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VISTO el EX-2019-42881308-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. solicita la autorización de nuevo prospecto para
la especialidad medicinal denominada PREVENAR 13 / VACUNA NEUMOCOCICA CONJUGADA 13
VALENTE, forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 55.413.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463, Decreto Nº 150/92.

Que en IF-2019-62163213-APN-DGA#ANMAT obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la
Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º. - Autorízanse a la firma PFIZER S.R.L. los nuevos prospectos presentados para la
especialidad medicinal denominada PREVENAR 13 / VACUNA NEUMOCOCICA CONJUGADA 13
VALENTE, forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 55.413.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2019-74822866-APN-
DECBR#ANMAT.



ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.
Cumplido, archívese.

 

EX-2019-42881308-APN-DGA#ANMAT

mdg 

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.08.30 15:59:16 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.30 15:59:26 -03'00'



Proyesto de Prospecto
PREVENAr 13, Vacuna Neum. :óc¡ca con¡u$dÉ 13 - Valente

Pág¡n¡ 1 de 3s

Pra,anar fi
/acuna Nrumo€octa Conjryádá !3 . ya{eñte

tProtelñ. 0iftérica CRi{,e7 |
9uspensión lo¡,tctable

Venta Baro neceta
Exclusiv¡ñtsote p&rl uso lntr rfiu¡(ular

cortPostclo
Cada docfs de 0,5 ml €stá forr utida para contener 1,2 t¡g de sacáridos ieurñocócleGÉ serotipor l, 3, ¡1, 5,
óA, 7F, 9V, 14, 18C, fgA, 19F, 23F y 4,4 pg d§ lerotipo ó8, conirsadc con aproximadám€ñte 32 Ug d€ la
proteína CR ilier, foslato de al ¡minlo, clrruro de sodio, acidó succinico, pottuorbato 90, agfr¿ c,s,

tlo contLfia conrerYartls

De3crlpclón
La vacuna antideumockca c( nrug¡da 13 v¿le0té Es una $rspersión ertérit de srcártdos dé lós añtígenos
c¿psutaree de los serotipos ", 3, 4, 5, óA, ó8, ?F, 9V, 14, l8C, t9A, t9F y 23F d6 5trépteoccus
pn€lflronlae co[iugadc lndiü turlment€ pof amhacion redl¡ctiva a tn pn tstna dlftérka até¡¡lcr CñIAÚ¡.
Los po$sacáridos se actlvan qjimlcañent" y luegp se unen en lorma covalenté a L proteina
t¡ansport¡doE CRMre¡ para fo ñnr é[ glkoconrugádo.

5e mezclan lo9 (onjqg¡(bs t dlvldual€. y turlo se agfalt potisorüáto 60 y lbsfato d" rlumffo para
forrxrtar la vaeuna, L¡ poterü ia de la ract¡rra Je detemln8 por la cantldad de antlgenos .*rñdos y la
relacion df, saeárido a proteis¿ en cada glicocon¡ugBdo,

OMilGilMAL

ACCIOI{ TEIAPEUTICA
vacun¡ con ugáda neuffrococic r.
Cridigo ATC: ,fi,7AL

Ir{orcActot{Es
L&tantqs. n!ñ6 v adütelcentÉ i
PrevÉñrr I I cstá lñdtrda pa* tr peryerrlon de enfermadads lñvariya3, nermarh y otitls medta a$¡dr
proyücadas por 5, pn¿wno¡io, ' de los lerotFor contenidos en [a va(um (1, 3, 4, 3, 6A, 68,7F,9V, 14,
tBC, 19A, 19F y z3f), ñ tacta rtc6, ñlñss y adolesceiter dé ó semanas a 17 años de edad.

Aduttos & l8 aáos h.sta ¡t9 ai ¡É & edad
krm$lzrción áctiva prra l¿ pt€aerrién de tá enferí*dad irüre{va y nétlmonia calE das por
streptoroccu6 pneumonidé á | aduttos dÉ ¿'lt años ha§ta 49 años de edad que !e
condici6ns6 de riesgo de sufrir éñfermedád por rtst§]|r(oco.

Lo§ taEtore6 de riesgo son:
Grupo t: Alto rtesgo de €nferñ edad neumocócta ln\ásivr
Aneñla drep¡nocítks
Asplenla lunclonát o anatómic,
ñeoplasias hematotógkas y tr.rr úr€r de érganos sóltdos
lnf€ccón por VIH-SIDA
Tra$tantadot de órgam Jotkk o & m€dutia ólea
Tratamiento con aonko§tefoi( é§ a dosi§ inmunosrrpre§oras
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PREVENAB Vacun; t{eum( cóc¡Ga con¡Kade ¡il - Val€r*s

Fistul¡ dc liquido cefatorraqn leo
lmplañte6 €oclcare§
Grupo 2: En rh§go & enfem( dad neurl|ocóclca inva3lva
Enfemtedád putmon6r cróñlcó
En ennedad cárdlovascular cn,nka
Sirdrom¿ n€frattso
lnsuflclercl¡ r¿aüt crúrká
tlepatopatías €ró{dcás
Atcohotisrp
Dhbet s me{lltus
Tabaqtdsno

Adult$ dÉ 50 álos de edad o , É\/ores
En aduttss de 50 años dt eda¡ o ñrálrores, Prevenar f 3 esüi indicada para la inmunilacién áctiva para [a
prscnilón de neumotria y en ermédad irwasira prowcadas por los serotlpos l, !, 4, 5, 6A, ó8, 7F, 9V,
14, fAC, l9A, t9F y 23F de 5t, ?ptococ¿us $ewron oe,

Lfmttrclmas dcl uso y dG la. fkl€i¡ dG Prfléñar l3
Prevénar 13 no brindárá prot( cciéñ contra la eñfermedad provocada pür los sérotipos de Strqpfococaus
pñeufnoñtae qt¡e no est&r inct ddos en la vácuna.

La eficrcia de Pre!/enar 13 administrada meño3 de 5 años después q¡e ta yacuna neumocócka
polBácárldlca Z3-\ralent€ (Pl $/"¿3, rc sé conoce, (ver Estudios clinicos de lnmunogsnicidad dé
PE\r¿ñsr 13 en adultos).

