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* Novedades en los calendarios de vacunacion

* Novedades en inmunizaciones:

Lo que ya esta aqui (o casi)

Lo que vendra (4,0 no?)
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* Ministerio de Sanidad (CISNS)
 Asociacion Espainola de Pediatria (AEP)

- Comunidades y ciudades autbnomas
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* Necesidades epidemiologicas (carga de enfermedad)
* Nuevas evidencias cientificas publicadas

- Experiencias en paises similares

* Nuevas vacunas disponibles

« Aspectos economicos, politicos,...
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Criterios de
Evaluacion para
Fundamentar
Modificaciones en el
Programa de
Vacunacion en Espana

Carga de enfermedad

Efectividad y seguridad

Ponencia de Programa y
Registro de Vacunaciones

Repercusion de la modificacion

Aspectos eticos

a ~ 0 b =

Evaluacion econdmica
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Calendario del CISNS

* Proceso de modificacidon del Calendario
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Calendario del CISNS

- Calendario de
Ponencia

vacunacion

Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de & a 59 meses

Porsentia de Programa y Registro dé Viscunagiones 2022

Recomendaciones de vacunacion frente VPH en
varones

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Recomendaciones de vacunacion frente a la
enfermedad meningocdcica invasiva por
serogrupo B

Ponencia de Programa y Regilstro de Vacunaciones 2022
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Calendario del CISNS

- Calendario de
Ponencia

vacunacion

Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de & a 59 meses .
————————— 13 julio

Recomendaciones de vacunacion frente VPH en

varones 30 sept.

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Recomendaciones de vacunacion frente a la 8 nov
enfermedad meningocdcica invasiva por "
serogrupo B

Ponencia de Programa y Regilstro de Vacunaciones 2022
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Calendario del CISNS

- Calendario de
Ponencia

vacunacion

Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de & a 59 meses

e r—————————— 13 julio 20 octubre

Recomendaciones de vacunacion frente VPH en

30 sept. 20 octubre

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Recomendaciones de vacunacion frente a la

enfermedad meningocdcica invasiva por 8 nov. 1 7 n OVi em b re

serogrupo B

Ponencia de Programa y Regilstro de Vacunaciones 2022
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Calendario del CISNS

Calendario de
Ponencia

vacunacion

19 diciembre 20 diciembre
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( ) CALENDARIO COMUN DE VACUNACION A LO LARGO DE TODA LA VIDA
Calendario recomendado ano 2023
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( ) CALENDARIO COMUN DE VACUNACION A LO LARGO DE TODA LA VIDA

Calendario recomendado ano 20 23
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Figura 1. Incidencia acumulada de gripe confirmada en consultas de Atencién Primaria, por temporada
de gripe y grupo de edad.

Fuente: CNE-ISCIII. Sistema centinela de Vigilancia de Gripe en Espafia (ScVGE).
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Figura 2. Tasas acumuladas de hospitalizacion con gripe confirmada, por temporada de gripe.
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Tabla 4. Numero promedio por temporada de casos de gripe confirmada estimados por grupo de edad
y nivel de gravedad. Temporadas 2013/14 a 2019/20.

S‘ifi;?naci‘f SCVGE Chosp CGHCG
Grupo edad ?t?;jg; Hospitalizados Hosgi:\:iezsados Ingreso en UCI  Defuncion
0-4 anos 58.640 4.239 822 249 8
5-14 anos 126.390 2.028 268 90 4
15-64 anos 294.779 11.045 2.654 1.011 228
65+ afios 37.411 20.129 4.382 814 803
Total 517.220 37.441 8.126 2.164 1.043

ScVGE: Sistema centinela de vigilancia de gripe; CHosp: vigilancia de casos hospitalizados de gripe; CGHCG: vigilancia de los
casos graves hospitalizados confirmados de gripe.
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

4. La efectividad frente a infeccidn oscila entre 44% y 75% y frente a hospitalizacién entre 53% y
83%, en funcién de la vacuna utilizada y los subtipos circulantes, con mejores resultados en la
poblacién infantil de menor edad. Ademas, existen evidencias de cierta proteccién indirecta de

10. El estudio de coste-efectividad realizado en Espafia muestra que la incorporacién de una
estrategia de vacunacion sistematica en la poblacién de 6 a 59 meses de edad es una opcién
coste-efectiva desde la perspectiva del SNS. Ademads, como también se observa en estudios
econdmicos publicados, la estrategia seria coste-efectiva aunque se alcanzaran bajas coberturas
de vacunacion.
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

“con objeto de facilitar la logistica en la vacunacion universal y lograr
mejores coberturas de vacunacion, se recomienda la administracion
de una sola dosis de vacuna en todas las edades de poblacion
infantil sana, incluyendo los que se vacunan por primera vez”

“en la poblacién infantil con condiciones de riesgo se recomienda la
administracion de dos dosis en su primera vacunacion”
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
gripe en poblacion infantil de 6 a 59 meses

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

“Se mantiene la recomendacion de vacunacion a poblacion infantil
superior a 59 meses de edad con condiciones de riesgo y a sus
contactos estrechos”

“A partir de la temporada 2023-2024 se podra comenzar con la
vacunacion sistematica infantil entre 6-59 meses, empezando por las
cohortes de menor edad si es necesario y completando todo el grupo
poblacional progresivamente”
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Recomendaciones de vacunacion frente VPH en
varones

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022
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Figura 1. Prevalencia mundial del VPH y la contribucién relativa en los
cénceres relacionados con VPH. Fuente: De Sanjosé et al. 2018 (12)
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Recomendaciones de vacunacion frente VPH en
varones

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022
Teniendo en cuenta toda la informacidn revisada se proponen las siguientes recomendaciones:

1. Ampliar el objetivo general del programa de vacunacion frente a VPH a la prevencién, en ambos
sexos, de la infeccion persistente y de las enfermedades relacionadas con VPH, independientemente
del genotipo causante, localizadas en cérvix, drea anogenital y cabeza y cuello.

2. Incluir la vacunacion de los varones adolescentes en el programa de vacunacién sistematico frente
a VPH. La pauta de vacunacion sera de 2 dosis a los nifios y nifias de 12 afios con un intervalo minimo
de 6 meses (0, 6).

3. Paraobtenerlos maximos beneficios del programa, el objetivo de coberturas de vacunacidn en nifios
y nifas es de al menos el 90% en los proximos anos.

Se seguira revisando la evidencia sobre la estrategia de una sola dosis. Se evaluara de nuevo la pauta de
vacunacion de VPH en todas las edades incluidas en el calendario comun de vacunacién a lo largo de
toda la vida.

Se considera conveniente establecer un plazo para la implantacion del programa sistematico universal
frente a VPH en las CCAA. Desde la Ponencia de vacunas se sugiere que se implante antes de finales de
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
enfermedad meningocdcica invasiva por
serogrupo B

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022
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10. Recomendaciones

Teniendo en cuenta |la gravedad de la enfermedad meningocécica invasiva debido a la mortalidad
y secuelas que produce, el conocimiento actual de la efectividad de la vacuna y la equidad de la
medida en la poblacion:

1. Se recomienda la vacunacion sistematica frente a MenB en la poblacion infantil con una
pauta 2+1 a los 2, 4 y 12 meses de edad, insistiendo en la importancia de vacunar en
tiempo a los 2 y 4 meses de edad.

