SLIPE

Sociedad Latinoamericana
de Infectologia Pediatrica

ESTADO DEL ARTE
EN VACUNAS

CONTRA NEUMOCOCO “".‘-'




SLIPE

Sociedad Latinoamericana
de Infectologia Pediatrica

ESTADO DEL ARTE EN VACUNAS CONTRA NEUMOCOCO

REVISION DE LA LITERATURA Y PERSPECTIVA REGIONAL
CONSENSO DE LA SOCIEDAD LATINOAMERICANA DE INFECTOLOGIA PEDIATRICA (SLIPE)

Autores

Dra. Maria Luisa Avila-Agiiero
Infectéloga Pediatrica, Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Saenz Herrera”,
San José, Costa Rica.

Dr. José Brea del Castillo
Infectélogo Pediatra, Republica Dominicana

Dra. Luiza Helena Falleiros-Arlant
Facultad de Medicina, Universidad Metropolitana de Santos, Santos, Brasil.

Dr. Roberto Debbag
Infectélogo Pediatra, Argentina

Dra. Alejandra Soriano-Fallas
Infectéloga Pediatra, Hospital Nacional de Nifos “Dr. Carlos Saenz Herrera”,
San José, Costa Rica.

Dra. Helena Brenes-Chacén
Infectéloga Pediatra, St Jude Children’s Research Hospital, EE.UU.

Dr. Abiel Mascarefias
Departamento de Pediatria, Division de Enfermedades Infecciosas Pediatricas, Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, Monterrey, México.

Dr. Carlos Torres-Martinez
Infectélogo Pediatra, Departamento de Pediatria, Universidad El Bosque, Bogotd, Colombia.

Dra. Angela Gentile
Epidemidloga e infectdloga pediatra; Jefa del Departamento de Epidemiologia, Hospital de
Nifos Ricardo Gutiérrez, Buenos Aires, Argentina.

Dra. Ménica Pujadas
Coordinadora de la Carrera de Especializacion en Infectologia Pediatrica, Facultad de
Medicina, Universidad de la Republica (UDELAR), Montevideo, Uruguay.

Dr. Xavier Saez-Llorens
Jefe del Departamento de Enfermedades Infecciosas, Director de Investigacion Clinica en el
Hospital del Nifio “Dr. José Renan Esquivel”, Ciudad de Panamad, Panama.




SLIPE

Sociedad Latinoamericana
de Infectologia Pediatrica

Dra. Lourdes Dueias
Jefa del Departamento de Infectologia Pediatrica, Hospital Nacional de Nifios “Benjamin
Bloom”, San Salvador, El Salvador.

Dr. Pio Lépez
Profesor titular ( retirado), Departamento de Pediatria Universidad del Valle; Director del
Centro de Estudios en Infectologia (CEIP), Cali, Colombia.

Redaccion cientifica

Dra. Helena Brenes Costa Rica

SLIPE

Sociedad Latinoamericana de Infectologia Pediatrica
Documento publicado el XX de septiembre de 2025
Todos los derechos reservados




SLIPE

Sociedad Latinoamericana
de Infectologia Pediatrica

¢QUE APORTA ESTE DOCUMENTO AL
CONOCIMIENTO ACTUAL DEL CONTROL DE LAS
INFECCIONES POR NEUMOCOCO?

El documento ofrece una visidn panordmica y actualizada sobre el control de la enfermedad
neumococica en Ameérica Latina, integrando los avances cientificos con los desafios propios de
la regién. Parte de un hecho contundente: a pesar de décadas de vacunacién, el neumococo
sigue siendo un enemigo persistente para la salud infantil, con mortalidad y complicaciones
gue todavia pesan en los menores de cinco anos.

En este escenario, las vacunas conjugadas neumocdcicas (PCVs) han cambiado radicalmente
la historia natural de la enfermedad, reduciendo de forma notable los casos graves y las muer-
tes. Sin embargo, la historia no estd cerrada. El reemplazo por serotipos no cubiertos y la resis-
tencia antimicrobiana obligan a dar el siguiente paso: la transicién hacia vacunas de valencia
ampliada, como PCV15y PCV20.

El documento destaca que PCV15 aporta una mejor respuesta inmunolégica frente al serotipo
3, uno de los mas dificiles de controlar, mientras que PCV20 ofrece la cobertura mas amplia
disponible hasta hoy. Ambas se proyectan como herramientas clave para reducir la carga de
enfermedad a largo plazo. Se anticipa, ademas, la llegada de formulaciones como PCV21, lo que
abre un horizonte de innovacién continua.

Mas alld de la inmunologia, enfatizamos en el papel de la economia y la politica sanitaria. La de-
cision final no depende solo de los nUmeros: cada pais debera evaluar su epidemiologia local,
capacidad logistica y sostenibilidad financiera, lo que afnade complejidad al debate.

Finalmente, el documento recuerda que la vacuna por si sola no basta. La vigilancia de sero-
tipos, el monitoreo de resistencia antimicrobiana, la interaccién con virus respiratorios como
influenza o VRS, y la evaluacion de la colonizacidén nasofaringea siguen siendo piezas centra-
les de la estrategia. En otras palabras, la llegada de estas nuevas vacunas es una oportunidad
histérica, pero exige sistemas de salud capaces de acomypanar la innovacién con datos soélidos,
decisiones inteligentes y continuidad programatica.

El aporte central del documento no es solo describir las nuevas vacunas, sino tejer una narrativa
de transiciéon: América Latina se encuentra en un punto de inflexion, donde la ciencia ofrece
herramientas mas potentes que nunca, pero el verdadero impacto dependerd de la capacidad
de los paises para implementarlas de manera estratégica, equitativa y sostenible.
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La enfermedad neumocdécica (ENI) es una de las principales causas de morbimortalidad en el
mundo, especialmente en poblaciones vulnerables como niflos menores de cinco anos, adul-
tos mayores e individuos con enfermedades subyacentes.

Streptococcus pneumoniae (S.p) puede causar un espectro de manifestaciones clinicas que in-
cluyen otitis, sinusitis, bronquitis y neumonia por propagaciéon directa desde un sitio de coloni-
zacion nasofaringeo, e infecciones invasivas como neumonia, sepsis y meningitis, entre otras (1).

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) informd que, en la Regién de las Américas,
se estimd una incidencia de infeccién por neumococo de 358 casos por 100.000 nifios en 2015,
causando aproximadamente 5700 muertes, de las cuales el 81% fueron por neumoniay el 12%
por meningitis. En esta regidn, el S.p fue el principal responsable de las meningitis bacterianas
(2). La implementacién de las vacunas conjugadas en Latinoamérica, han logrado una reduc-
cioén significativa en la incidencia de enfermedad neumocécica invasiva (ENI) en nifos meno-
res de 5 anos (3). Sin embargo, la proporcién de serotipos no incluidos en la PCV13 ha aumen-
tado, representando el 71% de los aislamientos en 2023, en comparacién con el 13% en 2010 (4).

La reciente introduccidn de nuevas vacunas conjugadas ha representado un punto de inflexiéon
en la prevencion de la enfermedad neumocdcica. En 2021, en Estados Unidos se aprobaron las
vacunas PCV15y PCV20, para posteriormente aprobarse en distintos paises de América Latina.
En abril de 2023 la FDA extendid su autorizacién para uso en poblacién pediatrica, ampliando
la cobertura serotipica ofrecida por la PCV13 (5).

En un estudio de Huang et al,, se utilizé un modelo para estimar el impacto de PCV15 compara-
do con PCV13 frente a la incidencia de la ENI, las secuelas post meningitis y casos de muerte. La
eficacia de la PCV15 se extrapold a partir de los datos observados de PCV13y los ensayos clinicos
de PCV7. Se logré prevenir 185.711 ENI adicionales, 987.727 neumonia por todas las causas y 11,2
millones de casos de otitis media neumocdcica aguda, en comparacién con PCV13. Esto llevd
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a ganancias esperadas de 90.026 anos de vida y 96.056 anos de vida ajustadas a la calidad con
un ahorro total de 10.800 millones de ddlares. Los hallazgos sugieren que PCV15 es una opcién
de ahorro de costos en comparacién con PCV13 en el programa de vacunaciéon pedidtrica de
rutina (6).

En el ano 2024, la PCV20 fue autorizada en distintos paises de América Latina, donde se han
realizado evaluaciones de costo-efectividad comparando su introduccién frente a PCV13 y
PCV15. Estos andlisis, en diferentes contextos de la regién, han demostrado que, en un horizon-
te temporal de 10 anos, la PCV20 podria ofrecer mayor efectividad y menor costo total que las
formulaciones previas, lo que respalda su potencial incorporaciéon a los Programas Nacionales
de Vacunacidén y su relevancia en la reduccién de la carga de enfermedad neumocédcica en la
poblacién pediatrica (7).
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2. DESAFIOS E INCERTIDUMBRES EN

LA PREVENCION DE LAS VACUNAS
NEUMOCOCICAS CONJUGADAS CONTRA
LA ENFERMEDAD NEUMOCOCICA

La introduccién de las vacunas conjugadas neumocdcicas (PCVs) en los programas masivos de
vacunacion, ha tenido un impacto notable en la disminucién de la enfermedad neumocdcica a
nivel global. EI CDC de los Estados Unidos de Norteamérica (EEUU) reportd una disminucién en
la incidencia de ENI producida por los serotipos incluidos en la PCV13 del 98% en nifos <5 anos
y del 87% en adultos >65 anos. Debido a la importante contribucién de estos serotipos, la caida
en la incidencia general de la ENI fue del 92% en <5 anos y del 62% en >65 afos (8).

A pesar de ello la enfermedad residual continda siendo un problema de cardinal importancia
a nivel global particularmente en los paises de menores ingresos (9-11). El advenimiento de
vacunas de mayor valencia y, por tanto, con mayor cobertura contra serotipos, es un avance
importante para el control de la enfermedad residual, pero plantea algunos desafios e incer-
tidumbres que deben afrontarse desde el punto de vista de investigacién y de vigilancia que
permitan el uso éptimo de las nuevas vacunas ya aprobadas (PCV15, PCV20, PCV21) y las que se
encuentran en desarrollo (PCV25, VAX24, PAPS24 y VAX31 entre otras).