ORNGIMAL

ACCTON FAnñACOIOGTCA
**ca*l,r/,'p. & atctátr
PrÉ\rena|t 3 contiene los potlrádrido3 c¡psulares de neumococos cont6nido6 §n la vacun¿
antlncumoc&lca conjugada 7 /alerlte (4, 68, 9V, 14, 18C, l9F, 23Fl y el ¿gre8ado de ó potis¿Giridos más
(1, 3, 5, óÁ,, 7F, l9A) conlug¿ dos todos a ta proteina transportadora CRtlle. Los §nfocitos B producen
arÍlcurrpos en respuestá a t¿ és¡tmutacién .ntigénica a travÉr dé lo! mecanismor T-depeñdiente y T-
independiente. La respuest ññImluria a ta mayoria d€ h,s antigcnos es T"dependiente e involucra [a
cotáboreifi de tos tinfocltos ' CD4+ y los linfoclt$ 8, que réconoc€$ at antiFno cuando está unldo. Los
llnfocltoc f CDil+ (llnfocltos T :otaboradores) sumlnlstr.n señates a los linfocltos B diréctrmerite a través
de lñterücÉtoñes prot€icas c r [a superflcle celular e indlrectameflte a tr¿vés de tá tiberácton de
cltoquln.3, Está! leñates oca'ionañ lá pmtfferacién y diferenciación de las células B y ta prod.Kcién d€
iñtlcrl€{p6 de etta áffnldad. La séñalizaclon de tos tinfocito5 T CD4+ es lmprecctndible para geneñr
cAulas B d€ targa d6 denom ládás cétutás platmáticas, que pn ducen en forma continua áñ¡lcuerpos de
dirtlntos hotipos (cor un con' ,on€nte d€ lgc) y célutar B de ñemoda S.r€ rápidamente se movitlzan y
56gret¡n antict€rpos ant! ln f €xpo§iclén al mismo artlleoo.
¡.§s potl:§c¡irldos (F5) cap$rk.es de bacterias, §i bleñ rrari¿n en su éstruetuÉ química,

a

h

T

proplcdad inmuno{élica comú, r de ser en ¡u mayor parte ántiSenos T-independleñes. §n ausencla
a$da dG t6 tinfftitos T, lo i liñfocltos I e6tirnulador por los FS producen en grado
anticuerpos lg¡i; en gen¿rat ro hay ñaduracfón de l¿ ¿finldad de los antkuerpos y no se
tinfocltos B de mslllorla. Com , [s, vacunas, los PS e6ün asociados con e¡cala o nlnguna
er tü6 táct¿ntés mgmre§ dé 2 | mese! y con imposibilidad d€ lnduclr me{llorla lnmunotogka
ed¿d. la conjugsclón dé to P§ a uña proteína üañsport¡dorá supera ta natüHlez* de
indsp«dte{tte de [o$ antl!ér os de P5, Los linfocltor T eáp€cificor pafa próteinas
proporcloíán tas señaies fiéce:.riss para la madutaclón de la respuest¡ dé lo5 tínfocitos I gsneractén

Lsgal
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pneurrooí{te er l¡ carrá más f ecuente de la }dtc y se citcula qus es respons¡üh de
30fr.dé to(bs to¡ casos de l{AC qle preclsan hoGpltatizacton prersntados por a(fultos de 106

de¡andt¡dos.

de linfocitos B de nemorla. L. com€rsi&r de tss PS da §tráptococcw pneumo iae a ur antiseno tlnfocito
T dependlsntÉ medlanae am )lamiento rovütente a lá pmteína transponádora inmunogánicá CR'{re7

asnenta ta respuesta dé ántlc rórpos, indse mflrsriá ifffiunltarla y fomsn& respt¡ertas anamnésicas en
tactantes y ñiños de coñ¿ eda, ante ti reexposklén a tús potisácáridos ¡eumocécko§,

Los datos prcctínlcos y clintcc ! Espaldan la noción dc que tos antkuérpos funcloñales, medidos por et
ensayo de opsorDfagocltosb ( )PA), contríbuy?ñ a la prot€caión contra [a enfermedad o€umocécica. El
OPA proporciona una medlci( n ln Mtro (k ta capacidad de tos anticuerpo§ sáricos para etlmlnar los
n€umo¿otos a[ promover la fagocitosis mediada por el complemento, y se considera qse refteja
importantes mecanismos di pr rtecdon in viw coñra la eofermedad neunocóci€n. Lo: títu{6 del OPA se
€)e¡esan cornó [a recíproca d ! ta mayor dltuclóh sérka que red&e ta sobrayida de los néumococos en,
por lo menos, ljl 50I.
En lactafies gus r€clbieron Pl:venár 13, ta actMdad opsonof¡Sgdtica se conélaciona ton tos ñivelss de
196 cuantffrcados por ELls., contr¡ los polisae,árldor ánticapsutarss serotipo especlficos. Uoá
ooñceñtración sérica de 0,33 rglmt d? anticuerpo potbaüirIdo anticapi¡¡lar cuantiticada por ELISA, un
mer despuÉs de la adminlrü rcién dÉ lá terrera dosis, ¿ómo única ref€rencia de concentracióñ de
antlcuerpo fue utiliz¡dá para catcular [a eficacia de Pre¡erar 13 contra la €nfeñedad néumococka
iñvastva fENll. Et €nsayo utltl2ldo para esta determinüclón es un ensayo €LlsA eltandarlzado Sre iñclq/á
absorclón prgda det sn€ro de La pru€üa ron potisacárido ñermocaEo C y pollsacárido del *rotipo 22F
para r€duclr ta rea€tividad ift rpeclfisa de foüo. El único v¿lor de referercía de los anticuerpos se baso
en estimáGlones de la eflca<,a ronjunta de tres estudios controlados con placabo que evatraon la
eficaci¡ contra ti ENI coñ Pr:venar o con [a va«rna conJuggdr naumocócica polisacarídica 9-valente
CRI*1ey en€ sé encsÍtraba en fase de lnvestigación. Esta Eoncentráción de referencia puede aplicarse
ünlcamgrte en forña pobtacic üt y no pu€de utitizarse para prcdÉcir la protecclón contra la ENI en casas
lndividuat$, También re em Jaron en tactant$ [06 antlcuerpos funcioñal$ prorEcados por ta vacuna
(cuantific¿dos por medlo de ¡¡ átlsis opsomfagocitko del suero ldrip opsoreh¿gocytic assry, doPAJ].
En adultos, no sE h¡ ffhid( uñ niwl de sntlcuerpos ¡gG antipolisacáridos cápsutáléÉ que prcdtga ta
prctecclóñ conuir la enferm€t iad neurnocóclca l ra¡iva o la na¡¡onia no bacteriérnte. L!6 eÉtudiot de
no infcrbridad de Prevcnar I sé dheñaror par¡ dernostrar qJe las €spuesta§ d€ loi añtkusrpos
lu cúralés cuantllk¿das por opA (medida por an¡ilisls opsonofagocitko de micro(o[onia, mcOPA] p¡ra
toi leratipos de Prevenar l¡ l,ñ üo lnfédoré! y, en aEuno6 casos, sor! sup€riore§ comparadas con los
serotipos ql.r $enen eri ct nún con la yacuna net¡nocóclca pollsacaridica actuslmente aprobada
(PPSW3), to6 titulos de OPA :6ntificad6 por mtoPA no pued€n ser comparadB directañerite con tos
títutos datcrminados por el e¡ óyo dOPA.