2. En poblacion de riesgo no vacunada previamente, se mantienen las recomendaciones
de vacunacion aprobadas en julio de 2018 “Vacunacion en grupos de riesgo de todas las
edades y en deferminadas situaciones” de administrar 2 dosis en personas de grupos de
riesgo66:

Asplenia anatéomica o disfuncién esplenica grave (incluida la anemia de células
falciformes).

Deficiencias del sistema complemento, incluidos pacientes que utilizan un
inhibidor del complemento y tratamiento con eculizumab y sus derivados de
accién prolongada (ravulizumab).

Trasplante de progenitores hematopoyeticos.

Padecimiento anterior de enfermedad meningocdcica invasiva.

Personal de laboratorio expuesto a meningococo.

Ademas, en estos grupos de poblacidn. excepto en la situacion de padecimiento anterior
de enfermedad meningococica invasiva y en los menores de 2 afos, se recomienda la
administracion de una dosis de recuerdo 1 afio después de completar la vacunacion y,
posteriormente, cada 5 afos.

Recomendaciones de vacunacion frente a la
enfermedad meningocdcica invasiva por

serogrupo B

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022
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Recomendaciones de vacunacion frente a la
enfermedad meningocdcica invasiva por
serogrupo B

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

“La evaluacion economica realizada para Espana, concluye que la
inclusion de la vacuna 4CMenB en la infancia en el calendario de
vacunacion a lo largo de toda la vida, no es una opcion coste-efectiva
desde la perspectiva del SNS (no se incluyo la perspectiva social en el
estudio), teniendo en cuenta el precio actual de la vacuna y la incidencia
de la enfermedad”

“Aunque se trata de una vacunacion que no resulta coste-efectiva para
el SNS, en la valoracion para proponer las recomendaciones se han
considerado la alta gravedad y las secuelas de la enfermedad, la
demanda social, asi como la equidad de la medida en la poblacion”
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Vigilancia de Enf. meningocécica,semanas 41/2022 a 5/2023
Tasas de incidencia acumulada por grupos de edad y sexo

Casos por 100.000 h
N}
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Sexo
B Hombre 1 Mujer

Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica (RENAVE)
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Recomendaciones de vacunacién frente a la
enfermedad meningocdcica invasiva por
serogrupo B

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Figura 7. Distribucién del numero total de casos de MenB durante las temporadas 2012/13 a 2021/22* en
menores de 2 afios en funcion de la edad en meses del inicio de sintomas.
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Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

* En el momento de la elaboracién de este informe la temporada 2021/22* no ha finalizado. Se presentan los
datos notificados a la RENAVE de la temporada 2021/22 a fecha de 12 de septiembre. Estos datos son
provisionales y no estan consolidados.
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Figure 1. Invasive meningococcal disease in England by capsular group: 2012 to
2013 throughto 2021t0 2022
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Figure 2. Incidence of invasive meningococcal disease in England: 2012 to 2013
throughto 2021t0 2022
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Figure 1. Nombre de cas d’infections invasives a méningocoque par mois et par saison
Décembre 2022 : données non consolidées

~=2017/18 =—2018/19 ——2019/20 ~-2020/21 ~——2021/22 =——2022/23

Nb de cas
S8888388

10

Juil  Aout Sept Oct Nov Dec Janv Fev Mars Avr Mai  Juin

QRN — =PI =




Figure 3. Nombre mensuel d'infections invasives @ méningocoque selon le sérogroupe en 2022
Décembre 2022 : données non consolidées
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Figure 4. Evolution du nombre annuel de cas d’infections invasives a méningocoque du sérogroupe B par classe d’age,
2016-2022

Décembre 2022 : données non consolidées
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Enfermedad meningocdcica (EMI) en Espaina

Tasas segun serogrupos, temporadas 2010-11 a 2021-22
Fuente: adaptado de Centro Nacional de Epidemiologia, Instituto de Salud Carlos III, sem. 43/2022
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. Enfermedad meningocécica (EMI) en Espaia, 2021-2022

Tasas segun serogrupos y grupos de edad

Fuente: adaptado de Centro Nacional de Epidemiologia, Instituto de Salud Carlos III, sem. 42/2022
https://vacunasaep.org/ ® @CAV_AEP
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= Enfermedad meningocdcica (EMI) por MenB en Espaiia

Nuamero de casos, semana 6 y final de temporada, 2018-19 a 2022-23
Fuente: adaptado de Centro Nacional de Epidemiologia, Instituto de Salud Carlos III, sem. 6/2023
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COMITE ASESOR DE VACUNAS (MAYO 1994)

https://vacunasaep.org /

CAV-A=F

ANIVERSARI

A ST TTWNSNaEm=/F 7 B



Carga de enfermedad

Efectividad y seguridad

€y r\"‘r)

Asoclation Espafiola de Pediatria
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[ Tabla 1 Calendario de vacunacién infantil. CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
AEP (1995)

CALENDARIO DE VACUNACIONES RECOMENDADO (1996)
\p por el , €1 24 de julio de 1995
o0 2 4 6 12-15 18 6 11-12  14-16
meses meses  meses meses  meses  meses anos  anos anos
VPO VPO VPO VPO VPO
DTP DTP DTP DTP DT Td (5)
Triple Triple
VHB VHB VHB | virica virica VPO1 VPO2 VPO3
@ 1 (4 e ————————— (—————
| Hib(3) Hib  Hib Hib | DTP1 DTP2 DTP3
VHB
(3 dosis)
(1) Dosis al nacimiento (2) Puede darse entre 1-2 meses (3)
Recomendacion universal segun situacion epidemiologica v/o intro-

duccion de vacunas combinadas (4) Si la situacion epidemiologica
aconseja la vacunacion antes de los 12 meses es necesario revacunar
alos 15

(5) Revacunar cada 10 anos
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Calendario de inmunizaciones
de la Asociacion Espaiiola de Pediatria B ARy

Tabla | Calendario de vacunacién infantil. — e T
AEE- (1088 =~ T L
0 2 4 6 12-15 18 6 11-12 14-16 -
meses meses afios anos  ahos ot
VPO VPO VPO VPO VPO m w
DTP DTP DTP DTP DT Td (5) —
Triple Triple fivo b o
VHB VHB VHB  virica virica m
(&3] (2) “)
Hib(3) Hib  Hib Hib T
o e
0 s = @ @ B .
(1) Dosis al nacimiento (2) Puede darse entre 1-2 meses (3) “ ] (I S| ) )]

Recomendacion universal segun situacion epidemiologica y/o intro-
duccion de binadas (4) Si la situacion epidemiolédgica
aconseja la vacunacion antes de los 12 meses es necesario revacunar

alos 15
(5) Revacunar cada 10 anos
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ANO INCLUSION ANO RECOMENDACION DIFERENCIA

CISNS CAV-AEP EN ANOS

Hib 1998 1995 +3
MenC 2000 2001 -1*
VHB (lactantes) 2004 1995 +9
Varicela (adolescentes) 2005 2001 +4
VPH (chicas) 2008 2008 =
Neumococo (VNC7/13) -/2015 2003/2010 +12
Varicela (12 infancia) 2016 2001 +15
MenACWY adolescentes 2019 2016 +3
Gripe 6-59 meses 2023 2022 +1
Meningococo B lact. 2023/2024 2015 +7-8
VPH (chicos) 2023/2024 2018 +5-6
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ANO