2.1.COBERTURA DE SEROTIPOS Y PREVALENCIA DE SEROTIPOS
NO VACUNALES

La inclusién de PCVs en los Programas Nacionales inmunizacién (PNIs) y su utilizacion univer-
sal con altas coberturas induce una pronta proteccién serotipo-especifica contra la coloniza-
cién nasofaringea y enfermedad. El impacto es temprano si las coberturas vacunales son ele-
vadas generando proteccidn en los no vacunados (efecto indirecto) al disminuir la colonizacién
nasofaringea (11).

Al mismo tiempo, la eliminacién o disminucidén de circulacién de aquellos serotipos incluidos
en la vacuna, induce el reemplazo del nicho ecoldgico por serotipos no vacunales (STNVs) (12).
Este fendmeno ha sido ampliamente demostrado luego de la introduccién de la PCV7 y la
PCV10 y la aparicidon y diseminacion del serotipo 19A a nivel global con alta patogenicidad y
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resistencia antimicrobiana (13). El grado y la extensién en que un serotipo emergente cause
enfermedad dependera de su patogenicidad y de su prevalencia en portadores sanos (14). Por
el contrario, el cambio hacia vacunas de menor valencia puede inducir la reemergencia de se-
rotipos previamente controlados y no incluidos en la nueva vacuna (15). Los datos de vigilancia
robusta en cada regidn sobre serotipos circulantes causantes de enfermedad y presentes en
colonizacién y cambios en esa distribucién son herramientas fundamentales para decidir la
introduccién de vacunas con mayor valencia y cobertura de serotipos.

El impacto de los serotipos emergentes luego de la introduccién de nuevas vacunasy el poten-
cial riesgo de enfermedad va a depender de la patogenicidad del organismoy la prevalencia de
colonizacién en portadores asintomaticos (16, 17).

2.2. FORTALEZA DE LA RESPUESTA INMUNE SEROTIPO-ESPECIFICA
EN LAS VACUNAS DE VALENCIA EXPANDIDA

La inclusién de nuevos serotipos en las plataformas de conjugacién de las PCVs, tiende a gene-
rar una menor inmunogenicidad medida en términos de niveles de anticuerpos para los sero-
tipos comunes con las vacunas previamente utilizadas. Dado que los niveles de anticuerpos en
los estudios pivotales de las nuevas vacunas superan los correlatos de proteccidn (Cp) contra
enfermedad neumocédcica invasiva (ENI) fijados por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
y las autoridades regulatorias, estos bioldgicos reciben aprobacidén basados fundamente en
criterios de no inferioridad (18).

En otras palabras, si bien tienden a generar menores niveles de anticuerpos, estos usualmente
superan con creces los niveles fijados en Cp por lo que se infiere que se lograra una efectividad
vacunal contra ENI al menos comparable con las vacunas previamente utilizadas.

Sin embargo, no es claro si estos niveles sean suficientes para prevenir las enfermedades de
mucosa (heumonias no invasivas, otitis media) y la colonizacidén nasofaringea. Esta conside-
racién es crucial ya que la mayor carga de enfermedad neumocdcica esta generada por la
enfermedad no invasiva y el impacto en salud publica de los programas de vacunacién con
PCVs se apoyan en buena parte en la proteccidn comunitaria basada en la efectividad contra
colonizacién nasofaringeay, por tanto, la protecciéon indirecta de los no vacunados. Por tanto, es
necesario poder evaluar la magnitud de la colonizacidén por serotipos especificos y el conocer
las concentraciones minimas de anticuerpos requeridas para sostener buenos niveles de pro-
teccidn indirecta. La vigilancia activa de la colonizacién serotipo-especifica puede ser la alerta
mas temprana de una proteccién insuficiente por menor inmunogenicidad (14).

Un estudio recientemente publicado (19) evalda por un modelo Bayesiano la relacién entre in-
munogenicidad y proteccidn utilizando PCV7, PCV13, PCV15y PCV 20 y encuentra que el riesgo
de colonizacién aumenta con los menores niveles de IgG sérica y que esta asociacion difiere
por serotipo. En el caso de los 7 serotipos compartidos el riesgo de colonizacién en los pacien-
tes con PCV15 comparados con PCV13 es significativamente mayor para los serotipos 6B, 14, 19F
y 23F. En el caso de PCV20 el riesgo de colonizacidén es mayor para todos los serotipos. Ahora
bien, cuando se evalUan los 6 serotipos PCV13-no PCV7, en 4 de ellos (5,6A,7F,19A) el riesgo de
colonizacién es mayor (RRs entre 1,1y 1,5) para los serotipos 5, 6A,7F y 19A y sélo es igual a PCV13
para los serotipos 1y 3.

Por supuesto que el impacto total debe evaluarse en el contexto local. Igualmente, el monito-
reo y vigilancia son criticos para evaluar el impacto de estos cambios con el uso de las nuevas
vacunas.
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2.3. POTENCIAL DE EVASION DE CIERTOS SEROTIPOS VACUNALES

Las PCVs no eliminan completamente la colonizacién o la enfermedad por los serotipos in-
cluidos en las vacunas. El serotipo 3 posee unas caracteristicas biolégicas que incluyen una
mayor capacidad de evasion a los niveles de anticuerpos generados por la PCV13. AUn mas, en
los dltimos afnos se ha posicionado como unos de los serotipos mas prevalentes en paises con
esquemas maduros de PCV13 en todas las edades. En el Reino Unido se ha informado que es
el serotipo causante de ENI mas frecuentemente encontrado en todas las edades durante el
periodo 2021-2023 (20). Reportes provenientes de diferentes regiones incluyendo Latinoaméri-
ca muestran niveles preocupantes de enfermedad residual por serotipo 3 (21). La vacuna PCV15
induce mayores niveles de anticuerpos tanto después de la serie primaria como del refuerzo
(21, 22). Se esta a la espera de datos de efectividad en mundo real que deben ser publicados
durante los préximos meses.

Por otro lado, los serotipos 19A y 19F presentan una carga de enfermedad residual baja pero
persistente en la mayoria de los reportes de paises con esquemas maduros de PCV13. El resur-
gimiento de enfermedad por serotipo 4 en ciertas poblaciones de riesgo como habitantes de
calle y poblaciones nativas, amerita atencidn. Es poco claro el origen de estos fendmenos de
evasion, pero se especula que puedan deberse a una inadecuada efectividad en nifos o a reser-
vorios de transmisién de enfermedad no conocidos en poblaciones adultas de alto riesgo (14).
El entendimiento mas profundo de las dindmicas de colonizacién/enfermedad por serotipos
especificos es uno de los mayores desafios que se tienen especialmente a la luz de la menor
inmunogenicidad inducida por las nuevas vacunas aunado a un conocimiento aun incompleto
de la ecologia bacteriana y de la habilidad del neumococo para generar variantes genéticas
inductoras de evasioén (22).

2.4. COSTOS Y ELEMENTOS ECONOMICOS ASOCIADOS

El tema de la capacidad de adquisicidon y la sostenibilidad de los programas de vacunacién con
las nuevas PCVs es fundamental en todas las regiones del mundo, pero particularmente en los
paises con menor capacidad econdmica como los de nuestra regidén. Ademas de lograr estra-
tegias para mantener o incluso disminuir el costo de los biolégicos es importante considerar
nuevas formas de financiacién e incluso de mejorar costos de produccién como por ejemplo la
fabricacidn regional o local de las PCVs.

2.5. UTILIZACION SIMULTANEA DE VACUNAS NEUMOCOCICAS
CONJUGADAS EN NINOS Y ADULTOS

A pesar del efecto indirecto demostrado durante las Ultimas 2 décadas con la introduccidn de
PCVs en los calendarios infantiles, la enfermedad neumocdcica particularmente en >50 afos
o0 en poblacién de alto riesgo o a riesgo, plantea la necesidad de vacunacién directa en estas
poblaciones.

En varias regiones del mundo incluyendo algunos paises de Latinoameérica, la PCV13 sola o
complementada con vacuna polisacarida de 23 valencias ha sido aplicada en adultos. Las nue-
vas vacunas de mayor valencia particularmente la PCV20, plantean la posibilidad de proteccién
directa de alto nivel sin necesidad de complementar con vacunas polisacaridas dado la mayor
cobertura de serotipos. En algunos paises con programas maduros de PCV13 y con altas co-
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berturas en nifnos, se ha aprobado la PCV21, que excluye los serotipos PCV7 ya controlados e
incluye 11 serotipos adicionales a la vacuna PCV20. En consecuencia, la decisién de qué vacuna
incluir en adultos debe tener en cuenta factores que incluyen el esquema vacunal pediatrico
previo y su cobertura y la distribucién de serotipos en el contexto de cada edad, de las comor-
bilidades y de la historia vacunal (14). Ello hace suponer que sera necesario la utilizacion de
vacunas de diferentes valencias en nifos, adolescentes y adultos, sobre todos adultos mayores
y adultos con comorbilidades.

2.6. ¢ PUEDE EL USO DE VACUNAS NEUMOCOCICAS CONJUGADAS DE
MAYOR VALENCIA EN LATINOAMERICA AUMENTAR LAS COBERTURAS
CONTRA SEROTIPOS ESPECIFICOS Y MEJORAR LAS COBERTURAS
VACUNALES AL TIEMPO QUE SE DISMINUYE LA INCIDENCIA DE
ENFERMEDAD NEUMOCOCICA?

La decision de utilizacidon en esquemas publicos y masivos en nuestra regiéon debe conside-
rar los desafios descritos y las ventajas y desventajas de cada una de las vacunas disponibles
teniendo en cuenta: impacto de la mayor cobertura de serotipos de acuerdo con los datos de
cada pais/region, efecto sobre el reemplazo de serotipos y la emergencia potencial de STNVs,
menor inmunogenicidad, su potencial importancia en enfermedad de mucosa y de la coloni-
zacién nasofaringea y el costo de implementacién. Es crucial tener informacidén sobre ciertas
lagunas de conocimiento como la inmunogenicidad serotipo-especifica y la concentracion de
anticuerpos necesarias para prevenir colonizacion y enfermedad de mucosa.