ul <te > ,E al s v wrf,,¡» s de edd offiieü
La neumonii e6 la preséotacio l clinka rnás fre(uent€ de ta erifcn edad n€úmococica Én to6 idultos.
La incldGñcia notificada de ta oÉumoni¡¡ adqutrida én lá cryñunldad (Náf) y b ENI on Europa várla de ur
pais a otro, ¡uÍr€ota «)n la € lad a partlr de t6 50 áñüs y ei m¡tfúr en l¿s personas de ¿ 6,5 añós. €l S-

e{

lá r€umorria bácterlén$ca (al rudmr&ménte et 80Í de tá Et{l en 106 rdutto§}, la bact€rieñla
t¡ Í|enlñgltts son l.6 ñ¡nlfas'acfunés m¿s fr€erErites de E l en tos adulto6. s€gún datos de

v

tras L in$oducclón de Prex ¡ar pero ¡ntes de h iñüoduccioñ de Prevenar 13 éñ tos
yact¡ñaclófi slstemát ca trfañti , to6 serotipB neumocócicc de Prevenar ,3 podrlan ler
rne¡¡os un 50-7óX {rógun e( pai ü de lor cálos de ENI €n los ¡dutt6.

EptdÉr/rtal.qgla da la frrf¿t7,,f, rot titr{4/tto.ócha an lactaat'r y dfu

de
dé al
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PREVTNAR 13 Vacuna Neum( cóc¡ra coniugada 13 - Val€nte

g mkroorganisñlo 5. pn?.rmo ¡ide es una importante caula de morbimortaltdad mund,¿l an tls personas
de qralq¡ier ed¡d. &te r l¡croorgiñisrfls caosa inleccioñes ifivasirras, tales corno bacteriemia y
menlngitl§, ási coño tambiér neumonía e infeccbnes resplrstorias att¡s, entre eltas, otitis media y
gfnusllls. En ñlños mayores , € I mei, el S, pteunanh€ és ta cau:a más ffacuenté de enfermedades
lnváslvás. Se han l&ntiflcad,, más de 90 diferentes serotipos de 5. pneufionloe que yarían tanto eñ la
compolicion de tus potisacárit ol capsularas sero(reactivos como en su capacldád pára caLÉár enfermedad
inv¿siya, siendo la ma!¡ori¡ d r tas enfernedade* invalvas causadas por r€lativamente po@§ serotipos.
Lar frecl8rrlas ,et¿tly¿s de os serótips uumocóckos que c¿usan enfennedad tnvasivá Ér to3 niñor
varÍan 3ryráffa¡nente, arlfr( Je re han mantenldo rstablemente e§tabte3 en ¿t transcurso del ti€rnpo,
Eñ tos Estados Unidor, lé5 Jér,,tipos cauantes de ta mayorh de lás enfemedades iñyasivas eñ la década
det 90 fueron t¿ b¿se 9¡n st les8rrstt ds l¡ vacuna ántineumo(oclcr con,,ugada 7 ya{ente e inctuye.on
tos s¿rotipos {, ó8, ,V, 14, 18t ., 19f y Z\F.
Antgs del lanzamieñto de [a vactna na.rnocóctta conjughda 7 valeñte, ta ificidGñ€ia de erifermedad
fE{n¡iffica inv¿siva e*tre to6 nl&s rnenorcá d€ ? áños era de apro}drñrdañmt€ 1E0"200
c!§o61100.0001año, con un ( stlmadó Slóbat del i¡dice de tetálidad del 1,4N. tá €stlrn¡ciún de ta
inridencia de menin$tts n' umosiclca eñ elte lrupo ds edad fue de apfoximadamente 7-10
caeosll00,000láño, con una ilortatided nsoclada tan alta co[1o del 8-?5ñ. De los sobrsüviántes, una

ffoporclon signifkatiya prer enté sect¡elas rÉria!, eñtre élta§, retraso <lel desrrotto, trastürnos
coñwtsi$os y südera. Po¡ út imo. si bi¿'fl la narsnonía eñ genéral no ertá conrider¡da ura enfermGdad
invalva de por rí, puÉde e§.sr acompáñada (b bacterieñlá o coñptlcarle por irvasión [oca[ en trl
espacio flomalñ¡ent€ estéril :on ernpbma: ertas dos manife§tac¡o e5 lnvaglvias de nel¡toñla son más

Er¿vés y €onttevañ un índice Je mo&imortalidad c§nsideráblemen!É rná§ a{avado que la rreumonía no
lnvasivá, aún eñtre tos niñoi. Antüs ds ta aprohcion de ta váEuná antirie rndéclca coñJugád¡ 7 v&tent€,
ta ir¡cidenaia esttmada de ne ¡monía entre niños <2 eños era de 241100.000, tos niños en guarderias
presentan un malfor rie6go ( e Contraer infecc6n neumocéc1ca lnvaslYa, at Uual que ü0s individuos
lnmsnocsnprornetidos con r* utropeoia, aspl€ol¡, drepánocltosis, trastornos del camplemento y de La

iñrnuñidad humoral, infeccio r por el virus de la inrnunoddicisficia humafla {Hlvl o enférmedades
subyacente§ {rénlcss,
La vacuna antirieumocódca c n {Jgada 7 valente se aprobó tn EE.UU. para lactant€s y niño3 eñ el añó
2000 despés d€ un estudio ' tínko doble.ciégo y aleatorlzado en una pobtación muttiétnlca ltev¡do a

cabo en el North¿m Califomia KNis.r Pemaner*e INCKP! derde octubre da f995 hast¿ et Z0 de agp§lo de
19?8, cn st qtp 37.816 lacti ntas fueroñ dlstrlbulGss al az¡r para reclblr la yacuna antíEumocécica
coñrugada 7 ateflte o una va( una contrd (vacuña experimental antimeningocócka c conrugad¿ [r,tr§cl)
a1Ó32,4,óyl2-l5mesesdá dád. §n este estudlo, la efkaclá d€ k vacuna antineumococtca conjugada
7 vatente conra la infecctén nvasiva psr r. pnpurIloniae cn los cásos acumutrdos durants éste periodo
lue det 10ffi !ánto en e{ anál sis por protocoto romo por int.llcíón de tratar {lC del 95X: 75,4X-ÍO0X y
er,7s-loqü, rB§rÉctlvafilente . Los datos acurulador dura¡te un periodo protongdo de séguimiento
hasta et 20 da abrll d¿ 1999 rBr,étarsq un estimado de efkacia slmltar del 97,3X eñ el ¡fiállsls por
protocolo y del 94,4* eñ et r rátlsis po. intención de tratar. De3de el lanzamlento de ta Yacuna, 5e h¿

obssrv¡do una reducción det 18* e¡l [i enfermedad neumocótka invaslva c8ürada por los serotipos de lá
vacuna estre los niñor meno es de 5 años hágtn el zff!, qua €onfiffiia lá atta efic¡cla de ta na

antlneumócóclca conjugada 7 ,akrte efi €[ empleo rutinario. 9i bi€í st efecto del emPteo rut la
vacuna rnflñeutnocócica coíir l¡dá 7 yalente en tactántes y nlño§ dé úorta edad ha :ido i Íte,
con una €{lmlñaciófl ca§ tota dé 10É rerstipos cont§}idos éo está va¿r.lna, s¡ ha observ¡do un
prolorclonat {te otro6 serotif og qje c¿usan enfermedad neumococica inYasi\a (como un

crc(iénte de la enferm6dad ft slduatl, Especlficameñte, mientras el s€rotipo 19A eré et §erotipo
cáusante de enfermedad n,umo(&ica invariva én EE.LU, fñás comúnñ€ñte ai añte3 det
lanzamieñto d€ ta vacuna lntlnertnococlca conj§ada 7 vatents, de acuerdo h virilanqin
irdependieñte y de los CDC a partlf det ,05, el serotlpo 19A se ha en