MODIFICACION
CISNS
VPO = VPI 2004
DTPe =
DTPa 2005

ANO
MODIFICACION D";EJREggglA
CAV-AEP
1999 o
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Calendario de inmunizaciones 2 0 2 3

de la Asociacion Espaiiola de Pediatria 4 0% 4, o A

Rotavirus

MenACWY a los 12 meses
Tdpa en adolescentes
SARS-CoV-2

AcVRS
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Calendario de inmunizaciones 2 0 2 3
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Rotavirus

MenACWY a los 12 meses

Tdpa en adolescentes
SARS-CoV-2
AcVRS
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2022 (2,4 y7)

|:| Nacidos a partir del 1 de noviembre 2022

|:| Nacidos a partir del 1 de enero 2023

. &
2019 (3,5y 13-14 m) oW ﬂ
. &
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MenACWY
12 meses




MenACWY 12m
y MenB




b &
, &
ﬁ ﬂ I P uta 0-12 m

S. Rescatealos 12 a n 2023 y 2024
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Gripe 6-59 m.

Temporada 2022-2023

L liuve-59m
[ Juve-23m

LAIV 2-4 a

- lIV: Inactivated Influenza Vaccine (via intramuscular)
- LAIV: Live Attenuated Influenza Vaccine (via
intranasal)
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;. Donde consultar los calendarios

@A come

""" Asesor de

AREA DE PROFESIONALES

,;1 - "
o B ed
Calendanos de vacunacion
icnas ecrncas
Vacunas y salud global

ver mas

O BN

autonomicos?

CALENDARIOS DE VACUNACION
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Novedades en inmunizaciones




Inmunizaciones frente al VRS
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Inmunizaciones frente al VRS
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Fusion protein (F)
Large polymerase
protein (L)

.‘......

Nucleoprotein (N)

_____Smallhydrophobic  Proteina G [de adhesion ‘ Entrada del virus en la
prosein (6H) ‘ célula para su destruccion,

Proteina F [de fusidn formando los SINCIT|0§].

Phosphoprotein (P)

Attachment _—"
glycoprotein (G)

‘ Ve N Host-cell

g A receptor
Uninfected \.o Z Viral fusion Syncytium j °
Y ,©0 ° j

Vi
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B VRS causa infecciones mas graves en los extremos de la vida' 3

Necesidad médica

Necesidad médica ( >65 yrs)

o

-~

~14.000 hospitalizaciones con muerte

k-]
o
=
(17]
actante Adolescente

day—12 m) (= afins) {12-21 as
-
g Sibilancias recuirentes/asma' :
£ Exacerbacion de asma/COPD?
&
E Enfermedad respiratoria VRS!

~33.1 millones episodios de
LRTI- VRS>
p ~1.5 millones episodios de LRTI- VRS

g -
© i | |
B : PP —" 5 i ~336.000 hospitalizaciones?

f  ~s59.600 hospitalizaciones con :
muerte:®

aBased on 2015 global data, bincludes community and in-hospital deaths. LRTI: lower respiratory tract infection, € OP O, chronic ohstructive pumonary disesse, mth, month;, yr, yesr 1. Adapted from QOpenshawP JM, et al_Annu Rev
immunol.2017,35 501-532 2. Shi T, el &l Lancet 2017,390(1 0098} 846-958, 3. Shi T, et al_J Infed Dis 2020,222(Suppl T} S5T7-S583._4. hitps ihwaw.cde govinchdddichildde velopment/positiveparent ngfindex himl
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Ruckwardt Tl, Marabita KM, Graham 85 Immunalagical Lessans fram Respiratory Syneyrial Virus Vaccine Develapment.
Immunity 51, September 17, 2019 https:Sdal.org A0 1016/ ammuni. 2019.08.007
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Postfusion RSV F

Neutralizing Potency Location Prefusion RSV F

Pre-F only
M Site @
Pre-F > Post-F B Site |
] sitell
[ Site Il
0 Site IV
- Pre-F & Post-F @ SiteV
v I
’ Post-F > Pre-F

Current Opinion in Virology

Graham BS. Waccine development for respiratory syncytial wirus, Curr Opin Wirol. 2017 Apr;23:107-112. doi: 10.1016fj.coviro.2017.03.012.
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® Enla década de 1960 una vacuna inactivada con formalina condujo a mayor
gravedad de la enfermedad en vacunados cuando en la temporada siguiente
se infectaban por VRS = ralentizacidn investigacion vacunas en esta edad

® Vacuna: los RN tienen IgG circulante transmitida por su madre (adquiridos
bien por inmunidad preexistente o por vacuna cuando este disponible), que
pueden interferir con la inmunogenicidad vacunal

®* Ac monoclonales (mAb):

Infants who
could benefit

Infants without +———
routine protection

« . . . f irsevi
v’ Palivizumab (Synagis®) en grupos de riesgo o sy
v Nirsevimab (Beyfortus®) en sanos o de riesgo
Infants eligible
v’ Clesrovimab (ensayo en fase 3) for protection ———-—
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Inmunizacion frente al VRS (0-6 meses )

Pre-F Post-F

Nirsevimab

[ (site @)

Neutralization

Supt.avuvmab i’ Sensitivity Location
t
(site V) \ o @Pre-F only
’ ite
Palivizumab [ Site | ‘ Pre-F only
site 1) [ sitell
' M Site Il @ Pre-F > Post-F
W Site IV ) ]
MK-1654  siteV @ Pre-FaPostF

(site IV) (Il) Pre-F & Post-F

@ rost-F > Pre-F

congreso
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zc;tela |th:|on 9% 2023
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Nirsevimab para la prevencion de la IVRI por VRS

Nirsevimab

« Anticuerpo monoclonal recombinante humano IgG1 kappa
de elevada potencia

« Dirigido al epitopo (site @) altamente conservado en la
proteina pre- F del VRS

« Vida media sérica prolongada (tecnologia YTE)

Una vez por temporada de VRS dosis fija IM

Proteccion directa y rapida

« Nifios prematuros y a término que entran en la primera
temporada de VRS

* Nifos con EPC/CHD que entran en la primera y segunda
temporada de VRS

CHD: cardiopatia congénita; CLD: enfermedad pulmonar crénica del prematuro; F: proteina de fusién; 19G: inmunoglobulina G; IM: intramuscular; IVRI: infeccion del tracto respiratorio inferior;
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Tabla 15: Principales ensayos clinicos que apoyan el uso de nirsevimab en todos los lactantes

Pre-term
Extreme Very Moderate
22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42
Phase 2b MELODY (Ph 3)
Studies Healthy preterm infants | 1,492 infants Healthy late preterm and full-term infants | 1,478 infants

MEDLEY (Ph 2/3
Infants with CHD, CLD, prematurity | 925 infants

Pre-specified pooled analysis [Phase 2b (<5 kg with 50 mg) + MELODY]
80% MA LRTI reduction vs. placebo @

Primary
endpoint

MEDLEY 3
Safety profile similar to palivizumab |-

Seconda Pre-specified pooled analysis [Phase 2b (<5 kg with 50 mg) + MELODY]
endrpyoim 77% hospitalization reduction vs. placebo |

“\/_ /’ J ' ’J D ﬂﬁ%’;ﬁz}‘iﬁ?
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Impact of COVID-19 Pandemic on the Phase 3 MELODY Trial

2019 2020

Covid-19
Pandemic
declared

2021 2022

MELODY All Subjects Analysis

MELODY Primary
Analysis

MELODY (Primary)

Enroliment (N=1490)

Study enrollment and location
* Enrollment began 23 July 2019

* 150 sites (20 countries) in the
Northern Hemisphere enrolled 1028

subjects in 2019 and experienced a typical

RSV season
* 10 sites (in South Africa) in the

Southern Hemisphere enrolled 462 subjects

in early 2020

A ST TN

(N=3012)
>

MELODY
Enrollment (N=1522)
FDA consultation MELODY enrollment
for MELODY* resumed

Situation and mitigation

* Onset of the COVID-19 pandemic in March 2020 led to several
operational challenges leading to a pause in enrollment for MELOD'

* No RSV cases occurred during the typical 2020 Southern
Hemisphere

*  After consultation with FDA, decision was made to analyze the
primary endpoint after first 1490 enrolled (Primary).