La vigilancia activa de alta calidad que incluya monitoreo de la enfermedad y colonizacién es
una necesidad critica para la evaluacién robusta y continua de los efectos de las nuevas PCVs
en la distribucién de serotipos y en la carga de enfermedad en las diferentes edades y contex-
tos. Los serotipos que prevalecen en paises con esquemas maduros y robustos de PCV13, son
distintos a aquellos paises que aun utilizan PCV10 (Brasil), Ecuador hizo la transicién a 13V en
, 0 aquellos que han introducido PCV13 recientemente como Colombia. En estos tres paises,
serotipos como 19A, 3, 6A y 6C, son aun causa de la mayoria de los casos de neumonia, ENI, y
colonizacién (23).
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3. ¢:COMO EVALUAR LA CARGA DE
LA ENFERMEDAD NEUMOCOCICA?

8

Comprender la carga de la ENI es esencial para disefar e implementar intervenciones ade-
cuadas que reduzcan su impacto en la salud publica. Esto incluye la evaluacién continua de
la efectividad de las vacunas, la identificacién de poblaciones en riesgo y la adaptacién de las
estrategias de vacunacion a las necesidades especificas de cada comunidad.

Diversos estudios se han realizado en Latinoamérica para estimar la carga de ENly el impacto
de la incorporacién de las vacunas neumocdcicas conjugadas en los PNIs (24-27). Teniendo
en cuenta la baja sensibilidad del diagndstico microbiolégico de las neumonias, se utilizd
el protocolo de la OMS, que propuso estimar la reduccién de la incidencia de la neumonia
confirmada radiolédgicamente o neumonia consolidante, para evaluar la efectividad de la in-
tervencion (28)

3.1. TIPOS DE ESTUDIOS

Existen diferentes tipos de estudios para evaluar la carga de la ENI, la cual puede ser abordada
desde diferentes puntos de vista dependiendo del objetivo principal de estudio y los recursos
disponibles. Entre los tipos principales de estudios se encuentran los de base comunitaria, base
hospitalaria, laboratoriales, analisis de mortalidad y de calidad de vida, portacién nasofaringea,
farmacoecondmicos y analisis de resistencia antimicrobiana (29, 30). Por otro lado, si se desea
estudiar el impacto de la vacunacidn posterior a su introducciodn, los estudios de efectividad y
de impacto son los mas reconocidos y los que brindan mas informacion.

Estudios de carga de ENI de base comunitaria: Este tipo de estudio tiene como objetivo de-
terminar la carga de ENI en una poblacién especifica, que incluye todos los hospitales y centros
de atencidén primaria que atienden a la poblacidn objetivo. Estos estudios son utilizados para
evaluar el impacto de una estrategia de intervencidn antes y después de su implementacion.
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En el estudio de Gentile, A. et. al. (24) sobre el impacto de la vacuna PCV13 realizado en la una
region de Argentina, donde se incluyeron 30475 nifos menores de 5 anos, el proceso de inclu-
sién de los casos de neumonia siguid un algoritmo operacional estructurado, donde los nifnos
atendidos de forma ambulatoria u hospitalizados con clinica compatible con neumonia, si-
guieron un proceso de revisidon de datos clinico-epidemiolégicos, interpretaciéon de los estudios
radiolégicos por un especialista utilizando los criterios estandarizados de la OMS, recalificaciéon
de los casos, identificacion bacterioldgica en aquellos casos de neumonia bacteriana confirma-
da microbiolégicamente y revision de serotipificacion en el laboratorio de referencia. El analisis
de datos incluyd el célculo de la incidencia de NC por 100.000 nifios menores de 5 afios/afio, y
la comparacién de las tasas antes y después de la introduccién de la vacuna, lo que permitid
medir el impacto real de la carga de ENI en la comunidad.

Estudios de carga de ENI de base hospitalaria: Se basan en la vigilancia activa de casos ENI
confirmados por laboratorio en uno o mas hospitales de referencia de diferentes regiones. Los
programas de vigilancia de infecciones respiratoria agudas bajas (IRAB), la vigilancia activa de
las meningitis agudas bacterianas y de enfermedades invasivas como Eventos de Notificaciéon
Obligatoria (ENO), asi como las alertas del laboratorio en los hospitales, permiten tener una
estimacion sélida de la carga de ENI._El calculo de |la tasa de hospitalizacidn se realiza con el nU-
mero de casos de ENI sobre el total de egresos hospitalarios por cualquier causa en el periodo
estudiado, multiplicado por 10000 (3).

Estudios de carga de ENI laboratoriales: Los estudios de carga de ENI a nivel laboratorial per-
miten caracterizar los casos confirmados microbioldégicamente, evaluar la circulacién de los
serotipos de S. pneumoniae y analizar la sensibilidad antimicrobiana de las cepas aisladas. La
deteccién microbiolégica de S. pneumoniae en muestras clinicas (sangre, liquido cefalorraqui-
deo, liquido pleural, entre otras) se realiza mediante cultivos convencionales, pruebas de de-
teccidon de antigenos y métodos moleculares como la reaccidn en cadena de polimerasa (PCR).
La serotipificacion de los aislamientos clinicos es fundamental para monitorear el impacto de
la vacunacién y la posible sustitucidn de serotipos tras la introduccién de vacunas conjugadas.
En este contexto, los sistemas de vigilancia de laboratorio desempefian un papel clave en la
generacién de informacién epidemioldgica de calidad.

El Sistema Regional de Vacunas (SIREVA) es una iniciativa de la OPS que tiene como objetivo
fortalecer la vigilancia de enfermedades bacterianas invasivas y apoyar el desarrollo de vacunas
en América Latina y el Caribe. Desde su creacidon en 1993, SIREVA ha desempefado un papel
crucial en la caracterizacién de serotipos de S. pneumoniae, asi como en el monitoreo de la
resistencia antimicrobiana. En 1998, SIREVA evoluciond a SIREVA Il, ampliando su alcance para
incluir la vigilancia de H. influenzae y N. meningitidis, ademas de S. pheumoniae. Esta fase
incorpord a mas paises de la regién, consolidando una red de 19 laboratorios nacionales de
referencia. SIREVA Il ha facilitado la implementacion de sistemas de gestién de calidad en los
laboratorios participantes, asegurando la confiabilidad de los datos generados. La informacién
recopilada ha sido fundamental para orientar las politicas de vacunacién en los paises miem-
bros, permitiendo la introduccién de vacunas mas efectivas y adaptadas a los serotipos preva-
lentes en la regidon (31-33).

Estudios de portacién nasofaringea: Los estudios de portacion nasofaringea de S. pneumo-
niae en ninos son fundamentales para comprender la epidemiologia de esta bacteria, que es
una de las principales causas de infecciones respiratorias, como neumonia, otitis media y me-
ningitis. La identificacién de serotipos circulantes permite evaluar la efectividad de las vacunas
neumocodcicas y detectar la posible emergencia de cepas resistentes a los antibidticos. Ade-
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mas, estos estudios proporcionan informacién clave para desarrollar estrategias de prevencion
y control de la enfermedad neumocdcica en poblaciones vulnerables (34-36).

Estudios farmacoeconémicos: Los estudios farmacoecondmicos se utilizan para evaluar la re-
lacion entre los costos y los beneficios de los tratamientos farmacéuticos y las vacunas (37-40).
Los principales tipos de estudios farmacoeconémicos son:

Andlisis de costo-efectividad (ACE): Compara los costos de diferentes tratamientos en relacién
con su efectividad y medida en unidades naturales, expresado como el costo por unidad de
efectividad. Es util cuando los tratamientos tienen distintos costos, pero también diferentes
niveles de eficacia.

Andlisis de costo-beneficio (ACB): Convierte tanto los costos como los beneficios en términos
monetarios. Permite comparar tratamientos con distintos tipos de beneficios.

Andlisis de costo-utilidad (ACU): Similar al costo-efectividad, pero mide la efectividad en térmi-
nos de anos de vida ajustados por calidad (AVAC o QALY, por sus siglas en inglés). Es Util para
comparar intervenciones en diferentes enfermedades y condiciones.

Andlisis de minimizacién de costos (AMC): Se utiliza cuando dos tratamientos tienen la misma
efectividad, pero se comparan sus costos para elegir el mas barato. Es el mas sencillo de reali-
zar, pero solo es valido si la efectividad es idéntica.

Andlisis de impacto presupuestario (AIP): EvalUa el impacto financiero de introducir un nuevo
tratamiento en el sistema de salud o en un presupuesto especifico. Se usa para determinar la
viabilidad econédmica de implementar una nueva tecnologia sanitaria.

En relacién con vacunas antineumocdcicas hay muchos estudios comunicados evaluando cos-
to-efectividad, en diversos contextos y poblaciones, considerando factores como la carga de
enfermedad, la cobertura de serotipos y los costos asociados a la vacunacién y al tratamiento
de las enfermedades prevenibles.

Estudios de analisis de la resistencia antimicrobiana: La resistencia antimicrobiana es un
problema creciente en el mundo. La vacunacidon es una de las estrategias de prevencién mas
importantes para impedir este aumento.

Estudios para analisis de la vacunacién post introduccion: La eficacia se refiere a la capa-
cidad de una vacuna para prevenir la enfermedad en condiciones controladas de un ensayo
clinico. Es el resultado obtenido en un entorno altamente regulado, donde los participantes
son seleccionados cuidadosamente y se monitorean estrictamente. La eficacia generalmente
se expresa como un porcentaje que indica la reduccion del riesgo de desarrollar enfermedad
en el grupo vacunado en comparacién con el grupo no vacunado. En general son para aprobar
una vacuna y se someten a analisis en el momento de la discusién de una introducciéon a Ca-
lendario (41-43).

Estudios de efectividad: La efectividad se define como la capacidad de una vacuna para preve-
nir la enfermedad en condiciones del mundo real. Evalla el desempefno de la vacuna cuando se
aplica en programas de vacunaciéon a gran escala, considerando factores como la adherencia, la
cobertura, las c ondiciones de salud de la poblacién, la logistica.La efectividad puede ser menor
gue la eficacia debido a las variables de la vida real que no estan presentes en los ensayos clinicos,
como errores en la administraciéon o variabilidad de las respuestas inmunitarias (43).
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Estudios de impacto: El impacto es el efecto global de un programa de vacunacioén en la sa-
lud publica. Incluye no sélo la reduccién de casos de la enfermedad objetivo, sino también la
disminucién de complicaciones, hospitalizaciones y mortalidad asociada, asi como el beneficio
indirecto (proteccién de grupo o inmunidad de rebano) (43).