Cr.¡l
§§"§ ¿cn|Éá
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neumocócico caus:¡nte de e¡.eamédád teurnocécica inya§va de pr€domiñlo efr lüs niños de EE.UU.,
reprcsentando aproxim¡dame lte el 30'45* de ta enfermedad nerrnocóctc¡ i[vs$va residuat er¡ el año
?005 en nlños .5 años. Un agr ¡vante del predomlnio del sÉrotipg l9A emergente er que e3 cada vez más
probabte qüe no sea sensib& a los antibiétkos de primera linea comúnmente utitizados. Ademá:,
aproximadamefite el 52X d{ h6 l.sós ssrotipados de enfermed¡d ñeumococlca invtsiya quÉ se
pmduieron sn niño§ <2 años e r ei 20d5 en et Prosrama C€ñtrat de VBltanc'la BaEtér'lana AÉtlva de to! CDC

fueron debidos a los ssrotlp( í (19A, 7f, 3, óA y 5l iñ(tuldos áfl pr€véñ¡r 13. tñ dlversár rocleñtei
investisacioñes [tevadas a cab r por otros ln\¡estlgadores en EE.uU,, más del 40Í y hastá r.sl §8f de bs
casos de eñfermed¿d r¡eumoc( cic0 ln!.aslva r€6lduat en parientes pediátricos fueron causádos pr egtos 6
sérotl pos adlcionales.
La3 oblervaciones epidemiot( gkas cri EE.UU" de§de el lanzamiento da [a vacuna antineumo€óir€a
conJqada 7 valente han de¡ rodrarb que nó soto sé ha redtKtdo §gnlflcátlvamente ta enf€ÍÍedad
invasiva entrB tos nlños vacun rdos, eipeciatmente las cauadas por los serotlpG lrÉlu¡dod en la va&sa,
sino que tambtén s ha rEdr J(b cntr€ lar pérsorias ma!@es dÉ 5 añ6 {pobl¡ciriñ eo la que ño !e
recomienda la vacuna conJug. & m fryma rutharla) y entrE los lactante§ & lrladg pequ€:nos p&ra l!
v¿cuación. 5e cree en gener, t que ia rcducclón de ta krtdencia de ta eDfermedad entre lar peBonas nú
vrqn¡das es et resultado de li 'lñrñurldad colecti\o" o "efecto lndirecto", fanáíeno que ocurne por la
interrupclón de l.á transmlslón de la áú€firédad a po§actones por él contrado ru:ceptibl€s y que &riva
éñ una reducción oBervada er, la enf€rmed¿d global; en e{[e caso, ta inmurildad cotectiva se o¡,rerya en
tar pobtactones fio vacunadas debido a tá capacidad de la yacuna neuñocóclca con ugad¡ 7 val€nte de
interrumpir la transmis¡ón d r neumoco(o§ ale n¡ños va€ünadas a sus camtactos no vacunad$. E§
prevlsibte qr€ haya respuest,,s rlmllires tle poblacior¡e¡ retacionadas con Preveflar 13 en et ernpl€o
rutinario,
|¡o se conoc€ con exactitud la contribuclón de ,. píguÍroriüe én lá ieuñonlá irrfantlt, ya que a menudo
no e3 po:íble id€ntificar los nkroorlmismos caus¡tes. gn {studios sn ftlfiG ftenore: de 5 años rofl
ñeumaola adquirida sn la com ,nidad (NAC), en tos que et diagrftlco se rcatlzó por mátodos serotogiros,
pru€ba de afitlgerús o resJttar os de cultlvos, sé ctaffioo at lo* de los casoi como neirr8aía bacterlana y
at 70ñ (21ñ det totat d. ne{¡rn riía rd{uirida eo ta comunidad} como dabidos a §, pn*r,rmonloe, slendo 1a

car6a bacterirná más común < e ¡eumonfu en aste grugo de edad, §in €rnbargo, las ob8cñr¿cioñe' deade
eL lanzamiento de la racma antlnewmcócica coniugtda 7 yalente indican ql§ 5. ürec,,/úñlo€, y qt
patticul¡r aqurlt$ seíotipos r aumoc{klcos lncluidc sr} l. vxuná, ion resporEabt6 de una considerabto
carga de NAC entre los nlño, y gue ta y¡cum antiñeumo€óclca conjugBda 7 ya[€nte ei eficaz pára
prsrenir la NAC .n tos niños. Los enátlsis de l&s ba:e6 de datc de utitirBción hospitalaria en EE.UU.
hallaron una redxctón dél 39 52,4X rn hr hospltatlza(bnec por neumonia de qualquler etioto!ía y um
reducclón de{ 57,ú"65% en lrs h8pitatizac,onef codificadas como neumonia neumocéc'rca en niños
meñores dÉ 2 añcs. 5i bien la neumonia sln compticacíoñe3 esai consldenda en gÉnerat como una
enfermedad no invasiva, ta ne ¡rnonia neunocócica puede coñplkarse por bactertemia y manifestaciones
l0calñente invasivas tates co no empleñá pleurat y ñecaBis puknonar, Lai ob!énaciorEs en EE.UU.
desde el t¡nzamiento d€ la lrcun¡ ,ntlneüñocÓeica conjlqad¿ 7 iraténte lndlcan que ta neumonia
invasiva con complicacior€s l{.¡edé estar aurnÉntárldo y q.re estas manifesüiclones mfu se\eras de la
rcumonía e¡tán más prrbabter rente arodadrs con los serottpG in€tuidos en pr6!€nar t 3 {.t , 3, l9A
el serotipo 3 há sido asoclado n partlcutar con new¡|onia ñeaúsante,
El Streüocotcus $Éulr,aniaa :amblén es utia ciri,¡§6 importanle de enfermedad ft, ln\¡¿siva en
especlal de otttir medi& águd. {O¡lA), tá otltis rl€dk ag¡¡da {OrvtA} es una enfermedad lnfanti
mas del ó0S de tos niñoe m¡ nifhstan trl eFií¡db a ta edád de un ¿ño y már det 90Í de

v

efl

niños
manlflGtan un éptsodio a I r edad de § áño,3. Artes det larEamiento en EE,W" de vac ¡a

vl§tasanth€rfi¡océclca eonJugada valeñte crl €l aña 100§, ¡proxinadamente 14.t mlttorps
ambul¡torlae y 490.0m proce( imbntos de timpanoce*exis or colocacón de ¡ot¡das se al:
otitls medla por año. La inctdr ñcía ptso d¿ Of,lA ss entfe tos ó y tB m*e! de edá{t, tá od media