*  Study enrollment resumed in 2021.
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Study Population

RSV MA LRTI

RSV Hospitalizations

70.1% (52.3-81.2)

78.4% (51.9-90.3)

86.2% (68.0-94.0)

86.5% (53.5-96.1)

Phase 2b 29 -<35 WGA
Phase 2b 29 -<35 WGA
(Commercial dose)

Phase 3 >35 WGA

(MELODY Primary cohort)

Pre-specified Pooled 29 WGA -
(Phase 2b Commercial dose full term
& MELODY Primary cohort)

MELODY all subjects 235 WGA
(Primary + Safety Cohorts)

74.5% (49.6-87.1)

79.5% (65.9-87.7)

76.4% (62.3-85.2)

62.1% (-8.6-86.8)

77.3% (50.3-89.7)

76.8% (49.4-89.4)

G B RN

-
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Estudios de eficacia nirsevimab

Placebo Nirsevimab Favorece Favorece
(N=786) (N=1564) Mo Mlmab

Ef::‘)'i' ':5?:!' valor p'

n (%) n (%)

IVR del VRS atendida médicamente
con hospitalizacién' 21 (2.7) 9 (0.6) — 77.3 50.3, 89.7 0.0002

LRTI por todas las causas atendidas
médicamente 149 (19.0) 191 (12.2) 354 21.5,46.9 <0.0001

-100 -50 0 50 100

Felter C. Nirsevimab updated safety and efficacy. ACIP Presentation Slides: October 19-20, 2022 Meeting. [Internet].
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Figura 9: Niveles de titulos de anticuerpos neutralizantes frente el VRS sujetos placebo, placebo con
episodio VRS, sujetos con nirsevimab y sujetos con nirsevimab y episodio VRS. Estudio fase Iib
(izquierda) estudio MELODY (derecha)®

Phase 2b MELODY
100000 (>29 to <35 WGA) 100000 — AR W)

10000 — 10000

-
——
-

-
L
-

GMC RSV NAb, TU/mL
(95% CI)
GMC RSV NAb, 1U/mL
(95% CI)
-
(=]
(=]
[~}
I

1000 F n=737
& n=21
& N=37
100+ 100
CL6G e T T g R S A Al e s e A - n=347
10— T T T 10=—71 7 T ]
BL 91 151 361 BL 31 151 361
Visit, days Visit, days

—& Placebo with RSV - MNirsevimab with RSV
=r Placebo without RSV LT Nirsevimab without RSV
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Any Adverse Event

87.4% 86.8% PERFIL SIMILAR A PALIVIZUMAB

Tanto en lactantes con cardiopatia
congénita o enfermedad pulmonar
cronica, como en RNPT <35 semanas,
en la 12 temporada de VRS
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>
W o
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Nirsevimab Placebo
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* Si bien no se han realizado estudios especificos que investiguen la
coadministracion de mAbs antivirales con vacunas (no son requeridos por las
autoridades reguladoras), el mecanismo de accidon de los mAbs sobre sitios
antigénicos virales altamente especificos, no plantea ninguna preocupacion con
respecto a la coadministracion con vacunas

* Palivizumab se ha usado durante mas de 2 décadas, no interfiriendo con la
respuesta inmunitaria a las vacunas vivas o inactivadas autorizadas

* Portanto, no se preveé interferencia de nirsevimab con las vacunas pediatricas
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* Para los nacidos durante la temporada de VRS, se puede administrar nirsevimab
tan pronto como sea posible después del nacimiento, antes de la mayoria de las
vacunas de rutina

* Para los nacidos fuera de la temporada de VRS, es posible que sea necesario
administrar nirsevimab junto con otras vacunas pediatricas recomendadas
durante las visitas de vacunacién de rutina, ya que este enfoque minimizaria las
visitas a los centros sanitarios y aumentaria el cumplimiento

* Podran administrarse al mismo tiempo, en sitio anatomico diferente
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o EUROPEAN MEDICINES AGENCY
Y NCE MEDIC HEALTH

Beyfortus approved in the EU for the prevention of RSV lower
respiratory tract disease in infants

4

ENDPOINTSNEWS TR
Press Release FDA accepts
nirsevimab application as

UK signs off on Sanofi, AstraZeneca's first P rotective o ptiO N

RSV antibody four days after Europe aga inst RSV disease for all
[crous sense | wasovs Jresmanon] i
infants

UK's MHRA approves Beyfortus (nirsevimab) to prevent RSV in infants
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Calendario de inmunizaciones
de la Asociacién Espaiiola de Pediatria e e
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Drﬂona tétanos y

p.','.’.'::..:, ™ | “Se recomienda nirsevimab
.,..m,,h,,u,,.n,,.,.. Tl T (anticuerpo anti-VRS) en todos
|| | los recién nacidos y lactantes

menores de seis meses y su
administracion anual a ninos
menores de dos afnos con
enfermedades subyacentes que
aumenten el riesgo de infeccién

grave por VRS”

https:// p.org/profesionales/calendario-d i de-lo-oep-2023
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« Estrategia segura y eficaz
« Compatible con la coadministracion de otras vacunas (tosferina, gripe)

« Transferencia de Ac transplacentarios (IgG) comienza en 1er trimestre
de gestacion, pero >50 % ocurre después de la semana 32 gestacion

* Objetivo: inmunizar a las embarazadas en el segundo o tercer
trimestre

« Los titulos de Ac contra VRS transferidos disminuyen rapidamente tras
el nacimiento (73% al mes, 2% a los 6 meses), con lo que pueden no
durar toda la temporada del VRS
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ResVax® (Novava

EMA y FDA solicitaron un estudio de
eficacia confirmatoria adicional

5K3888550A (

RSV- RACE)
(NE¥D460859)

RSV-

(NCTO@0391)

RSV MAT

Pausado 18/02/2022
Suspendido reclutamiento 28/02/22

‘e rres

PF-06928316 (Pfizer)

Estudio MATISSE
(NCT04424316)

Nota prensa compafiia 01/11/22

EV IRTI atendida medicamente:

90 dias 81.8 % - 180 dias 69.4 %
EV IRTI grave:
90 dias 57.1 % - 180 dias 51.3 %

Sin problemas de seguridad para
embarazadas y RN

FDA 2 marzo 2022:
Terapia innovadora



VRS: vacunacion ninos 6 meses a 5

VACUNAS ATENUADAS VACUNA RECOMBINANTE

Intranasal Vector viral
Segura No interferencia con Ac. maternos
Inmunidad celular/humoral/mucosal Potencial de desarrollar inmunidad antivectorial
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Gripe &,
iVacunate!
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El CAV-AEP recomienda la vacunacion antigripal en la infancia y la adolescencia, al
menos, en los siguientes casos

Todos los nifos entre 6 y 59 meses.