El estudio de la carga de enfermedad neumocdcica es fundamental para comprender su im-
pacto en la salud publica y guiar la toma de decisiones en politicas sanitarias. La combinacién
de enfoques epidemioldgicos, clinicos y laboratoriales permite una evaluaciéon integral de la
enfermedad, facilitando la implementacién de estrategias efectivas de prevencién y control.
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4. ANALISIS DE LA MORTALIDAD,
LETALIDAD Y CALIDAD DE VIDA

Considerada una de las variables extremas para medir consecuencias de una enfermedad en la
poblacién, el analisis de la mortalidad especifica por causa y letalidad asociadas a la enferme-
dad neumocdcica es fundamental, tanto antes como después de la introduccién de estrategias
como la vacunacion.

Esta puede evaluarse utilizando diferentes medidas, como los afos de vida ajustados por dis-
capacidad (AVAD), donde se combinan los afnos de vida perdidos por muerte prematura y los
anos vividos con discapacidad; los afos de vida perdidos (AVP), evaluando la pérdida de anos
de vida debido a muertes prematuras causadas por la enfermedad y los anos vividos con dis-
capacidad (AVD), que mide el impacto de las secuelas de la enfermedad en la calidad de vida.
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5. SEROTIPOS DE INTERES: SEROTIPO 3

El serotipo 3 del S. pneumoniae contiene un material capsular de caracteristicas Unicas. La
capsula es altamente mucoide y compuesta por una capa de acido hialurénico, un polisacarido
con una capacidad aumentada para formar biopeliculas, cualidades que lo hacen mas resisten-
te a la opsonizacién y a la fagocitosis por parte del sistema inmunoldgico. Esta densa capsula,
ademas, dificulta la unién de anticuerpos y complemento. La capsula del serotipo 3 es menos
inmunogénica en comparacién con otros serotipos, lo que significa que induce una respuesta
inmune mas débil. Las vacunas conjugadas, como la PCV13, tienen una eficacia limitada contra
el serotipo 3. Esto se ha visto reflejado en una mayor incidencia de ENI residual causadas por el
serotipo 3 en poblaciones vacunadas, tanto en ninos como en adultos.

Durante el tratamiento de las infecciones neumocdécicas basado en el uso de sueros terapéu-
ticos especificos para cada serotipo, se observd un éxito limitado contra el serotipo 3, debido a
gue su capsula dificultaba la neutralizacidn por parte de los anticuerpos presentes en el suero.
El serotipo 3, ademas, era particularmente virulento y causaba enfermedades graves, como
neumonia necrotizante y empiema, lo que hacia que el suero fuera insuficiente para controlar
la infeccién. La PCV11, desarrollada por GlaxoSmithKline, inicialmente incluia el serotipo 3. Sin
embargo, este serotipo fue removido en versiones posteriores debido a que, durante los ensa-
yos clinicos, no se demostré una eficacia significativa contra este serotipo. Como resultado, la
formulaciéon posterior comercializada PCV10, excluyd dicho serotipo (44-49).
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Para el ano 2002, datos de la OPS estimaron que el 32% de las 428,800 muertes ocurridas en
ninos menores de 5 anos en América Latina fueron causadas por infecciones, incluyendo 20,200
muertes por enfermedad neumocdcica, antes de la vacunacidon se estimaba que anualmente
morian entre 12.000 y 28.000 nifnos menores de 5 anos debido a la enfermedad neumocdcica en
la regidn. Los datos estimados indican que la enfermedad neumocdcica provoca 18,068 muertes
anuales en ninos de 0 a 5 anos, y causa casi 10.000 muertes infantiles prematuras anualmente. La
meningitis neumocdcica tenia una tasa de letalidad que podia alcanzar el 60% (50-52).

Un estudio sistematico identificd que las tasas mas altas de letalidad se observaron en México
y Colombia, siendo el 25-38% de todos los casos de infeccidon causados por ENIly meningitis. En
Chile, un estudio piloto en pacientes hospitalizados y ambulatorios estimé una tasa de letali-
dad del 9.9% entre ninos hospitalizados, similar a lo reportado en Uruguay, de hasta un 18.2%
de mortalidad en aquellos con meningitis neumocdcica en menores de 2 anos (53, 54). Gua-
temala mostraba una tasa de letalidad de 21.4% (19-25%) para ENIl y del 29% (16-47%) entre los
casos de meningitis (55, 56).

La incidencia de muerte reportada antes de la introduccién de la vacuna es variable entre los
diferentes paises de la regién, con extremos situados en Perl y Argentina (29.6 y 7.8 cada
100.000 nifos menores de 59 meses respectivamente) (53, 57). En Brasil la letalidad intrahos-
pitalaria en meningitis neumocadcica fue de 34.1 en menores de dos anos, 30.3 (25.2-34.5) y de
35.1(22.3-49,7) en menores de 5 anos (58). Cuba reportaba tasa de mortalidad en menores de
5anos del 7.9 (3.2-11.5) (53).

Después de la introduccion de la PCV varios paises muestran un declive de la mortalidad en ENI,
meningitis y neumonia. En términos generales, la vacunacioén con PCV se asocia con una dismi-
nucién en la mortalidad global relacionada con la ENI, especialmente en ninos menores de cinco
anos, con una disminucidn que se estima superd el 50% entre los anos 2000 y 2015 (53, 55).
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Tras la vacunacién con PCV13 en ninos, se produjo una reduccién continua de la ENI, un alto
impacto en las neumonias complicadas con empiema y la meningitis neumocaécica, asi como
una reduccidén importante del serotipo 19A sobre todo en los paises que tiene PCV13 (54, 59).
Un estudio en 10 paises de América Latina y el Caribe demostré que la introduccién de las
PCV se asocid con disminuciones en la mortalidad por neumonia, documentando ademas
diferentes patrones y variaciones entre los diferentes paises y grupos de edad (53).

Las disminuciones estimadas en la mortalidad por neumonia después de la introduccion de
las PCV variaron de 11-35% entre los ninos de 2 a 59 meses en 5 paises: Colombia (24%; IC 95%:
3-35%), Ecuador (25%; IC 95%: 4-41%), México (11%; IC 95%: 3-18%), Nicaragua (19%; IC 95%: 0-34%)
y Peru (35%; IC 95%: 20-47%). En Argentina, Brasil y Republica Dominicana, los descensos no se
detectaron este grupo de edad, pero si en ciertos estratos de edad (57). En Colombia se encon-
traron descensos detectables en las muertes por neumonia de todas las causas (13, 60).

En estos paises las PCV han evitado cerca de 4500 muertes por neumonia por todas las causas
en ninos de 2 a 59 meses desde su introduccidn (61). La disminucién estimada fue mas fuerte
en Colombia, Ecuador, México, Nicaragua y PerU, donde los riesgos relativos (RR) estimados
oscilaron entre 0.7y 0.9 (55, 57, 62).

En Brasil, la introduccién de la PCV10 resultd en una caida en la mortalidad por neumonia del
28% al 10% (58).

En Ecuador, se demostré un impacto considerable de la PCV10 en la mortalidad por neumonia

con una disminucién del 14% en menores de 1anoy de 10% en menores de 5 anos; ademas, re-
portdé una reduccién del 48% en la tasa de mortalidad por enfermedad neumocdécica en nifos
menores de 5 anos entre 2005 y 2015 (63, 64). La mortalidad asociada a meningitis se previene
entre el 65% y el 77% en menores de 12 meses con el uso de PCV (50, 53).

Las tasas anuales de notificacidn de ENI se redujeron entre 83-95% en paises que utilizan la
vacuna PCVI10, y entre 59-83% en los que usan PCV13.

Es importante considerar que, con la disminucidn de los serotipos incluidos en las vacunas, ha
surgido un reemplazo por serotipos no vacunales que también contribuyen a la mortalidad.
Por lo tanto, la vigilancia continua y la adaptacién de las estrategias de vacunacidn son cru-
ciales para mantener y mejorar el impacto de las vacunas neumocécicas en la reducciéon de la
mortalidad infantil (53, 62).
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7. IMPACTO EN LA
RESISTENCIA ANTIBIOTICA

.

La vacunacién hainfluido en la resistencia antibidtica de S. pneumoniae en algunas regiones.
Posterior a la introduccién de la PCV, se ha reportado un aumento en la resistencia antimi-
crobiana impulsada principalmente por serotipos no vacunales, con incidencias y hallazgos
distintos entre los diferentes paises. El incremento de la resistencia antimicrobiana ha tenido
repercusiones clinicas, condicionando fallas en el tratamiento, especialmente en infecciones
invasivas graves como meningitis y bacteriemias. Por ejemplo, la resistencia a la penicilina en
casos de ENI en Latinoameérica la sido reportada del 21.7% (IC 95%: 18.7-25.0; 12: 95.9) (65, 66).

Entre los anos 2000-2004, se observd una mayor resistencia antimicrobiana de hasta un
35.8%, con una disminucién de 59% en el periodo de 2010 y 2014. En general, los estudios
muestran un aumento en la resistencia a los antimicrobianos tras la implementacion de
PCV7 y PCVI10, especialmente en serotipos 6A, 6C, 15A, 15B/C, 19A y 35B. Los serotipos 19A y
19F se asocian con una mayor prevalencia de resistencia a la penicilina, mientras que los se-
rotipos 14 y 6B se asocian con resistencia a los macrdélidos (56, 60, 67).

Paises que introdujeron la PCV10, como Chile, Colombia y Brasil, observaron un aumento de
serotipos no incluidos en la vacuna, particularmente el serotipo 19A, relacionado con la resis-
tencia a la penicilina y multiresistencia (56, 59, 60).

Un estudio de la Red Neumo-Colombia sobre la caracterizaciéon de la neumonia neumoco-
cica en Bogota (2018-2019) reportd un aumento en la resistencia después de la implementa-
cion de PCV10 en comparacién con el periodo anterior a su introduccion.

La resistencia a la penicilina aumentd de 9% a 21%, a la eritromicina de 4% a 34% vy a la clinda-
micina de 3% a 28% (13, 60, 66).