Apsdsr&de
Pfl!§r §
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t¡ñ común en tos niñss ds m¿ ror edad, aunq.re prleden pitbcerla. §n un informe de vigllancia realizado
por tos Centro6 para et Comr.rl y Pré/enctón & Entemeda&s (CDC| en f 990, la otitis mcdiá constiti¡ró
et diagnóetlco de enfermedtd prhcipat ñrs cqrlún en ¡fibs entr€ 2 y 10 añoÉ. t¿r comptkücbñes de la
OllA lncluy€n derrame perls:cnte del oído mcdio, otltb frÉdió cronlca, perdlda audltlva tran§torla o
rdraso del h¡bta y, si no er t at¿da, puede derit&r en enfermedades rñá¡ iérla5 tales romo mastoiditi: y
meninlitls, El 5, pneumor oe es una lmporlante caufa de Ol¡A. Ís la bacterla patfuena mii:
comúnñente aistsda det ext dado det oido medio, ¡déñtilfrada en el 20X al 40$ de los cuttiws de
endado det oidc medio en lt 0ú¡Á- Lá otitis media ner¡mocóclca estri asociada con indlc€t má¡ etevados
de fiebt§ y neno probúlt dd de r€rdr¡ciro,r e§pontáfie. rye la OfitA debido a tl. lnfl,Er ae no
tipific¡ble o lt, tüú nlts, ;e cr/atú ta éflcacla de [s r/¿cuná antlnermococica con ugada 7 vatente
contra l¿ otitis media er¡ dc :5tr..dlo6 Gl{nkoa: (Jn esü¡dio m taclanten flntandeler llevado a cabo éo el
lnstitr¡ta Naclonat de Salud N rblica y et estudlo de efia¡da para tr aproüación de rqlstro en lactüntes
estadounldenses reati:ádo en e( ¡brthem Catlfomla Kai*r pernaneñt§ {t{Cl$}. el estl¡dio fiñlandés en
Ottt! l,tedia (Fino¡\i, fue tn *tr¡dlo doble ciego y ¡te¿torizado én et {ual ¡é distribqyerofl
equltatlvarnente al azar ,6ó2 .rctantes para fecib¡r la vücrdra artineumocéclct €o¡rryada hÉptarat€rté t
una vacuha control (artllrap¿:itis I [Hep 8l) a tos 2, 4, ó y 12-15 meses de ed¿d. Eñ esté ertudto, sé
solkitó a lo, padr6 de lc p rrticipantes traer a sus hiios a ts rün$ltorbs de{ e5tudto si presentában
iñfeccloñ$ respiratortas o iín!ón¿s tndlcatirros de otitis media aguda (A¡¿A). §e elsctuó una
timpánocent€§lr y culthrü dé xud¿do de{ oido msdio I et diagnostico 6rá O¡A" 5e oOtuviemn aistados
de S. gfr/wrontae y se rcalizo serotipifka¿ioñ; ta variablc pr,nclpal fue ls eflcacia comra los epirodios de
Oi{A caus¡dos por l§3 re{oltg 5 d€ lr vaer{la ed ta lob{adón gor protócoto, En d osü¡dlo en el NCXP, Ee

evá1Ú L éfkac¡a de la vacur a antlnemocócica ronju¡ada heptayater¡te contra la a{fh m€dta desare d
coí¡ienzó dél e§tudio en octut r§ de 199§ hr§ta abrit de f9e8. El ¿nátid§ de la otitis m€dlr tnclu)É 34.1¡fó
taütanBs dlitribuidos a[ aral ]ára reclblr [á vacuna antirieumocócica cooJugada heptavatente (N-17,070)
o la vacun¿ coñtrot (N"'l?.07 t! ¿ [os 2, .1, ó y l?"15 rn$€s de edad. gn éste e¡tudb no !€ practicó
timpsne¿ntesis di rutlná y .lo se utltlló ntrguna defiñlclón convanclonal de otitis media por tos
ilesti¡ador€r. §t crlterio p inctp.t de $rótuacbr dé la otlüs ñeüla ft.F ta efkacia contra cualquler
.pbodb é otitis mrdla eh li pouac{ó(l por protocoto, L¿ efkacia de [& racuna contra 106 episodios d€
o$iA debldos a los sérotlpo¡ d, r lr va(Una Gvatuarla en el 6tndlo fintarxráglue det 57N (lC 95 t 44{7N} €fi
ta pobtacton por potocoto y c 31 

'4X 
{lC grx: 41ó4X) en ta poblarisn por intenció¡ d€ tratar. La elicaciü

de la v¿ctni coñtñ tdr aFlsor ios de Oi,lA debtdos a tos terotipos relacionados con ta vacuna (áA, 9f.¡ , I 8t,
194, 23A), támbi¿fi eváluáda en el e$udió finlandes, fue det 51it (lC 91Xi 27, ó7) en ta poHación por
protocolo y d€l ,14* (E rlt: O, á2) en ts pobtelón por lrlteflckifi de tratar. 5e observó un irErern€nto
no 3lgrllflcetlvB de spbodic de Ol¡lA caEados por tos serotlpos no ral¿ciona& con h vacuna en la
poblácfán por protocolo, q|'E ¡dica que los niños gl¡e reclbleron ta vacuna sntineumodclca conju$da 7
vátente estnrlan er(pue$tos a un malor riesEp de otltis mcdi¡ debido a 106 serotipos neu¡'no€áciEos no
rspEspnt¡dos en la vácuna, en compárición con los niños que reciblE¡on [¡ v¿cuna de co trot. §ln
embsrsó, l¡ mcunación con lr vacu¡a .ntk¡eumocó€ica conjutadá 7 vál€nte reduro en forma gl&at to§
ephodios de otitis medir ne lfnoski€a. En €{ 6tudio en el .€ntrú t€l(P, eo él el.l é1

e!,atuación tuaron todos tor e {sodXo3 de otiti3 ñeda indQendl€ñtemefite de su etlologla, h
la vacuna fue del 7fr (lC 958: 4-fñl y det óS 0C 95X: 4-9Í, respectlyamente, eñ 106 aná
pmtocolo y por intenclóñ d. iratar. lrr los dos e3tudlos se eyatuarún también otroB
§yaluaclón de Lá otitis mádh. §e obssfvó rrna red&6ión de la Crt A recurrente, d€tt{da como 3
€n 6 ñéses o 4 €plsodios én '2 rflsce§, det tanto en la pobtacióñ por pmtocolo cofiro €n la
pol iñt€ndón dé tratar {lC 951: 3-15[ en t¡ pobtación por protocoto e lC t5X: ,Lr4S en L W
irt€ncién de trátáf) €n el e5t dio en et CNP; se rb6eryó' üna tende,}cir ¡lmllar ell et
[t e$rdio en el ]{CKP demo6 ro asimt$ño uña reduccló{r del zl}X (L95Í: 2, 35} €n la

lintardás"

rofld¡s para
intenclón de

timpanostomí¡ e r ta pobtaclon pór protocob y del l,fr llürir:. 4, 341 en la
tratar. Los datos aeumdadoi durante un perfodo éxtanso de séldrnlénto hart¡ d§

