transportadora
gue Prevenar ® (CRM197), derivada de toxoide diftérico. Aprobada por FDA,
EMEA y el ANMAT de Argentina en Marzo 2010.

Esta vacuna antineumococica conjugada 13 valente (VCN-13), luego de haberse
realizado los estudios pertinentes de carga de enfermedad y de costo efectividad
en Argentina, y con el propésito de controlar la enfermedad invasiva por
neumococo y de disminuir la incidencia, internacion, complicaciones, secuelas y
mortalidad por neumococo en la poblacién de riesgo en Argentina, en el afio 2011
el Ministerio de Salud de la Nacion incorpord, de manera universal al calendario
nacional, la VCN-13 para nifios menores de 2 afios y continu6é con la vacunacion
de adultos mayores y personas en riesgo con vacuna polisacarida 23 valente. En
el aflo 2017, ese Ministerio, con recomendacion de la Comisién Nacional de
Inmunizaciones (CONAIN), implementé el esquema secuencial de vacunacion,
una nueva estrategia que combina ambos tipos de vacuna, con el propésito de
reducir la incidencia, complicaciones, secuelas, y mortalidad por neumonia y ENI.
Su objetivo es vacunar al 95% de la poblacién =65 afos y personas entre 5 y 64
afios de edad con riesgo de ENI; asi se defini6 agregar la vacuna conjugada
contra neumococo 13 valente para personas mayores de 2 afios pertenecientes a
los grupos vulnerables y mayores de 65 afios, a través de un esquema secuencial
y mediante una estrategia bianual 2017-2018.

Cada dosis de 0,5ml de la vacuna VCN 13 esta formulada para contener 2.2 ug de cada
sacérido para serotipos 1, 3, 4, 5, 6a, 7F, 9V, 14, 18c, 19a, 19F y 23F y 4.4 pg de sacarido
para serotipo 6B, conjugado a la proteina portadora CRM 197 y 0.125 mg de aluminio
como adyuvante de fosfato de aluminio.

Forma farmacéutica y conservacion: Jeringa prellenada con suspension trasparente
inyectable, para aplicacion por via intramuscular preferentemente en la region
anterolateral (externa) del muslo en nifios menores de 1 afio, o en el brazo (musculo
deltoides), en los mayores de 1 afio de edad.

La vacuna debe homogeneizarse hasta obtener una suspension uniforme. Se debe
mantener a temperatura adecuada (2 a 8 °C) como las demés vacunas. No debe
exponerse a temperaturas menores a 2°C.
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La via de administraciéon es intramuscular. La dosis es de 0,5ml.
La vacuna se incorpora al Calendario Nacional Argentino en 2011, con el siguiente
esquema:

-Nifios de 2 meses de edad: 1° dosis de VCN-13

-Nifios de 4 meses de edad: 2° dosis de VCN-13

-Niflos de 12 meses de edad: 3° dosis de VCN-13 (Refuerzo)
La recomendacion es que los nifios sanos recuperen esquema con antineumocdécica 13
valente hasta los 5 afios, edad en que las ENI tienen su mayor incidencia.
En relacion a esquemas atrasados:
-Si son nifios _gue inician esquema menor de 1 afio, debe considerarse esquema “2+17,
dos primeras dosis con intervalo de ocho semanas y refuerzo al afio de vida 6 después;
este refuerzo siempre debe mantener un intervalo de tiempo por lo menos de 8 semanas
en relacion a la segunda dosis, y ser recibido a partir de los 12 meses
-Si son nifios que inician_esquema entre los 12 a 24 meses: considerar esquema “1+1”:
Una primera dosis y su refuerzo a las 8 semanas como intervalo minimo.
-Si son nifios sanos mayores de 24 meses hasta 5 afios se recomienda una sola dosis.

El esquema de vacunacién para la vacuna conjugada contra neumococo “2+1” en
menores de un afo de vida ha demostrado una inmunogenicidad comparable al esquema
“3+1” para la mayoria de los serotipos comprendidos en la VCN-13, excepto para el
serotipo 6B. Sin embargo, la eficacia clinica de la proteccién contra ENI causada por el
serotipo 6B seria adecuada. Este serotipo representa el 4,1% de los aislamientos de
neumococo en Argentina (SIREVA 2009).

Durante el primer afio de introduccion se recomend6 que los nifios que hubieran recibido
alguna dosis de VCN-7 y fuesen menores de 24 meses debieran recibir el esquema con
VCN-13, para asegurar una adecuada inmunogenicidad contra los 13 serotipos
contenidos en la vacuna.