Entre 2016 y 2021, la resistencia a la penicilina fluctué entre 33-71% en aislados meningeos y
entre 30-48% en aislados no meningeos en nifos menores de 5 anos. Para 2021, la resistencia
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a la penicilina fue del 50% y 44% en aislados meningeos y no meningeos, respectivamente.
La resistencia a la ceftriaxona también aumentd significativamente, alcanzando el 35% para
aislados meningeos y el 42% para no meningeos entre los anos 2017-2018 (13, 56, 60, 66, 68).

En México después de la introduccion de la PCV7, el aumento en la resistencia a penicilina se
debid principalmente a la seleccién del complejo clonal 320 del serotipo 19A (69). La resistencia
a la eritromicina es elevada, lo que indica un uso importante de macrdlidos, sobre todo durante
la pandemia por COVID-19, y del trimetoprima/sulfametoxazol que continda siendo el antimi-
crobiano con la resistencia mas elevada de hasta un 64% (68, 70).

En Uruguay, un laboratorio de referencia observo una tendencia creciente de resistencia bac-
teriana a los betalactdmicos, con un 80% de la resistencia aportada por el serotipo 14 (70). Tam-
bién han observado resistencia a trimetoprima (serotipos 5y 14) y a eritromicina. Cabe aclarar
gue este andlisis incluye casos de todas las edades, identificAndose resistencia a los betalacta-
micos, sobre todo en pacientes adultos. Otros paises han reportado resistencias altas a la pe-
nicilina: 29% en Argentina, 21% en Brasil, 47% en México, 54% en Uruguay, 31% en Chile, 26% en
Colombiay 21% en Peru (66, 67, 70).

Estos cambios han llevado a estrategias de modificacién en la vacunacién para reducir las en-
fermedades neumocdcicas producidas por serotipos no incluidos en las vacunas.

Es importante considerar que la evoluciéon de la resistencia antimicrobiana es dindmica y pue-
de variar con el tiempo y la ubicacién geografica. La vigilancia continua de los serotipos y los

patrones de resistencia es esencial para informar las politicas de vacunaciéon y el uso de anti-
bidticos.
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8. ESQUEMAS DE VACUNACION 3+1 0 2+1

Se conoce que la PCV13 es una vacuna con una alta efectividad y que ha llegado a una reduc-
cién sustancial de la infeccién producida por los serotipos de S. pneumoniae incluidos en la
vacuna, siempre y cuando las coberturas de vacunacién sean altas y adecuadas (71-75).

Con el advenimiento de nuevas vacunas conjugadas, como PCV15 y PCV20, el panorama ha
cambiado hacia el reemplazo de las vacunas previamente utilizadas. Se conoce de los estudios
realizados en PCV15 y PCV20, que estas vacunas generan una menor inmunogenicidad a los
serotipos incluidos dentro de dichas vacunas cuando se comparan con sus predecesores. Ade-
mas, la respuesta a los serotipos que comparten todas las vacunas conjugadas, son especificas
para cada vacuna, planteando que los correlatos de proteccién van a ser también diferentes
entre vacunas. Un ejemplo es la respuesta ante el serotipo 3, que ha sido reportada como muy
baja para la PCV20, contrario a lo reportado para PCVI15.

8.1. ANALISIS DE PCV15 VS. PCV13

Cuando se compara PCV15 con PCV13 en un esquema de vacunacién 3+1, se evidencia que
existe superioridad en la inmunogenicidad generada contra el serotipo 3,y no inferioridad en la
respuesta a todos los serotipos (excepto al serotipo 6A). En un esquema 2+1, se reporta que no
hay inferioridad en la respuesta de la PCV15 en comparacion con la PCV13 (76).

8.2. ANALISIS DE PCV20 VS. PCV13

Al comparar la respuesta inmunoldgica generada por la PCV20 frente a la PCV13, se observa
que, bajo el esquema 3+1, la PCV20 muestra una respuesta no inferior para la mayoria de los
serotipos evaluados, con excepcion de los serotipos 1, 3, 4, 9V, 12F y 23F. En el esquema 2+1, se
evidencia una respuesta comparable en la mayoria de los casos, aungue no se alcanza la no
inferioridad para los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 9V, 10A, 12F, 18C y 23F (77-79).

El impacto clinico relacionado con la menor inmunogenicidad a los diferentes serotipos en la
PCV20 es aun desconocido. Debido a su reciente introduccién, la efectividad en mundo realy la
vigilancia de enfermedad producida por dichos serotipos debera ser observada de cerca.

8.3. CONSIDERACIONES IMPORTANTES PARA LA
SELECCION DE VACUNA

Diferentes factores deben considerarse al tomar la decisién de modificar esquemas de vacu-
nacién para prevenir la enfermedad neumocdcica en los paises de nuestra regidon mediante la
introduccién de vacunas de mayor valencia.

Uno de los factores es el costo y la logistica nacional detrds de este cambio. Para los paises que
ya cuentan con esquemas de PCV13, el reemplazo a PCV20 puede probablemente realizarse al
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mismo costo actual, por lo que debe ser una decisién y discusiéon local de cada pais. Sin embar-
go, factores como la inmunogenicidad a otros serotipos (por ejemplo, hacia serotipo 3) y la epi-
demiologia de la enfermedad en cada pais son de suma importancia para decidir un cambio a
PCV15 o PCV20. La edad de los pacientes en los que se realizara la modificacién de esquemas,
si se trata de los infantes y nifos en sus primeros anos de vida o de los adultos mayores, es de
suma importancia y debe considerarse la carga de enfermedad y mortalidad en dichos grupos
etarios (80). La incidencia de enfermedad como otitis media aguda o neumonia en los prime-
ros anos de vida, que llevan a un aumento en el uso de antibidticos y una posible posterior resis-
tencia antimicrobiana juegan también un factor importante en la escogencia de una vacuna,
donde seria importante considerar el grado de inmunogenicidad a ciertos serotipos cuando se
selecciona una vacuna para la poblacién pediatrica (19, 81-84).

El impacto de PCV15y PCV20 en los estados de portador asintomatico no ha sido definido. Se
desconoce si una menor inmunogenicidad contra los serotipos incluidos en dichas vacunas
puede tener un impacto en reducir el estado de portador, que es clave para la proteccién de
rebano, la cual es especialmente importante en los adultos mayores que conviven en nifnos
dentro de un mismo ambiente (82, 85).

En poblaciones de alto riesgo, como los nifos en el primer ano de vida, personas con enferme-
dades pulmonares crénicas, o asmaticos entre otros, la importancia de una alta inmunogeni-
cidad con las PCVs debe ser discutida previo a tomar una decisién de cambio en los esquemas
vacunales actuales (86, 87).

Con respecto a los esquemas de vacunaciéon recomendados, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los EEUU (FDA) recomienda que la vacunacién primaria con PCV se haga en
esquema 3+1, independientemente de si se trata de PCV15 o PCV20 (88). La Asociacidn Europea
de Medicamentos (EMEA) recomienda el uso de esquema 2+1 para la vacunacién primaria con
PCV15, y de 3+1 para PCV20 (85, 89).

Muchos paises en Europa estan utilizando PCV15 en el esquema primario de vacunacién du-
rante el primer ano de vida, y el uso de PCV20 luego de los 12 anos en Bélgica y 18 anos en
Alemania. El ano posterior a la aprobaciéon de PCV20, Alemania evalud los datos de la eficaciay
seguridad de los estudios posteriores a la aprobacién y decidié mantener esta recomendacion
para PCV13y PCV15 para la vacunacién basica. Los efectos e implicaciones de la potencial intro-
duccién de PCV20 en los programas de vacunacion en ninos y los modelos de dinamica de la
transmision de la enfermedad fueron estudiados. De acuerdo con los resultados de la evalua-
cién realizada (STIKO), el pais mantiene su recomendacidén previa de vacunacion 2+1 para PCV13
y PCV15 para inmunizacidén primaria en nifos a término sanos. También mantuvieron la reco-
mendacién de esquemas 3+1 para PCV13 y PCV15 en prematuros. Hasta este momento, en su
evaluaciodn, la efectividad y eficacia de PCV20 en los portadores asintomaticos es dudosa (90).

La prevenciéon de la enfermedad neumocdcica en pediatria con PCVs debe considerar el balan-
ce ente el nUmero de serotipos incluidos y la inmunogenicidad a estos serotipos. Una adecua-
da cobertura vacunal y el tipo de esquema de vacunacidn son esenciales para reducir el riesgo
de enfermedad en nifos, y aumentar los beneficios directos e indirectos de la prevencion.
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9. CONCEPTOS A CONSIDERAR PARA LA
PREVENCION DE LA ENFERMEDAD NEUMOCOCICA

Los esquemas de vacunacién contra neumococo utilizando PCVs deben tomar en cuenta facto-
res como la incidencia y severidad de la enfermedad neumocdcica, especialmente ENI (71, 72).

Desde la introduccion en 2000 de la PCVs en EEUU, la ENI producida por serotipos vacunales
disminuyd un 90% en ninos y 60% en adultos. Un andlisis publicado en 2003, demostrd que la
ENI habia reducido un 98% en nifnos menores de 2 anos (73). Nuevas vacunas con mayores va-
lencias deben tener una inmunidad suficiente para proteger a los ninos menores de 12 meses
y a las poblaciones de mayor riesgo. El efecto directo de la PCV10 y PCV13 en Latinoamérica
ha producido una disminucidén importante en los serotipos vacunales, demostrada en paises
como Argentina, Brasil, Chile y Colombia (75). Hasta ahora, la vacunacién ha demostrado pre-
venir muertes, hospitalizaciéon, enfermedad severa, neumonia, meningitis, bacteriemia y sepsis,
asi como la otitis media aguda (81, 82).

Los beneficios de la vacunaciéon con PCV trasciende la prevencidon de ENI. Existen cerca de
100 serotipos, algunos de ellos conocidos por producir ENI. Se sabe que la vacunacién contra
neumococo previene también el estado de portacién nasofaringeo, que es considerado una
condicién previa para la enfermedad neumocdcica y la transmisién comunitaria. La prevalen-
cia de portacion varia entre 20-40% en ninos sanos, y 5-10% en adultos menores de 65 afos. La
introduccién de PCV10 y PCV13 a los esquemas de inmunizacién han llevado a una disminu-
cién en la portacién, transmisién, circulacién, y posterior reduccién de ENI. La vacunacion ha
modificado el estado de portacidn, aumentando la colonizacién por serotipos no incluidos en
las vacunas (81).
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La infeccidn por neumococo resistente al menos a un antibiético es la causa del 40% de las
infecciones. Las nuevas vacunas contra neumococo jugaran un papel importante en dicha pre-
venciéon, dado el aumento de la resistencia antibidtica en serotipos emergentes (83, 84).