M*tf¡ Cedi.
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de 1999 del estudio er¡ el cen ro ¡ICKP, qt¡e lfictuyó un lotal de 37.86ó niños (18.925 en el gn4o de ta
vacuria afit¡neumocécic5 conj igada , vnleote y lE"9.l1 en Él gn.po dÉ cont¡ol f,ofl la vacma l¡l¡tC|,
revslaron estimados de eficá€ a m otitir inediá slmitares en todo6 los crlterlos de e\rat{¿clón. A¡l corño
en la experlencia en h enfer ¡edad neumocócica inviÉfva, sÉ haa obs€rvado reduccioñes de O¡ú{ én
EE,UU. desde el lan?¿ñlento { e ta vacuna antin€umocóctt¡ conJu8¡da 7 valcrte como una vacuna en et
cstendario de vacunacién inf¿ rtl[. Debido a que lü timpanoc€ntÉ6k dlalrú3ticr no se re¡lt¿a eñ EE.UU"

en forma slsteÍiátlca, exkte r €nos lnforrnac{ón sobÉ lás várl¡clorrlr en ta dtrrlhrión d€ lo§ sefotlpo§
neumocéclco¡ causale!. Sin eñbargo, tüs rérulta(b3 d€ varios recientes astudios indkan que los
!€rotipo6 nó conteriido§ §I¡ tá v6cuna tánbtén estáñ surgien(b (omo cáusas lmport¿ntes de Ol,tA o sus

comptic¡cidras en nlíio6 {ta.3s como ma*otdltls, $le ahora répre:§nta et 12X d€t totat de las
enferÍredadci neumotóckas i rvásivas en el Estudlo x{rttkentrlco de lrigttátEl¡ Najmffica FedÉtrica
de EE.UU., todas rauradas por el eerotipo 19A en et ?00éryi, y que es probable que sean firsistentes á
{o3 afltibütico3 comúnméntr utithados. Otra serie de aistadoc néurnocéclcos de m{restra§ de
timpañocentesi§ récogidas de 5 centro§ en to6 E ta&§ unid65 idertificafon ¿[ serotipo 3 comó el ñás
comirn y en mer»r porceñtaJ€ r h6 serotipos I y 7,

@R[GImAt

EpidemrÚ{ogfa de lc mfen»c, tod nannocática *, Atggni,tina
fregnaghi M y cotaborador€: codduieroñ un erüJdlo de úgilaficia epidemlotoSica 4ctiva en nlño3
amhlatorlo6 y hospitatizados JG z-23 messs de edad que residian eo tr Chrdad de Cóniloba, Arg$tina
püra eyatuar la inddencia anuat de enfermedad neumocócica in aslva {ENl, y de rieunoria
odiográficamsnte confirmada (neumonia "obvia"). DuranE et p€ríodo de estrdio {Dlcl¿rnbre't, 1990 -
Hoviembr¿ 30, 2002,, los aut( res evaluaron ¿l 57% da la pobtacién tot¡l p¿diátrica eñ et rango etartc
esp€cificado que era aslstida p )r el sistema de salud glü€mamentál d€ lá dud¿d, lrrtuyefido 4 hoapltates
pediátric.s ( ospitat de Nlño! de ta Santísiña T.intdad, tlorpitat lnf8ntil, l{o:pltát Hlátrko del Xlf'o
Jesús y Hospltat de Nue6tra 5{ ñora de ta Mlseri(ordia) y una red dé centms de salld cor¡unitarios (n -
80).
IoB investigadores irctuyemñ en e[ estudlo a nlños con tdnperatura ardlal ñayor o i8uat a 39'c al
mom€rto de su pre¡ent¡ctán il si5tema de culdado de saLud o $¡e $§ padreS o cuídadores hubleran
lntormado que tenlan fl€bre nalur o igual . 39'c durants las ?4 lbras prÉc€dmtes; y que twl€,ran
ef€ctledo un hemocuttivo, loi nlñ6 con sospecha ctinlca de neumonia (de rcuer{o a rignos máysrer
ost¿ndarizados en ¡os hospita es y cen os tle cuid¿dos primarlos de la ralud incl¡4¡Endo tsqdpnéa,
a{.§cuttación anorma[, reracc ión (b ta pared toráclcá, hlFor.,emle, $eJl& e$irÁtorio, ¿1€t€o ñss¿t]
lueron d"riysdos para [a reall aclóar de una aadiografia dé térax {üstas postaroanterlor y laterál}, y en
quienes exlstió una consolidi cién radiotráfica confirmada se reátir¿r"oñ culttvos de sangre. En [o§
páciertes con sindroü|er cl nlco6 compstlblss con ü¡eningitb, peritóñitis, paricarditi§, artritis,
osteomietitli, derrama pteural ylo tepsis, re rEpitbron los cultivos de sangrc y se reatla una purrión
apropiada para recotetar tQur b cerebro$pdnat, pteural o sinoviál para c{lti\o.
Lá población baro yigitarcia a:tir€ cornpreftdié 8ó211 niños de 2'?3 meses de edad. Un totat d€ ?190¡
ñlños {25;4*} curípllÉran crit rlói d¿ incuslón, y sÉ diagrastico ENI y náUrnonla raúiográflca$ente
confirmada (r¡eumoni¡ r'obvi&" en 179 y Zrl2 páci¡Rntet, r€sp€€tlvam€nte.
Enferm€dad Ncurnodckr lnvs iiva (ENl): Los 71, ó'ü y 48 casos dc ENI correÉpoídleftes a toÉ año§
2ü)1 y 2@1, respeciivamente. réprcgent¿ñ rrna inctdencla prornedlo gobal de 206,8 ca5§/t00000
por año (256,6i 215,8 y 16¡ 8 p¡rá e[ 2000, 2001 y 2002, rásFoctiyahañtÉ] en t¡ pobtación
vt!1lánüia. !á incideñcia pica { 13t,2 caso§/100000 niñoi/año} fu€ ell él grupo de 6-t t mdr€6 d§ En
paclent€6 con cultiws positix s para §. flÉI,nonbe. h¡ preséntacloner clinicas ¡rÉs frraÉlri,É§
bacteriemja stn fo€o f47,5X d ¡ todos tos tnsos; lntervalo de confián:a {lC} 95,ñ .10,1.55,11 y
n€umococica (45,8X, lC 9r* 38 +53,4),
Neumonía "obvia": La inciden( lá de eumonia "obvla' €fi tos años 2000, U00l y 2002 fueron 22.{8 y
2398 casoe/r00000 ñiños pür rño, respecth6mente, con un pronedio de zí22 llc 95tr I.