Grupos de riesgo: nifos a partir de los 5 anos de edad y adolescentes en
determinadas situaciones o con enfermedades de base que supongan un riesgo
aumentado de padecer complicaciones de la gripe.

Personas a partir de los 5 afios que convivan con pacientes de riesgo.
Personas que conviven con menores de 6 meses.
Todos los profesionales sanitarios.

Embarazadas, tanto para su propia proteccién como para la de su futuro hijo, en
cualquier momento del embarazo.

Se recomienda emplear las vacunas antigripales tetravalentes, tanto inactivadas para uso
por via intramuscular como atenuadas para la via intranasal.

El CAV-AEP recomienda la dosis completa de 0,5 ml de vacunas inactivadas a cualquier
edad (siempre a partir de los 6 meses de vida).
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@A comite

Asesor
CAV Vacunas

Comité Asesor de Vacunas

QI Nifios 6-59 m

L Grupos riesgo

U Convivientes

U Profesionales sanitarios
L Embarazadas
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ac allz cién
“aFra 2023
“ AfPs AvaEPap



Vacunas antigripales de uso pediatrico

Temporada 2022-2023

Vacunas disponibles Cepas virales Tipo de vacuna Edad Posologia
Flucelvax Tetra Tetravalente i
T Inactivada 22 afio 0,5 ml IM
(Seqirus) (cultivo celular) =adhics
i Tetravalen
Fluarix Tetra etrava Ie Inactivada 26 meses 0,5 ml IM
(GSK) (cultivo en huevo)
Influvac Tetra Te.travalente Inactivada 26 meses 0,5 ml IM /SC
(Mylan) (cultivo en huevo)
igri Tetravalente )
Vaxigrip Tetra . Inactivada 26 meses 0,5 ml IM / SC
(Sanofi) (cultivo en huevo)
Tetravalente 0,2ml (0,1 mlen
Fluenz Tetra . Atenuada 2-17 afios { Intranasal
(AstraZeneca) (cultivo en huevo) cada fosa nasal)
h : rg/profesionales/fi - ® @CAV_AEP e Espaiia, v.1/septiembre, 2022
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REVIEWS

SATORT RIS TRT Wy VOTRE T8 o T e

The human antibody response

to influenza A virus infection and

virus mfechon and vaccimnon

vaccination

Florian Krammer

Abstract | The adaptive i ! virus infection is multifaceted and
cm:p(ex.rmvngm(bodymdcewrmpmses:bom systemic and mucosal levels. immune
f with infl virus in humans are relatively broad and long-lived,
but influenza viruses can escape from these responses over time owing to their high mutation
rates and antigenic flexibility. Vaccines are the best available countermeasure against infection,

NA-specific response

but ine effectis s low P ‘wmnoﬂnrvhdm:m.dmmdm
mpmusnmwmdd’-oﬂ-lned."‘ i inesfocus on Antibodies to M2
the of 1gG resp b domeﬂmﬁymnnmsdIQAmpom Antibodies to internal
Wmlrmthmhmmd nfect ion in terms of the antibody proteins

responses they induce and how these responses protect against future infection A better
mdemmdmgolhmnm-lenmwh:abmdam' g-lived P will be
key to developing next-g infl inus vaccines

Longevity

Breadth
HA, haemagglutinin; LAV, live-

(Moderste

luenza virus vaczine M2, ;..-'mmu

« Vacunas inactivadas/subunidades se centran en inducir inmunidad sistémica
pero NO inducen respuesta en mucosa. Duracion y amplitud escasa.

una duracion y amplitud moderada

J Vacunas Intranasales inducen inmunidad sistémica/mucosa moderada con

(D @gomer_riats
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FRENTE A LA GRIPE

J Respuesta inmune protectora en Nasofaringe (NALT)

MODO DE ACCION DE LAS VACUNAS INTRANASALES &Vrs o

/ Generacion de IgA secretora por células epitelio 5 i ST o
mucosa A\ 5 G
o | 0 — @ T
J Respuesta inmune protectora en Pulmon (BALT) S = L@ |
\ Vacone . Bcell

Mucossl response
Eﬂmduadvn«immmum and lower respiratory tract for the g of | and sy L i 5P in
the iated lymphoid tissue (NALT), with the pathog diated reaction resukt mkﬁ!mbyseaemm-mbodlesgen«mdby LAY SRAOUCTY BOCHY. S VOUIIE <9
«Is b) 4 ln the bvm replum um with honchunmcbm lymphoid tissue (BALT) having humoral as well
dendritic celt NK, natural killer; TCR, T cell receptor. Oogomu rials
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October 2020

hapter 19 nfluenza

19

Influenza

The disease

Extension of the influenza programme to Children

In 2012, JCVI recommended that the programme should be extended to all children aged two
to less than seventeen years old (JCVI, 2012). JCVI advised that the vaccine of choice for the
extension to the programme should be the live attenuated intranasal influenza vaccine (Fluenz®
Tetra) given the evidence of superior effectiveness in young children, particularly after a single
dose, and the potential protection against drifted strains. The route of administration also
makes LAIV an easier vaccine to administer and more acceptable to parents and children when
compared to an injectable vaccine.

Razones para Vacuna de eleccion en nifios 2-17 afos

v’ Mayor efectividad que inactivadas

 Proteccion frente a variantes no-concordantes

v Mayor duracién de la proteccién

Vaccine effectiveness

The effectiveness and cost-effectiveness of influenza vaccine depends upon the
composition of the vaccine, the circulating strains, the type of vaccine and the age of the
individual being vaccinated.

The live attenuated influenza vaccine (LAIV) is thought to provide broader protection than
inactivated vaccines, and therefore has potential to offer better protection against strains
that have undergone antigenic drift compared to the original virus strains in the vaccine
(Ambose et al., 2011; Hoft et al 2011; Subbramanian et al 2010). LAIV has been shown to

a higher level of protection for children than trivalent inactivated influenza vaccine
(Belshe et al., 2007); a recent meta-analysis suggested an efficacy against confirmed
disease of 83% (95% confidence interval 69-91) (Osterholm et al., 2012; Ashkenazi et al.,
2006; Fleming et al., 2006).

In August 2016, the JCVI was asked to review data from the 2015/16 season in the UK
and other countries, in light of emerging evidence of low effectiveness of the LAV
reported by the Centers for Disease Control and Prevention (CDC) in the United States
(US). In contrast to the US, the UK data from the 2015/16 season demonstrated the overall
effectiveness and impact of childhood influenza vaccination and a reduction in cases of
influenza both in those vaccinated, and in the population more widely. The JCVI continued
to recommend the use of the children’s nasal spray flu vaccine for preventing flu in
children and strongly supports the continuation of this important public health

in the UK (JCVI., August 2016). The more recent UK results have confirmed consistently
good effectiveness for LAV (Pebody et al., 2017; Pebody et al., 2016). In addition, in areas
that piloted the full primary school programme, indirect protection to both older and
younger age groups has been demonstrated. (Pebody et al., 2015)
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INMUNIZACION INTRANASAL
VENTAJAS
/ Proteccion en la Frontera (Puerta de entrada)
/ Inmunidad Esterilizante

Jﬁtc’rﬁa sobre la transmision

hitps://cioi.org/10.101 6/8978-0-323-39981-4.00015-4

/F&cil aplicacion

INCONVENIENTES

®Limifacianes en su uso
®§,Inmunidad sistémica?