La resistencia antibidtica es multifactorial. Influenciada de forma importante por el uso irracio-
nal de antibiéticos. La reduccidn de la otitis media aguda por el uso de PCV, ha llevado a una
disminucién en las resistencias antibidticas. La resistencia antibidtica en serotipos no incluidos
en la vacuna utilizada se ha comprobado en muchos sitios, como por ejemplo en el serotipo 19
A en Brasil, que ha utilizado la PCV10 (91).
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TI. VACUNAS DISPONIBLES EN AMERICA LATINA

A continuacién se presenta un resumen con las principales PCVs disponibles al dia de hoy en
Latinoamérica y sus caracteristicas principales (Tabla 1) (77, 78, 92, 93).

Tabla 1. Caracteristicas de PCVs disponibles en América Latina y el Caribe

Tecnologia

Serotipos

Inmunogenicidad

luego de serie
primaria

Seguridad

Conjugada
CRM197

1,5,6A, 6B,
7F, 9V, 14,
19A, 19F, 23F

3+1: no
inferioridad
para todos

los 10
serotipos al
compararse
con PCV10

(GSK)

Comparable

Conjugada
PHID

4,68, 9V, 14,
18C, 19F, 23F, T,
5, 7F

3+1:no
inferioridad
para los
serotipos al
compararse
con PCV7,
excepto 6By
23F

Comparable

Conjugada
CRM197

4, 6A, 6B, 9V,

14,18C, 19F,

23F, 1,5, 7F,
3,19A

3+1: no
inferioridad
para los
serotipos al
compararse
con PCV7,
excepto 6B
y 9V

Comparable

Conjugada
CDAP

1,3, 4,5, 6B,
7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F,
22F, 23F, 33F

3+0:
comparable
para los
serotipos
que
comparte
con PCV13,
con
respuesta
robusta para
22F y 33F

2+1:
comparable
para los
serotipos
que
comparte
con PCV13

Comparable

Conjugada
CRM197

4, 6A, 6B, 9V,
14,18C, 19F,
23F, 1,5, 7F,
3,19A, 23F,

33F

3+1: superior
para
serotipo
3. No
inferioridad
para los
serotipos al
compararse
con PCV13,
excepto 6A
2+1: No
inferioridad
para los
serotipos al
compararse
con PCV13
luego del
refuerzo

Comparable

Conjugada
CRM197

4, 6A, 6B, 9V,
14,18C, 19F,
23F, 1,5, 7F,
3,19A, 22F,
33F, 8, 10A,
1A, 12F, 15B

3+1: No
inferioridad
para los
serotipos al
compararse
con PCV13,
excepto 1,
3, 4,9V, 12F,
23F
2+1: No
inferioridad
para los
serotipos al
compararse
con PCV13,
excepto 1, 3,
4,5, 6A, 6B,
9V, 12F, 18C,
23F

Comparable
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- PCV10 (sli) PCV10 (GSK) PCV13 PCV14 PCV15 PCV20

Datos de Datos de
efectividad: efectividad:
Evidencia de No ENI, otitis, ENI, otitis,
mundo real publicada neumonia, neumonia,
portacion portacion
nasofaringea nasofaringea

Poblaciones
alto riesgo /
inmunosupresos

No . . Si, estudio
publicada de fase Ill

Argentina,
Brasil,
Colombia,
Costa Rica,
No se L
L. Republica .
Aprobacion para encuentra Argentina,

LATAM, PAHO LATAM, B Dominicana, i ;

agosto 2024, PAHO RF adn Brasil, Peru
RF PAHO RF . Ecuador, El

LATAM precalificada (en adultos)

Salvador,
por OPS
Guatemala,

Perd,
Panama,
Puerto Rico

*PCV10 se utiliza en Brasil

**PCV14 no se encuentra aun precalificada por OPS para su uso en Latinoamérica, pero se planea su
introduccién a futuro
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12. EVOLUCION Y PERSPECTIVA ACTUAL DE LAS
VACUNAS NEUMOCOCICAS CONJUGADAS: DE
PCVI3 APCV2]

La introduccién de la vacuna conjugada 13-valente (PCV13) en 2010 representd un hito en salud
publica. Por primera vez, se ofrecia una cobertura amplia frente a los serotipos mas agresivos,
incluyendo el entonces ascendente 19A, que habia ganado protagonismo tras la introduccién
de la PCV7. Con PCVI13, la carga de enfermedad neumocdcica invasiva disminuyd de manera
significativa, incluso entre quienes no habian recibido la vacuna, gracias al efecto indirecto de
la inmunidad de rebafio (94, 95).

Ante el reemplazo de serotipos luego de la introduccién de PCV13, surge la necesidad de vacu-
nas de mayor valencia: PCV15 (Vaxneuvance®), aprobada por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de los EEUU (FDA) en 2022 para nifnos desde las seis semanas de edad, incor-
pord dos serotipos clave que PCV13 no contemplaba: 22F y 33F. Esta modificacion respondié a
una clara tendencia epidemiolégica y a una necesidad concreta en varios paises (16). En 2023,
la FDA aprobd PCV20 (Prevnar 20®), que sumoé cinco serotipos adicionales a los 15 de PCV15,
alcanzando asi una amplia cobertura (96). De la misma forma, la aprobacién de nuevas for-
mulaciones, como la PCV21 (Capvaxive®) en 2024, representa un avance importante para la
poblacién adulta, e indicada especialmente para pacientes inmunocomprometidos y de alto
riesgo, sin embargo, esta no esta aprobada para menores de 18 anos y, por ahora, no entra en
las decisiones clinicas pediatricas (97).

De acuerdo a las ultimas recomendaciones del Comité Asesor sobre Practicas de Inmuniza-
cion (ACIP) y los Centros para el control y prevencion de enfermedades de los Estados Unidos
de Norteamérica (CDC) (97), se recomienda que, en niNos sanos menores de 5 anos, tanto los
esquemas de PCV15 como PCV20 son validos. Para PCV15, se recomienda la administra en un
esquema 3+1 (2, 4, 6 meses + refuerzo entre 12 y 15 meses), al igual que para PCV20. Para ninos
entre 2y 18 anos con comorbilidades, si se utiliza un esquema con PCV15, este deberda comple-
mentarse con una dosis de vacuna polisacarida (PPSV23) o PCV20. En caso de utilizar PCV20, el
uso de PPSV23 no es necesario.

La eleccién entre el uso de PCV13, PCV15 o PCV20 es una decisién estratégica. La epidemiologia
local debe guiar la eleccidn, aunando a los analisis de costo-beneficio, pero donde mas impor-
tante, se asegure coberturas adecuadas a la poblacién infantil de cada regidn.

La historia de las vacunas neumocdécicas conjugadas es un relato de evolucién continua. Con
PCV15y PCV20, la pediatria cuenta con herramientas mas eficaces para hacer frente a una de
las bacterias mas persistentes de la infancia.
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13. INTERACCION DEL S. PNEUMONIAE
CON OTROS VIRUS

13.1. INFLUENZA Y NEUMOCOCO

Se tiene conocimiento de que la mayoria de las muertes durante pandemias de influenza,
como la de 1918, se atribuyeron a infecciones bacterianas secundarias, siendo el neumococo el
principal agente implicado (98).

La relacidn entre la influenza y el neumococo es clinicamente importante debido a la alta fre-
cuencia de coinfeccién y la sinergia patogénica entre ambos agentes. Se ha establecido que
la infeccidon por este virus puede danar la barrera epitelial respiratoria y alterar la inmunidad
innata, facilitando la colonizacién y la invasién por neumococo, lo que aumenta el riesgo de
neumonia bacteriana secundaria y de enfermedad neumocdcica invasiva, principalmente en
poblaciones vulnerables como nifos, adultos mayores y pacientes con comorbilidades respira-
torias crénicas (99, 100).

La enfermedad neumocdécica invasiva y la neumonia muestran una mayor incidencia durante
la temporada de influenza, segun lo evidenciado por estudios epidemiolégicos y experimenta-
les (101).

La vacunacién contra el neumococo, tanto con la vacuna conjugada como con la polisacarida, es
crucial para prevenir la neumonia neumocodcica y sus complicaciones, incluyendo aquellas vincu-
ladas a la influenza. La vacunacion neumocécica ha demostrado reducir la incidencia de neumo-
nia, hospitalizaciones y mortalidad en nifos y adultos, y también disminuir la carga de neumonia
secundaria a influenza (98-104). En ninos, la introduccién de la vacuna conjugada ha reducido
significativamente los casos de neumonia posterior a infeccién por influenza (103). En adultos
con enfermedades respiratorias créonicas hospitalizados por influenza, la vacunacién neumocoé-
cica se asocia con menor riesgo de neumonia bacteriana secundaria y menor mortalidad (102).
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La vacunacién neumocécica puede modular la respuesta inmunitaria innata, mejorando la ca-
pacidad de los macréfagos para eliminar S. pneumoniae tras una infeccién por influenza, lo que
contribuye a la proteccidén frente a complicaciones graves (105). La administracién simultanea
de la vacuna antineumocédcica y la vacuna contra la influenza es una estrategia recomendada
y coste-efectiva para reducir hospitalizaciones y muertes en grupos de alto riesgo (99, 104).
Ademas, desempena un papel esencial en la prevencidén de neumonia bacteriana secundaria
y en la reduccién de la morbimortalidad asociada a la influenza, especialmente en poblaciones
vulnerables (99-105).

Es importante destacar que a medida que se utilicen vacunas contra el neumococo de mayor
valencia, se prevé que el impacto en la prevencién sera mas significativo.