Müf¡
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incidencia pl€o {ue en niños ( e ó.lf ñes€§ de Sdad (2943 cas6lf&0oo iñ6:/año), 5. pr¡er#ror}iae fue
aldado {re 106 cultlr$ de s utgre en ó2 {U,8S, de tos 217¡l cáro! to!r16 de neumonia (ri€lsñónla
neumocócíca + neumonia '( bvia"r, y 20 ¿irlamlentos adiclooal€§ de net¡moco(o fueron cuttiyado§
aohmente de muestras de liqr 1do pteurat arroráñdo q¡a incidcncia de neunonia ñeumocffca coñfirmada
de t5 €asosl100@ niños/añ¡,, La tasá de ¡lsl¡m{ento neúñococko en pB(i€nteÉ con ná¡monía estuvo
invérsamente ré[nclonada €on ia edad.
l,bnalid¡d: lrña muert€ ocun ó tn ea aflo 20110 (menirgiti§), otra eri el 20ü (E l) y aingudá éñ el 2002.

Lá t sa de carB tá§k6 anlEt § €n Feiemes con lNl Are I ,4I, 1,7t y 0f, t€spectlvameate.
Sorotipos: De f79 athmientd , 153 fueron ttpiflcados. Los serotlpos más frecuentE tueror el i4 {45,é%),
68 y 1 (cad¡ uno f0,8I), l8t (9,5X) y 5 (7,óXf. El serotipo 1,1 fu€ e[ sérotipo más frécuent§ en los 4
gnsos etarlos; 53S y 39* d: lü aishmieñtB dÉ $erotipo 14 fueron de pácientec con neumonia y
bacten¡mia, r€spectivamsol€ t[ serotipo 5 fue má3 frccuentqn€nte alslado en tnfantg jiiwr¡es y et ,8C
fi.É encortrado €n paciente§ :o¡ beteriemia quc eran malrorcr de ó rnea€s d€ edad y cdnprendían el
l5f de tos aiCarñ'lento3 de b8 terleñla. Flñaknente, n p.§ar de que en tod años 200ú y 2002 ét serotipo ,'

fue el mayor, et mhmo no fue alslado dura te al 200I.
Los áutore3 infoñran en la pu,rtkación dal estudlo que ta v¡cun6 neumocóci(E 7-vatánte (serotipG 4, 69,
9V, 14, 18(, l9F y Z3 podri¡ ofrécér cobenura contra el 73* da tor serofipos alstados. La ldcidérdá de
ENI observad¡ en erte e§ludi( fr¡e $stanciahüeñte maror glé ta prEMame{|tÉ report¿da en otros pakes
de t¡ttnsamértca y Europa.
Lr intormacioú épidernbtégic¡ Eñtlráda én et in{offie reglorul SIREYA ll {§tREyA ll -Sistérm de Redes de
Vtitancia de los Agiéntés ract€ñanos que casan Neumonia¡ y ¡¡Éninlltis) de la Organización
Panameric¿ri¡ de tü Salud ha , eportado ta dbtñbucion de serotipo3 en et grugo da edad de menares de 5
años $lé se ñuestrá en la lab a sBulér¡te:

TaNa ,del |/ñforñ. ffiEVA tl .arü púdierrtt a A¡rCt tirra: üstrtbxiut & tx *rotigos más
@:sry r¡tryor* cú dy dtagia,ostko
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il 4
I 0
¡ I
6^ 2

5.ril
7Í 2
t!2 6
11 z1
1¡ l

l9a
r9F I
ltF 1

§ep¡b' Otr¿
Totál

n x
1 0 ¡ 1E lz,7

I 0 0 3l 1 2,8
I 0 2 4 2.8
1 0 0 13 9,0
0 0 0 2 1.4

I 0 0 2 I 6.rr
1 0 t 5
1 o 't E a
E 0 2 35 3

90
z 0 'l t0 l 6,e
0 0 1 5/ 3.5
t 0 0 2/ ,/lÍ
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mes€s
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285

1 96,1

3 98,2

4 98,2

5 93,0
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' otto6 §erotlpos

La vacuna neuñrocósica c:on u,,adá 13-'¿Elente todría ofrecer (oüertura contr. el 8ó,1X de tos rerotipos
aistádos qt¡e han sido reporta, ios «| el inforñe r¿tlüflát SIREYA ll correspondiente a Ar!§ritina eñ €§te
gnpo etarió.

Foóloridnes eJreriole,
Et rlesgo de NAc y fNl en loe adutto¡ tambÉn aumerita con t¡s enfermedades subyacñt€§ de c¡rácter
cmnico, especialnrente <on rspleni¿ ánatómica o funclon¡t, dlabetes ñetü1u3, .3ma, cnfcflrEdad
cardi€varutar, pulrnonar, rc,ral. o hépátlca cronica, y eÉ máxima en lmrmodeprimldos, corño por

"jemplo, 
a$.Iellos con ellfenn ddea lBmatolqká5 mrtigm3 o lnf€ccióñ pór tllv.

EFtCACtt CUlflCr
EtttjdioÁ clínicos & irütwroüolddod qüt P¡éy¿rrat t3 ea ,attañ.§ y niños
La Or$ñizacióñ ltundiat de ta Salud {Of§} re€omierid¿ una conc€ritración seric¿ de anttcuÉrpos
pollsaairidos antlcap$Jtar€6 d : 0,35 t g/ñl deteñn nados un mes desprÉs de la série primaria lnfantit
como una csncentraclón de r. ferencia únka de amicuerpo3 lrará estlmar la elicacta de ñuerrás yacunas

antinaumocócicas coniugád* Sntm las esferñedádcB neumoiock¡s irwád?a5. E5ta ¡aeomendaclon se
basa priñcípatñont* en l¿ cc'¡placlón obser}adi er¡tre la lsnunó{enicidad y ta eflcacl6 frexté a la§
enfarmedadss neurnod&kat i rvaslv8s p(ov€nieüte de tre! astndios conttqtedo3 con pL(ebo lletrdos a
cabo coñ ta vaqrna antiñs^nro éckr con ugada 7 yat€nti o coñ [a v¡cuna experlmerital de potlracárldos 9
valénte conjúgada a proteína iRli{1e, Esta concentr¡clon de referBncia €E Jóto aptl€áble sobré Lna base
de poblactones y no puede uti lzar:F pará prededr ta protecciód cotrtra tá¡ enfetuedadGr nctsnococic¡s
invasivas sobre una brr. tndtyi ltát.