®Fali'a de correlato de proteccion
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ESTRATEGIA DE
VACUNACION )
COVID-19 EN ESPANA

% PERSONAS VACUNADAS
SOBRE POBLACION MAYOR
s, DOSIS DOSIS &2 NePERSONAS A
# o+, ENTREGADAS yADMINISTRADAS AUTA COMPLETA| | DE12ANOS
. oqgl £
> 92,8 %

% DE PAUTA COMPLETA

109.978.803 | 105.522.606 | 40.730.568 | |beizanos o
92,6 %
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Informe de actividad del proceso de vacunacion

Cobertura de poblacion pediatrica vacunada por CCAA

Perlodo de los datos: 2711202020 — 22/02/2023
Facha def informe: 24/02/2023

P?a:udnda': ! N° Personas con % ::::::: :.m N® Parsonas con % Personas con ﬁmmlza

d:;n:riirz al menos 1 dosis dosis pauta completa pauta completa registrada @

Andalucia 711.866 456.452 64.1% 374.404 52 6% 2210212023

Aragdn 101.296 56.342 55 6% 47623 47,0% 2210212023

Aslurias 60560 45218 74.7% 30780 65,7% 2200212023

Baleares 96556 34.427 35,7% 27 246 28.2% 1710212023

Canarias 151 958 82032 54 08 63.621 41,9% 2210212023

Cantabria 41.717 26.27T0 63,0% 23857 57,2% 22102/2023

Castillay Ledn 155.568 107.232 68.0% 99.326 63,8% | 221022023

Castilla - La Mancha 168.143 107.774 B64.1% 89,694 53,3% 2210212023

Catalufia G36.008 265.686 41.8% 208,248 32,9% 220212023

C. Valenciana 403.005 266.142 66,0% 205575 51.0% 2200272023

Extremadura 76.573 62.207 B1.2% 53.378 69,7% 2210212023

Galicia 174.390 144,813 B3.0% 12B.478 73, 7% 220272023

La Riaja 24 988 17,155 68,7% 14.929 58.8% 220212023

Madrid 557.397 271.806 48,8% 243545 43,7% 2100272023

Murcia 138.113 T2.624 52.6% 52.561 38,1% 2210212023

Navarra 55 624 30.021 54,0% 28410 47.5% 220212023

Pais Vasco 166.591 BB.765 53,3% 71.508 42,9% 220212023

Ceuta BA14 3.245 36.8% 2.281 25.9% 22/0272023

Melilla 10.837 3.657 33,7% 2.188 20,2% 2110212023

Fuerzas Armadas - a - 0 - 16/02r2023

Sanidad Exterlar - 0 - 0 - 2222023
Totales 3.740.001 2.141.868 57,3% 1.775.742 47,5%
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@ Red
@ Nacional de
®@® Vigilancia
@ Epidemiologica

Tabla 7. Casos de COVID-19 por nivel de gravedad notificados a la RENAVE con inicio de sintomas y
diagndstico desde el inicio de la pandemia, por grupo de edad

<5 426413 4638 223 12
5-9 644668 1304 78 12
10-19 1527859 4988 316 28
20-29 1627666 15289 876 147
30-39 1766228 29914 2328 354
40-49 2091706 51732 5178 1173
50-59 1494412 74921 9844 4005
60-69 865327 89931 15058 10390
70-79 548577 96415 12346 21955
80-89 381550 100694 2171 40362
290 148285 39514 288 23675
Total 11532101 510920 48867 102319
n.

O BRIV

congreso
wahzzmon S e



* Ninos y adolescentes de 5 a 18 afnos de edad

* Ninos de 6 a 59 meses en grupos de alto
riesgo
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Actualizacion de las recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19 ol
para el otofo-invierno en Espana ( )

Aprobado por la Comision de Salud Publica el 15 de diciembre de 2022. Consejo Interterritorial
Elaborado por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. TR S

ANEXO 2 - Condiciones de riesgo consideradas para la vacunacién en
poblacién infantil de 6 a 59 meses de edad

- Trasplante de progenitores hematopoyéticos.

- Trasplante de 6rgano sélido.

- Fallo renal crénico.

- Personas con infeccién por VIH con bajo recuento de CD4.

- Inmunodeficiencias primarias combinadas y de células B.

- Tratamiento inmunosupresor con inmunomoduladores biolégicos.

- Cancer de 6rgano sélido o hematoldgico en tratamiento con quimioterapia citotéxica
u otros tratamientos que conlleven elevado riesgo de progresion a formas graves de
COVID-19 (que requieran hospitalizacion o causen el fallecimiento).
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TABLA 10

Condiciones de riesgo de covid grave en nifios de 6 meses a 5 afios

e Inmunodeprimidos (grupo 7 del Ministerio de Sanidad)

e Cardiopatias complejas

e Anomalias estructurales de la via aérea o enfermedad pulmonar crénica

e Asma grave

e Mucoviscidosis o fibrosis quistica de pancreas

¢ Enfermedades metabdlicas o mitocondriales

e Enfermedades neuroldgicas o neuromusculares crénicas incluida paralisis cerebral y demencia
e Enfermedades renales crénicas

e Enfermedades hepaticas cronicas

e Sindrome de Down

e QObesidad

‘e rre:




Vacunas COVID-19 aprobadas por

la EMA para uso pediatrico

http://vacunasaep.orgf

@CAV_AEP

w4 20 de iciembre de 2022 [l

Vacuna Plataforma Composicion: variantes Uso 6-59 meses 5-11 afios 12-18 afios
» Vacunacién primaria | 6 m-4 afios | 5-11 afios Si
Monovalente: original of - Py
R I = -11
Comni uerzo 5-11 afios
(BioNTech |  ARNm Vacunacién primaria - - Si
Bivalente: original + émicron BA.4-5
S Phizer) Refuerzo = 5-11 afios Si
Bivalente: original + dmicron BA.1 Refuerzo - = Si
) Vacunacién primaria 6 m-5afios | 6-11 afios Si
Monovalente: original
Refuerzo - 6-11 afios Si
:ﬁpt:ﬂefﬂaj ARNm ; L Vacunacién primaria - - Si
(Moder : Bivalente: original + 6micron BA.4-5
Refuerzo - - Si
Bivalente: original + 6micron BA.1 Refuerzo - 6-11 afios Si
"wamld Prﬂtefnas VHCHI‘IBCMI‘] pﬁmarla = = Sf
: Monovalente: original
(Novavax) | adyuvada Refuerzo B,
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10.2. ANTECEDENTES DE INFECCION POR SARS-COV-2 PREVIA

La exposicion al SARS-CoV-2, el antecedente de infeccidn, confirmada o sospechada, por SARS-CoV-2 vy |la presencia de
sintomas postcovid no agudos ne constituyen una contraindicacion o precaucion para la vacunacion.

La vacunacion no esta indicada como profilaxis posexposicion.

Las personas con sintomas compatibles con covid deben demorar la vacunacién hasta la recuperacion clinica. 5i las pruebas
de confirmacion de infeccidon por SARS-CoV-2 resultan negativas podran ser vacunadas sin mas demoras.

Las personas con infeccion confirmada deberan demaorar el comienzo de la vacunacién o las dosis pendientes, al menos, 3-5
meses desde el diagndstico. El Ministerio de Sanidad recomienda un intervalo de 5 meses en la poblacidn general y de solo 3
meses en los grupos de poblacion de alto riesgo.
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10.7. NINOS Y ADOLESCENTES CON ANTECEDENTES DE SINDROME INFLAMATORIO MULTISISTEMICO PEDIATRICO
(SIMP)

La incidencia de SIMP es menor con las variantes delta y émicron que con las variantes virales anteriores.
La vacunacion de los nifios con antecedentes de SIMP es una decision individualizada.