Los que hubieran recibido VCN-10 con esquema incompleto, y fuesen menores de 24
meses durante el primer afio de la introduccion, también debieron recibir el esquema con
VCN-13, segun la edad, por considerarse que no son vacunas intercambiables. Los que
hubieran recibido esquema completo con VCN-10 se consideraron adecuadamente
inmunizados

Huéspedes especiales: Son aquellas personas cuyo sistema inmune puede verse
afectado en forma primaria o secundaria en el contexto de diversas enfermedades o de
sus tratamientos, generando distintos grados de inmunocompromiso. Cualquier alteracion
en la inmunocompetencia es un factor que predispone a una mayor susceptibilidad para la
adquisicién de infecciones. Una de las vacunas consideradas para la prevencion de
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enfermedades graves en este grupo, es la VCN 13. Las situaciones a considerar son las
siguientes: Nifios con inmunocompromiso - Asplenia funcional o anatémica - Neoplasias
malignas, trasplante de 6rganos solidos o trasplante de médula ésea. - Inmunodeficiencia
congénita o adquirida - Sindrome nefrotico o insuficiencia renal crénica -
Hemoglobinopatias graves. - Inmunosupresion por drogas en altas dosis por tiempo
prolongado (p. ej., metilprednisona a 2mg/kg/dia o la dosis equivalente de otro esteroide
por un periodo mayor a 14 dias). Otros factores de riesgo para enfermedad invasiva por
neumococo: -Cardiopatias cianotizantes o insuficiencia cardiaca - Fistula de LCR (liquido
cefalorraquideo) -Enfermedad respiratoria crénica (asma grave, fibrosis quistica,
enfisema, malformacion adenomatosa quistica, traqueostomizados cronicos, etc.) -
Implante coclear - Diabetes mellitus

El esquema para huéspedes especiales es el siguiente:

-Entre 2 a 6 meses (inclusive): esquema 3+1: 2, 4, 6 meses + refuerzo a los 12 meses de
vida. Se debera respetar un intervalo minimo de 8 semanas entre dosis.

-Entre 7 a 12 meses (inclusive): 2+1: 2 dosis + un refuerzo a los 12 meses de vida con un
intervalo minimo de 8 semanas entre las dosis.

-Entre 13 meses a 5 afios: 1+1: 1 dosis y un refuerzo con intervalo de 8 semanas

-Entre 6 afios y 18 afos (aunque hayan recibido previamente VCN 7 o VPN 23): 1 dosis
(excepto Trasplante de células Hematopoyéticas en quienes se indicaran esquemas de 3
dosis).

La VCN-13 debe considerarse en estos grupos conjuntamente con la vacuna
antineumoccica polisacéarida 23 valente (VPN-23). Los pacientes con factores de riesgo,
mayores de dos afios de edad, que hubieran recibido la VPN-23 siendo menores de 18
afos deben recibir la VCN-13, con un intervalo minimo de 8 semanas entre la polisacarida
23 valente y VCN-13.

En poblacion pediatrica el intervalo interdosis entre vacuna antineumocécica conjugada y
polisacarido es 8 semanas, indistintamente si se aplica una u otra primero, no ocurre lo
mismo en poblacion adulta.

Segun el Ministerio de Salud de Argentina, a través de la DICEI, las recomendaciones de
vacunacion con VCN-13 se han ampliado a huéspedes especiales adultos y mayores de
64 afios, con un esquema secuencial, a partir del afio 2017. (Ver médulo respectivo)

La vacuna conjugada VCN-13 es inactivada, puede ser utilizada con cualquier vacuna del
calendario nacional, aplicadas en sitios diferentes.
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Las reacciones adversas notificadas: mas frecuentes son: reacciones en el lugar de
inyeccion, fiebre, irritabilidad, disminucion del apetito, vomitos; diarrea. Raras: Reaccion
de hipersensibilidad Convulsiones (incluidas convulsiones febriles) exantema; urticaria o
erupcion similar a la urticaria. Apnea en recién nacidos muy prematuros (< 28 semanas de
gestacion).

La mayoria de los eventos adversos reportados son leves, principalmente en el sitio de
aplicacion de la vacuna. Hay reportes de fiebre, gastroenteritis, diarrea, vomitos y faringitis
gue no superan el 7% de las dosis aplicadas

Las contraindicaciones son hipersensibilidad a algin componente de la vacuna y
enfermedad moderada 6 grave hasta que el nifio se haya recuperado. Nifio con peso
menor a 1800 gr.

Las vacunas anti-neumocdécicas no tienen indicacibn para brotes, las infecciones
neumocacicas de cualquier localizacion no configuran brotes epidémicos.
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