13.2. VIRUS RESPIRATORIO SINCICIAL Y NEUMOCOCO

El virus respiratorio sincicial (VRS) y Streptococcus pneumoniae (neumococo) son dos de los
principales agentes etioldgicos de las infecciones respiratorias bajas en la infancia, y existe una
interaccion biolégica y epidemioldgica significativa entre ambos. El VRS puede predisponer a
la colonizacién y a la infeccidn invasiva por neumococo, lo que se traduce en un aumento de la
incidencia y gravedad de neumonias durante los picos estacionales de VRS, especialmente en
lactantes y ninos pequenos (106, 107). Esta relacidn se ha evidenciado tanto en estudios epide-
mioldgicos como en investigaciones clinicas, donde la infeccidn viral altera la barrera mucosa y
la respuesta inmune local, facilitando la invasién bacteriana.

Las PCV no solo reduce la incidencia de neumonia bacteriana por neumococo, sino que tam-
bién ha demostrado disminuir las hospitalizaciones por neumonia viral, incluyendo las aso-
ciadas a VRS. Esto sugiere que una proporciéon significativa de los casos graves de neumonia
viral son coinfecciones o complicaciones bacterianas secundarias, y que la prevencién de la
colonizacién y enfermedad neumocdécica mediante la vacunacion tiene un efecto indirecto en
la reduccién de la carga de enfermedad por VRS (106-110). Se ha observado, tras la introduccién
de las PCV, una disminucion considerable en las hospitalizaciones por neumonia asociada a
VRS y en la incidencia de neumonia alveolar radiolégicamente confirmada en ninos pequenos
(107-110). Existe un mayor riesgo de hospitalizacidn por neumonia bacteriana en ninos hospitali-
zados por VRS tanto antes como después de la hospitalizacidn por el mismo virus, lo que indica
una relacion bidireccional (117).
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14. EPIDEMIOLOGIA POR PAIS
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COSTA RICA

En Costa Rica, la introduccidn de la vacuna antineumocdécica conjugada marcé un hito en sa-
lud publica. En 2009 se introdujo la vacuna PCV7 y fue sustituida por PCV13 en 2011, lo que
resultd en una reduccién significativa de los serotipos vacunales circulantes y una disminucién
de la carga de enfermedad. La implementacidn sostenida de la PCV13 llevé a una disminucidn
sustancial de los serotipos incluidos en la vacuna, especialmente en menores de 5 afnos.

Actualmente, el esquema nacional utiliza la vacuna PCV13 bajo un esquema 2+1 (dosisa los 2, 4
v 16 meses). Datos del Sistema Nacional de Vigilancia (referencia: Sistema de Vacunas (SISVAC)/
Sistema Integrado Vacunas (SIVA) CCSS) indican que entre 2020y 2024 las coberturas de las se-
gundas dosis superaron el 93 %, mientras que la cobertura de |la dosis de refuerzo se mantuvo
por encima del 90%, siendo el 2024 el afno de mayor cobertura: 97.7%.

Costa Rica mantiene un sistema de vigilancia epidemioldgica y laboratorio que permite la ca-
racterizacion de cepas. Desde la introduccidén de PCV13, se ha observado una caida drastica
de casos de ENI por serotipos vacunales. También se ha evidenciado un efecto indirecto (pro-
teccidn comunitaria) en adultos mayores. Estudios previos al cambio de vacuna en Costa Rica
indicaban que el 76 % de los serotipos aislados eran cubiertos por PCV13 (112).

El programa de vacunacion antineumocécica en Costa Rica ha logrado importantes avances
en la prevencién de la ENI. La vigilancia activa, junto con la posible transicidn a vacunas de
mayor cobertura, sera esencial para consolidar los logros y abordar los nuevos desafios relacio-
nados con la sustitucidn de serotipos y la cobertura vacunal en refuerzos.
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URUGUAY

La vacunacién se encuentra regulada por el Ministerio de salud publica de forma universal y
gratuita. En 2008 se incluyé la PCV7, y en 2010, la PCV13. La PCV13 se utiliza en esquema 2+1,
colocdndose a los 2, 4 y 12 meses. En 2015, se introdujo la PCV13 para otras poblaciones con
factores de riesgo: asplenia, pacientes con inmunosupresiéon, infecciéon por VIH, enfermedad
renal crénica, pacientes con hemodidlisis, diabetes mellitus, enfermedad hepatica crénica y
enfermedad cardiaca o pulmonar (113).

La PSV23 esta indicada para personas mayores de 2 anos portadores de enfermedades cré-
nicas como cardiacas, respiratorias, renales, diabetes, hepatopatias, alcoholismo, fumadores y
mayores 64 anos (113). En personas de alto riesgo para desarrollo de enfermedad neumocdcica,
se recomienda aplicar un esquema de vacunacién combinado, con una primera dosis de PCV13
y luego la vacuna polisacarida.

La cobertura con PCV13 entre los anos 2018-2023 se ha mantenido sobre el 92% para las tres
dosis del esquema primario (114). La disminucién de los casos de neumonia neumocdcica por
los serotipos incluidos en PCV7 luego de 2008, y 6 adicionales al introducir la PCV13 en 2010,
asi como los no serotipos no vacunales en ninos menores de 14 anos ha sido exponencial (115).

Por otro lado, la incidencia de meningitis neumocdcica luego de la introduccion de PCV7 y
PCV13 ha sido significativa, disminuyendo de 8 casos a 1.6 casos/100.000 nifios menores de 4
anos (116, 117). De la misma manera, las hospitalizaciones por neumonia complicada con empie-
ma disminuyeron de un 114.2 a 63.4/10000 egresos para el 2010, asi como las tasas de mortali-
dad hospitalaria por neumonia, no observandose muertes por los serotipos vacunales en ninos
inmunizados. Con respecto a la resistencia antibidtica, no se ha documentado un problema
asociado en resistencia a betalactamicos.

Actualmente el serotipo 3 se mantiene entre los serotipos mas identificado entre los casos de
infeccion neumocdcica y hospitalizaciones.

REPUBLICA DOMINICANA

Republica Dominicana utiliza PCV13 en un esquema 2+1, con vacunacién alos 2, 4y 12 meses en
esquema primario. Tres anos después de la introduccién de la PCV13, las tasas de colonizacidn
por los serotipos vacunales permanecieron altas. La baja cobertura de vacunacién para las 3 do-
sis de PCV13 podria haber contribuido a esto. El efecto protector de la PCV13 sobre la portacidn
de serotipos vacunales sugiere que un aumento en la cobertura de la PCV13 podria llevar a una
disminucién sustancial en la portacién de serotipos neumocécicos vacunales (118).

En 2019, se inicia un estudio con el objetivo es identificar los determinantes sociales y las des-
igualdades en el estado de vacunacidon infantil en Republica Dominicana. Hasta la fecha, Repu-
blica Dominicana no cuenta con estudios especificos sobre caracteristicas individuales y socia-
les relacionadas con la vacunacién infantil, especialmente luego de la pandemia COVID-19. (119).
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PANAMA

En Panam3d, PCV13 fue incluida como vacunacién primaria en 2010, en esquema de 3 dosis.
Hasta ahora, PCV13 ha sido efectiva en prevenir casos severos de neumonia en nifos en Pana-
ma (120). Aun asi, Panama migré de la PCV13 a la PCV20 durante el 2025.

Desde la introduccion de PCV, se ha visto un cambio en la prevalencia de enfermedad por
algunos serotipos. Para el 2016, el serotipo 11A fue el mas prevalente entre los aislamientos de
neumococo. En 2017, donde serotipo 3, 6A y 19A fueron los mas prevalentes, representando el
42% de los aislamientos. Para el 2018, los serotipos 19A, 4 y 23F fueron los mas frecuentes (32).

EL SALVADOR

El Salvador inicio la vacunacién contra el neumococo con PCV7 en 2010 en pacientes de riesgo,
y posteriormente se universaliza a todos los menores de 2 afos con esquema 3+1. En 2011, se
hace el cambio a PCV13, con esquema 2+1, con el que se ha logrado alcanzar coberturas vacu-
nales cercanas al 94% (121).

Al igual que en otros paises, El Salvador ha documentado un cambio en los serotipos causantes
de enfermedad en los Ultimos 3 anos, como serotipo 10A, 18A y 12A, con una tasa alta de falleci-
dos, predominantemente en ninos menores de 2 anos.

Actualmente, se planted en la Ultima reunién de NITAG la introduccién de PCV20 en esquema
2+1, la cual fue ya introducida para setiembre 2025 en el esquema nacional de vacunacioén. Es
necesario continuar con el fortalecimiento de la vigilancia epidemiolégica en nifos y adultos.

ARGENTINA

Argentina Introdujo a partir del 2012, la vacuna PCV13, utilizando estrategia de puesta al dia
hasta los dos afos y con especial atencidn a las poblaciones vulnerables. En 2017, se inicia la
recomendacién de uso de PPSV23 luego de la vacunacién con PCV13 en aquellas poblaciones
mayores de 5 anos con riesgo aumentado de ENIy en poblacién adulta después de los 65 anos.
En 2024, se introduce la PCV20, indicada para estas poblaciones vulnerables (122) y ya en el afio
2025 se introduce en el Calendario nacional de vacunacién con un esquema 2 mas 1.

Un estudio multicéntrico realizado luego de 3 afos de la introducciéon de la PCV13, documentd
que las coberturas para la primeray tercera dosis eran del 69% y 41% respectivamente en el ano
de la introduccidn con un importante aumento en las coberturas en anos subsiguientes , en
el 2013 hasta 98% y 86%, y para 2014 de 99% y 89%, se constatd una disminucién de 70% de los
casos de neumonia por neumococo, y de 25% en neumonia por cualquier causa en menores
de 5 anos (3).

Con respecto a la ENI en ninos menores de 5 anos, entre 2006 y 2019, se documentd un descen-
so significativo en los serotipos presentes en la PCV13, especialmente el 14 (91.2%), 5 (95.6%) y 1
(84.6%), con un aumento en los casos de ENI causados por los serotipos 3 (7.4%) y 19A (4.9%). De
la misma forma, la ENI producida por serotipos como 24 (246.7%) y 12F (85.7%) aumentaron sig-
nificativamente (123). Actualmente, el serotipo 24F se ha convertido en uno de los mas preva-
lente en Argentina, sin embargo, no se encuentra incluido en ninguna de las vacunas actuales.
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Posterior a la pandemia de la COVID-19, las coberturas de vacunacién contra neumococo ha
presentado un descenso, predisponiendo al acumulo de poblaciones susceptibles, y favore-
ciendo la reemergencia de casos de ENI por serotipos vacunales (124, 125).