En general se estima que puede valorarse la vacunacién si cumplen los criterios siguientes: a) antecedentes de SIMP no
relacionado con la vacunacim ocurnd antes de cualguier vacunacion de la covid);, b) recuperacién clinica completa,
incluyendo la funcion cardiaca; c) han transcurrido, al menas, 90 dias desde la recuperacion; y d) tienen riesgo elevado de
exposicion al SARS-CoV-2.

En los casos en los que el SIMP ocurrio después de la vacunacion, esta podria valorarse individualmente, en funcion de los
datos epidemiolégicos y el riesgo de exposicidn, en los casos en los que el SIMP aparecid mas de 90 dias después de |a

vacunacion.
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10.8. NINOS CON ANTECEDENTES DE MIOCARDITIS Y/O PERICARDITIS

Se estima que el riesgo de mio/pericarditis tras la vacunacidn frente a la covid (con vacunas de ARNm y Nuvaxovid) es muy
bajo, y que, hasta ahora, los beneficios de la vacunacién superan ampliamente este riesgo.

La mio/pericarditis se presenta en los dias siguientes a la vacunacion, en general antes de 2-3 semanas después de esta.

El grupo de mayor riesgo es el de varones de 12-39 anos de edad. con la segunda dosis. También se ha encontrado que el
riesgo de Spikevax es posiblemente algo mayor que el de Comirnaty.

La extension de los intervalos entre dosis (8 semanas, y no las 3-4 semanas que sefialan las fichas técnicas) reducen el
riesgo de mio/pericarditis.

Recomendaciones de vacunacion en nifios y adolescentes con antecedentes de mio/pericarditis tras una dosis anterior de vacuna
de la covid:

Se recomienda no administrar nuevas dosis de estas vacunas.

Puede valorarse de forma individual la vacunacidn tras la recuperacion clinica si se estima que la mig/pericarditis no estuvo
relacionada con la vacunacion (especialmente si ocurrido mas de 2 semanas después), riesgo elevado de exposicion (contexio
epidemiologico) vy la coexistencia de comorbilidad de riesgo para el covid grave.

Recomendaciones de vacunacion en nifios y adolescentes con antecedentes de mio/pericarditis no relacionada con las vacunas

covid (anterior a cualquier dosis de vacuna de la covid): pueden vacunarse, en funcion del contexto epidemioldgico, una vez
recuperada clinicamente la enfermedad.
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Myocarditis
after COVID-19

Vad C(ination Heart problems are 5 times more
likely after COVID-19 illness than

IS rare. after COVID-19 vaccination.
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Evaluacion de
distintas estrategias de
vacunacion frente a
rotavirus en Espana.
Seguridad, eficacia,
efectividad y
eficiencia

(Evaluation of several
vacciation stralegics against
rotavirus in Spain. Salety,
efficacy, effectiveness and
efficiency)

Fecha de edicion: 31 de Mayo de 2022
Edita: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Agencia de Evaluacion de Tecnologias

Sanitarias del ISCIII
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CONCLUSIONES

1. Las dos vacunas disponibles en Espafia frente al rotavirus, Rotarix y RotaTeq,
presentan un buen perfil de seguridad.

2. Estas mismas vacunas han demostrado, con alta‘/moderada confianza en la certeza
de |la evidencia, una eficacia elevada en la prevencion de GEA-RV.

3. En nuestro pais se cbserva una reduccion relevante en las tasas de hospitalizacion
por GEA-RV en los dltimos afios, lo cual coincide a su vez con un incremento
progresivo de la cobertura de vacunacidn hasta niveles elevados en 2020, aunque esta
vacunacion se lleva a cabo, mayoritariamente, por via privada.

4 En comparacion con el escenario de ausencia de vacunacion, la vacunacion
universal conseguiria un impacto mucho mayor que la estrategia de vacunacion a
poblacion de riesgo en cuanto a reduccion de eventos clinicos.

5. La vacunacion universal seria eficiente con Rotarix con precios entre 111,85y 118,20
£ la vacunacidn completa y con RotaTeq entre 108,70 y 115,50 € la vacunacidn
completa.

6. Desde el punto de vista ético y social, la incorporacion de la vacunacion universal

Evaluacion de
distintas estrategias de
vacunacion frente a
rotavirus en Espana.
Seguridad, eficacia,

eficiencia

(Evaluation of several
vaccination strategies against
rotavirus in Spain. Safety,
efficacy, effectiveness and
elficiency)

permitiria disminuir las actuales desigualdades en el acceso.
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Recomendaciones de vacunacidn frente VPH en
varones

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

5- Se esta estudiando la efectividad y la duracion de la proteccion de la pauta de una dosis en la
prevencion de la infeccion persistente y enfermedades relacionadas con VPH. Los resultados
observados en mujeres hasta el momento son esperanzadores y se dispondra de datos mas
robustos en los préximos afios, especialmente en cuanto a la duracién de proteccién. El Comité
Asesor de Vacunaciones de Reino Unido (JCVI) aconsejo, en julio de 2022, incluir la pauta de una
dosis en el programa de vacunacion sistematico en adolescentes de ambos sexos.
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Recomendaciones de vacunacién frente VPH en

varones

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Tabla 4. Incidencia de infeccion persistente y eficacia de una dosis de vacuna para los tipos 16 y 182,

Incidencia de VPH

Incidencia / 100

Brazo de estudio Numero 16/18 persistente erionas afio EV % (95%Cl)
9vWPH 496 1 0,17 97,5% (81,7-99,7)
2vWPH 489 1 0,17 97,5% (81,6-99,7)

Meningocdcica 473 36 6,83 Referencia

La eficacia de la vacuna nonavalente para los siete tipos oncogénicos fue de 88,9% (1C95%: 82-100).
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Recomendaciones de vacunacién frente VPH en
varones

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Tabla 5. Efectividad vacunal de la vacuna tetravalente frente a infeccidn persistente por tipos 16 y 18>

Ndmero Incidencia VPH p:rI::: tlei,tlessf EV frente a infeccion
16/18 % (1C95%) (1C95%) persistente % (1C95%)
3 dosis 1.649 3,0(2,3-3,8) 0,1 (0,0-0,4) 91,2% (75,3-98,7)
2 dosis (0, 6 meses) 1.685 2,6 (2,0-3,3) 0,1(0,0-0,4) 94,5% (82,4-99,8)
1 dosis 2.454 3,1(2,6-3,8) 0,0 (0,0-0,3) 94,2% (83,7-99,1)
Control 1.268 9,7 (8,2-11,3) 2,7 (1,9-3,7) 'Ref'erenda_
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Recomendaciones de vacunacién frente VPH en

varones

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

Tabla 6. Eficacia de la vacuna bivalente frente a la infeccion prevalente por tipos vacunales (16 o 18) a los 9-11
afios *?

Numero

VPH 16/18 prevalente

Eficacia vacunal % (1C95%)

(1€95%)
3 dosis 1.365 2,0 (1,3-2,8) 80,0% (70,7-87,0)
2 dosis 62 1,6 (0,1-7,7) 83,8% (19,5-99,2)
1 dosis 112 1,8 (0,3-5,8) 82,1% (40,2-97,0)
Control 1.783 10,0 (8,7-11,4) Referencia
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Health Topics v Countries v Newsroom v Emergencies v

One-dose Human
Papillomavirus (HPV)

vaccine offers solid
protection against cervical
cancer

« one or two-dose schedule for the primary target of girls aged 9-14
+ one or two-dose schedule for young women aged 15-20
» Two doses with a 6-month interval for women older than 21.

11 April 2022 | News release | Reading time: 3 min (788 words)

VYW IIWSNY =/ PIf D ==




Independent report

JCVIinterim advice on a one-dose
schedule for the routine HPV
|mmun|satlon programme

Los hallazgos principales de los estudios muestran en conjunto que:

* Una dosis proporciona un nivel de Ac menor que tres dosis, pero 10 veces
mayor que la infeccion natural, y de manera prolongada

* Eficacia vacunal no inferior a la pauta de tres dosis

* Estos resultados se mantienen después de, al menos, 11 anos

Un programa de vacunacion con una dosis tiene las ventajas anadidas de su
menor coste, menor numero de visitas y mayor aceptabilidad, aunque, por el
contrario, plantea el inconveniente de un menor numero de oportunidades para
identificar individuos no vacunados
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&

Department
of Health &
Social Care

Independent report

JCVI statement on a one-dose schedule

for the routine HPVimmunisation
programme

Published 5 August 2022

JCVI, therefore, advises the following schedules for the HPV programme:

* aone-dose schedule for the routine adolescent programme and MSM programme
before the 25th birthday

e a 2-dose schedule from the age of 25 in the MSM programme

¢ a 3-dose schedule for individuals who are immunosuppressed and those known to be
HIV-positive
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Ministers
Department of Health and Aged Care

Home Media centre Mark Butler Anika Wells Ged Kearney Emma McBride

Home The Hon Mark Butler MP Minister Butler's media

Change to single dose HPV
vaccine

From today, Australia will move from two doses to a single dose of
the Gardasil®9 human papillomavirus (HPV) vaccine for routine

immunisation of young people under the National Immunisation
Program.
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Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

7. Respecto a la duracion de la proteccion conferida por las vacunas hay que considerar que
determinar la persistencia después de la serie primaria es compleja vy dificil de generalizar,
ya que se han de valorar diferentes aspectos, entre los que destacan: los titulos de
anticuerpos iniciales, la implicacién de la variabilidad poblacional y la presién ambiental de
las exposiciones naturales. Desde el punto vista del diseno de los estudios cabe destacar
los tiempos de analisis y las cepas utilizadas para la deteccion de anticuerpos. Predecir el
impacto potencial de la disminucién de los anticuerpos bactericidas en |a efectividad vacunal
es complejo.

8. A partir de los datos publicados, se observa que la persistencia de anticuerpos para ambas
vacupas es corta, si bien puede gue se mantengan en el tlempo. Sin embargo, se ha
constatado que se genera memoria inmunologica y la respuesta frente a dosis de recuerdo
conduce a la elevacion de los titulos bactericidas de forma rapida y sustancial. No obstante,
esfa_respuesta_probablemente_no_seria_eficiente_ante_una_exposicion_natural debido al
generalmente corto periodo de incubacion de la enfermedad meningocaocica.
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Recomendaciones de vacunacion frente a la

7. Repercusiones de la modificacion S S A
enfermedad meningocdcica invasiva por

B Sobrecarga de inyecciones en una misma sesion serogrupo B
sa han Dlan‘teado Ias d|feren‘tes alternat'vas- Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones 2022

la IntFOdUCCIOH de la vacunacion MenC a partlr del afo 2000 junto con Ias campanas
iniciales de vacunacion de rescate realizadas, la incidencia de casos por MenC ha ido
disminuyendo de manera continuada en el tiempo. A su vez, al afadir la vacunacion en
adolescentes, a partir de 2014, permitio reducir la vacunacion a una sola dosis, en el
primer afio de vida a los 4 meses de edad, al mantenerse un bajo nivel de casos en los
menores de 1 afio gracias a la proteccion comunitaria®”.

El bajo numero de casos en el primer afo de vida causados por MenC durante los afos
siguientes, corrobora esta proteccion poblacional (figura 24), aunque también la
proteccion directa. Durante las ultimas 8 temporadas (2013/14 a 2021/22%) se notificaron
a la RENAVE un total 6 casos en menores de 1 afo; 5 casos fueron en <2 meses y 1

caso de 4 meses.
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Vacunas neumococo 15v/20v/24v
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Serotipos mas frecuentes causantes de ENI en poblacién pediatrica < 2 afos (2019) ‘

Serotype

Children Aged <2 Years

Children Aged 2-5 Years

n

aF

B

3

33F
54

ie
14
n
n

(/=]

38
10A
194
16F
15B
23B
12F
N
22F
358
11A
23A
av
14
78

Total

B = - =R RO

i
L]

B O O M =N O <& WD O =M

o
o

n
6
4
4
4]

| INcLUIDOSEN VACUNA

24F -
8 PCv20

4.62 T

6.15 3 Cvi3 PCV15 PCV2C

; . PCY PQ

el 33F PCVIS  PCV20

206 15A -

1.549

3.08

0

- Porcentaje incluidos en PCV15: 17,74 %

616 Porcentaje incluidos en PCV20: 29,03 %
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Serotipos mas frecuentes causantes de ENI en poblacion pediatrica 2-5 afos (2019) ‘

Children Aged <2 Years Children Aged 2-5 Years
Serotype n % n %
24F 18 14,52 @ 923
8 14 1129 6.15
3 1 8.87 4 615
33F 1 8.87 0 0
1A 9 126 @ 760 [ | iNncLuibosENn vAcUNA
38 6 484 3.08 — :
10A 6 484 154 19A PCV13 PCV15 PCV20
19A 6 484 15.38 — —
16F 5 4.03 0 \"\.‘ 12F PCV20
15B 5 4,03 3 4.62 - -
238 5 4.03 4 6.15 14 PCV13 PCV15 PCV20
12F 5 403 10.77 -
oN 5 403 0 24F -
22F 4 3.23 4 6.159
358 2 161 ) 3.08 15A =
1A 2 1.61 1 1.549
23A 2 161 2 3.08
v 1 0.81 0 0
- : - ’ - Porcentaje incluidos en PCV15: 24,61 %
Other 5 403 4 6.15 Porcentaje incluidos en PCV20: 35,38 %
Total 124 65

o Miguel 5, el ol Noliomwide Trends of lavgsive Poeumococoe! Disease (n Spain From 2008 Throwgl 2008 0 Children ard Adalls Ouring the Priewvmoecocca! Conjugiole Vocoine Ero.

C.'mm,rJrs 2020 5.9-;7 28 chini483
\ ﬂgj?ongreso
ac aliz, Ac_lga s
\\ AufPs @ Asaepap




- Las vacunas conjugadas han disminuido la incidencia de ENI en
ninos y también en el adulto como efecto indirecto

- El impacto sobre ENI por serotipo 3 ha sido limitado

- Aumento de ENI por serotipos no vacunales, sobre todo por el 8

- La decision de utilizar una vacuna con mas serotipos dependera de
la carga de enfermedad de esos serotipos segun la edad y la zona

geografica

- Importante seguir monitorizando los serotipos
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* Los calendarios (CINS, autondmicos) se van pareciendo
al de la AEP, pero falta todavia...

« Gracias a las estrategias de inmunizacion frente a VRS,
es posible que los pediatras tengamos menos trabajo ;-)))

« Todavia va a haber mas novedades en vacunacion en los
proximos anos
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