Otros casos de enfermedad severa por neumococo como la meningitis neumocodcica, a pesar
de haber tenido una disminucion en la incidencia con la introduccion de la vacunacion, conti-
nua causando morbilidad en menores de 5 anos. A pesar de la disminucidén de los casos luego
de 2012, en el afno 2022, el numero de casos notificados se incrementd en mas del doble res-
pecto de los registrados cada ano en el bienio 2020-2021y en un 27% mas que los notificados
en 2019 (previo a la pandemia por COVID-19). La tasa de incidencia de meningitis neumocdécica
en la poblacion global para 2022 fue de 0,3/100.000 habitantes, valores similares a los que se
registraban en los afnos 2015-2016 (124). Entre los serotipos descritos durante este periodo, se
encuentran el 10A, 23B, 47F, 8, 22F y 24F.

Un estudio reciente evalud la relacidon costo-efectividad de la vacuna PCV20 frente a PCV13y
PCV15 en el programa de inmunizacidn pediatrica en Argentina (126), y se documentd que la
implementacién de PCV20 podria prevenir casos adicionales de ENI, previniendo mas de 3300
muertes y mayores beneficios en los anos de vida ajustados por calidad y aflos de vida. La in-
troduccién de PCV20 representa una opcién que es costo-efectiva para reducir la carga clinica
y econdmica de la ENI en Argentina y de hecho es la vacuna actual de Calendario.

En el ano 2024, se introduce la vacunacidn contra neumococo para mayores de 5 aflos con
vacuna PCV20 en poblaciones de riesgo y en adultos mayores de 65 anos. Para lactantes, se re-
comienda la transicion de PCV13 a PCV20 para completar refuerzos e iniciar nuevos esquemas
de vacunacién en esquema 2+1. En el ano 2025 la PCV 20 se administra a todos los ninos como
vacuna de Calendario (124).

La estrategia es garantizar coberturas del refuerzo de al menos 70%, optimizar e intensificar la

vigilancia epidemioldgica a fin de monitorizar la estrategia implementada y continuar con la
medicidon de la efectividad de |la vacunacion (124).

BRASIL

Brasil utiliza la PCV10 en esquema 2+1 (2, 4, 12 meses) para todos los nifos, y el uso de PCV13/
PPSV23 para poblaciones de riesgo después de los 5 anos, y la colocacion de PPSV23 luego del
esquema primario en mayores de 2 anos con factores de riesgo.

Similar a los observado en otros paises, los casos de ENI han aumentado posterior a la pande-
mia de la COVID-19 y su caida en las tasas vacunales. A pesar del descenso de las infecciones
por serotipos vacunales incluidos en PCVI10, se documentd un aumento significativo en los
casos de ENI por serotipo 3y 19A, congruente con lo observado en los paises que utilizan PCV10
(75). Entre 2020-2022, los serotipos 19A, 3y 6C se encuentran entre los principales causantes de
ENI en menores de 5 anos (127). De la misma manera, en la poblacidén adulta por arriba de los
60 anos, los serotipos 19A, 3, 6C y 8 son los principales causantes de ENI en este subgrupo de la
poblacién (127).
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COLOMBIA

Desde el 2012, Colombia implementé vacunaciéon universal con PCV10 masivamente en ninos
menores de 2anos, observandose una disminucidn en la incidencia de ENI en los primeros afos
luego de su introduccidn, para luego estabilizarse. Sin embargo, los serotipos no vacunales
como lo son el 3y 19A se incrementaron luego de 2014. En julio 2022, se decide entonces intro-
ducir la colocacidn de PCV13, en esquema 2+1 (128).

En 1993, la OPS y OMS instituyen el Sistema Regional de Vacunas (SIREVA) para el desarrollo de
un sistema de vigilancia epidemiolégica y de laboratorio destinado a determinar la prevalencia
relativa de los tipos capsulares de S. pneumoniaey la susceptibilidad a los antimicrobianos que
causan enfermedades invasivas, especialmente neumonia, en ninos menores de 6 anos. Este
sistema fue instituido en Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México, Uruguay, e inicialmente
Cuba, Paraguay, Republica Dominicana, y Venezuela (75).

El efecto directo de la introducciéon de las PCVs ha sido el de disminuir de forma consistente los
serotipos causantes de ENI, pero de la misma forma se ha documentado el aumento de nue-
VOS serotipos causantes actuales de enfermedad severa en poblaciones vulnerables, especial-
mente, los menores de 5 anos (129). Un estudio comparativo de los casos de ENl y los serotipos
documentados en Colombia entre 2015-2019, estima que la introduccién de PCV20 en nifos y
el uso de PPSV23 como refuerzo en adultos puede reducir considerablemente la incidencia de
ENI en Colombia en todas las edades (130).

MEXICO

Actualmente, el esquema de vacunacion incluye desde 2010 el uso de PCV13 en un esquema
2+1. Para los anos 2021-2023, la cobertura nacional de vacunacién contra neumococo se repor-
taba en 87%, pero con importantes diferencias segun la situacidén socioecondmica de la pobla-
cién, donde la poblacién con mayor rezago social apenas alcanzd coberturas del 71% (131).

Con respecto a los casos de ENI, la poblacion menor de 5 anos continuda siendo la mas afectada,
siendo una gran proporcién de los casos podrian ser prevenibles por vacunacién, donde 38%
ocurre por serotipos incluidos en PCV13, 38% en PCV15, y 55% en PCV20 (132).




SLIPE

Sociedad Latinoamericana
de Infectologia Pediatrica

15. VACUNAS NEUMOCOCICAS DEL FUTURO

Ademas de las vacunas antineumocdcicas conjugadas PCV15, PCV20 y PCV21 ya autorizadas,
se estan desarrollando otros productos de inmunizacién, con plataformas tecnolégicas di-
versas, para ampliar la proteccidén contra los serotipos de S. pneumoniae no incluidos en las
formulaciones existentes (133).

Algunas de estas vacunas en desarrollo incluyen: vacunas conjugadas de mayor valencia
(PCV24, PCV25, PCV30, PCV3l), vacunas que combinan polisacaridos capsulares con diferentes
proteinas de la superficie externa del neumococo (PspA, PcpA, PhtD, Pneumolysin detoxifica-
day otras), vacunas basadas en mARN o ADN que permitirian un abordaje mas rapido y flexible
de multiples serotipos problematicos, vacunas de vectores virales que codifican antigenos neu-
mocodcicos relevantes, vacunas de células completas inactivadas del S. pneumoniae y vacunas
conjugadas con nuevos y potentes adyuvantes que incrementen la respuesta inmune (134, 135).

Estos esfuerzos buscan abordar las limitaciones de las vacunas actuales, como la sustituciéon de
serotipos (reemplazo de serotipos vacunales por no vacunales) y la carga residual persistente
de enfermedad causada por serotipos incluidos en las formulaciones existentes (serotipo 3y 19,
por ejemplo). Muchas de estas vacunas, sin embargo, estan aun en fases preclinicas o clinicas
tempranas, por lo que su disponibilidad comercial podria tardar varios afios (136).
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16. DESAFIOS

16.1. GRUPOS ANTIVACUNAS

Las vacunas se encuentran entre los mayores logros de la salud publica a lo largo de la historia,
previniendo millones de enfermedades y muertes cada afo. Tan pronto como surgieron las
vacunas, nacid el movimiento antivacunas como resultado de la suspicacia hacia los médicos y
el gobierno de esa época. Es importante senalar que el movimiento antivacunas se remonta a
1796, cuando el médico inglés Edward Jenner desarrollé la vacuna contra la viruela (137).

Ahora, 150 afios después de que se inocularon las primeras personas y se demostrara cientifica-
mente la eficacia de las vacunas, aun persisten los mismos prejuicios. Dichos prejuicios son de
tipo sanitario, religioso, cientifico e incluso politico. Es un buen momento para reflexionar sobre
los beneficios de las vacunas y cémo este movimiento antivacunas pone en riesgo no sélo a
una familia, sino a comunidades enteras (137, 138).

Ala luz del creciente nUmero de grupos antivacunas, estos movimientos no deben subestimar-
se como una simple respuesta de resistencia contra las vacunas, sino que deben reconocerse
como un problema cientifico legitimo y complejo que requiere una mayor investigacion cultu-
ral y transdisciplinaria (139).

16.2. EQUIDAD EN VACUNACION

En 2021, la OMS fij6é la meta de una cobertura mundial de vacunaciéon del 70% para el afo 2022,
sin embargo, en junio de ese ano, solamente 58 de los 194 Estados miembros de la OMS habian
alcanzado esa meta. Entre los paises de bajos recursos, sélo el 37% de los trabajadores de la
salud habian recibido un ciclo completo de primovacunacidon (140).

La equidad se refiere al derecho que tienen todos los pueblos a tener acceso oportuno a vacu-
nas segurasy efectivas, sin importar su origen, situacién econdmica o ubicacién geografica. Se
basa en el principio de que todos tienen derecho a la salud y a |la proteccidn contra enfermeda-
des prevenibles (140).

Las inequidades en salud estan asociadas con los determinantes sociales de la salud, y las in-
equidades en inmunizacién estan relacionadas con los conceptos de justicia social, equidad
y ética. La inmunizacién es mas que una medida preventiva médica; es un derecho humano
esencial y un componente vital de la atencidn primaria en salud. Su impacto trasciende la salud
individual, influyendo significativamente en el bienestar socioeconémico de comunidades y
naciones (141).

Al prevenir enfermedades infecciosas, las vacunas alivian la carga sobre los sistemas de salud y
liberan recursos para otros usos criticos, contribuyendo a una sociedad mas saludable y a una
economia mas robusta. Ademas, la inmunizacién juega un papel clave en la promocién de la
equidad en salud, protegiendo a poblaciones vulnerables y apoyando los Objetivos de Desarro-
llo Sostenible de las Naciones Unidas. Esta estrategia integral no solo combate enfermedades,
sino que también fomenta el crecimiento econdmico, la estabilidad y la construccidén de socie-
dades mas justas y resilientes. La vacunacién es fundamental para el desarrollo sostenible y la
creacién de comunidades equitativas a nivel global (142).
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