neiprp5t¿s rlrirnu¡rítdrio, &*t"zs de un *rte $t¡mrto ¡t ¡d,tll de tras dosis
Los e6tudlos clinkos tterr¿&É a cabo en \rárros pairs de ñuropa, Canadii y en EE"UU. emplsron una
diveBidad de pro,gramas de vacunaciéñ primaria. Et porcentaje de lactantes $.,e alc¡nzarcn
coñcentraclones ¿0,35 pf/n{ E anticuerpos 196 frente a los potlsacártdos antkapsutalei n€{¡mocócicos
uñ me5 desptÉs de [a serie pn n¡ria de lres dosis en to! eltudlos reprercntativos ss prerénta en ta Tabta
z

Trbta 1: Poraéút¡J€ dc ruj rtos con coMentr¿c¡one6 ¡0,35 t¡glml dc rntlcusrpoÉ bG frente a
m h rÉrle irifrntll

¿,3,4
1te5e3

i b,toniá

- 128

93

93

97

7

7

lrbí.C¡dh
có§,ilr(iol]r

rF-2019-431 l8ó5 T

4 0 2 20 r!.9
tt tu r00.017

2, 4,6
meses
EE.UU.

Lot€ t

2,4,é
mes€§
TE,UU.

Lote 2

2,4,6

272 3?9

2,1, 6
meaes
EE.UU.

2,4,6
mese3

EE.UU.

N-3t7 -
ao.t

N.198 -
113

;qt uf¡ rng

2,4,6
me5e6
§ryña

N=?6' -
273

99,3 95;ó 98,5 97.8 97.0 / vsii¡
90,3 63,5 79,1 ó8.5 72.4
§á,9 91,4 98, § 97,ó
97,3 89,7 91,1 94,2 ,roÍr)/ at,o
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6A 91,9

n,56B

7F 98,6

98,éw
14 98,9

18C 97 2

19A 99 3

95,8

88,7

1'F
2tF

v
I
m
92 9

96

99

81,8

En receptores de Prelrenár 13 ie há derno6tfado q¡e et antkuerpo de mlor antiptisacárldo para cada
uno de tos 13 rErotipos se :orrel¡ciona con la actividad funclooÁt op6onofágocítica antlbacterlana
(antlcuerpo bfoló3lc¡manta i ctlvol. Los Éstudiog ctíniros tamblén demo.tr¿ron qrÉ 1á respustá a
Prevenar 13 no fue lnf€rbr a ta de la vacum antineunocócica cofljqadt 7 vatente en lo§ 13 rerotipos
émptéando um sérlá de c iteriG pre#i¡idos de no irfertoridad lnmunolólica, Las respuésta§
lnmunlt¡rias gieneráda: por Pr xenarl3 por los á serotlpos adklonate6 retr¡ttaron cuaralu§yaménte már
ÉtevÉda§, t nto p..a los antl( uerpos opronofagpcitlcG coño de unlán contra los potisácárldos, qu¿ tas
reryuestas ggneradas por Prev ,nar 13.

n sn astr§ ,trn¿xrrtdrids deso( és d€ üa serte priqrr,¡, de dos dosk
Sé ha do€urnañtádo en cuát o estudlos ta InmunoSenlcldad despu* dc dos do6ls eñ l¿ctantes. La
propolctón de lactantes que :lcanzó uná concéntrac¡ón de anticr.r€rpos IBG frefita a tos potisac,árido§
antkap$larer neumocrkico§ .0,35 p3lrnt un ftes déspués de la seguñda do§s osciló eñt e 7c,6x'y 98,5%
en tl de lo5 t3 serotlpos <le la vacuna. Una meñor pmporcion de tact¿nt€á alcand este umbral de
conaent6cion de articlErpo: cor¡tra lo,! tcrot po§ 6E (27,9X a 58,4t) y ¿3f (55,EX a ó8,6S1. En
oornparacl& con la slfle ln añtll de tr$ d6ú, las coricentracior¡es medias geométrlcas {C¡rl6) &
antlcerpoo lgc frentc a potis tcárl(bs ¡ntk¡psr.i¡re5 ñeumocóclcos fueron lnferiorer désgrÉi de ta série
infantlt de dor dosh para la n alroría de to6 semtipos. l{o se ha e§tabtecido l. eféctMdad clini:a de una
serie prlmarla de dsc dosls fre ltd a [a otitB medi¡ o n€tmqda.

fr?sprJasta¡ d l¿$ dótk d€ ref{J, nt d¿tuuét de *r¡qs 0rrrr,Ú.rr'6 de & y ttes *lt
lás concentra€!ñet de antlcu:rpos después de la dosl3 de rctuer¡o fueron ñ¡is de,vadas en 12 serotipo3
quc las atcanzadrs despuk O, It serie prim¡ria lnfañtll, que conÉerda con una adecriad. estímulación
previr (la inducJon de merno la lnrñund¿lkal. Psr¡ €t serotipo 3, las corKentracimeg de anticuerpos
desñles de h serle prlñarfa l, fantll y ta do3it de icfuerzo frle{on §mihr6. La .espue¡ta de arltlcu€rpos
á l¡s doÉ{s de refr.er¿o desil ¡s de 1¿ serie $imaria infantil de dos o tre§ (bsis fue ilmllar eñ to6 t3
iarotipo3 dé l¡ vacunr.
E* n¡ño6 entr" 7 meses y 5 afk 3, 106 proBrañas d? mclmacioñ de a(tsaltz¡ciéñ cooforñe ü la edad
10 iMl(rdo er! t¡ !écctón 3) )roduceo nlÉ1€6 de rspuesta de sntkuerpG lgc frents a
anticasrdarBs a €¡d! r¡p de m 13 §cn¡ttpos ql.É son por lo meroÉ similarcs a ta re.puenta de
prlmarla de $6 doa§ én lact¡ rta§.

serie

ncsot a¿ at lo raÁo(ünocrén
uú drttln{l¡,¡aof,lc:lco cütt,

En lfi esadto dóblá ctégo. rk
d¡*rlbqcron a[ az¿t a [06 la(

rtorhrdo y con$olado con droga actlv¿ |ltr¡do a (ábo en
tantes, en una rel¡clén d€ 2:1:1, ¿ uno d3 los srgule{rte§

¡MsC.rc§i¡

P*r3r
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97,4 9ó,0 98,2 98. r 95,5 96.4
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98,f 9ó,8 07,E 95,8 96,4
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99,0 97,8
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Págin¡ 11 de :15

Prerrlsnarllalot?,3,4y'llñesasof2)vacunaantineuñocócicaconJuBsdaTvatefteato§2,3,4
ñsges segulda de Preyfirsr 13 a to§ 1l me6es o {3} Yacuna ántineurñocfuca cmrutada 7 Yátente a tos ?,
3, 4 y t2 me¡e5. fa tabla 3 p eseñt! las €orEeritrac]ones medias goomátricai (C,\iC) de h respu6ta de
anlkuerpor l§6 coñtra poltsa árldos ¡ntkapsdares a (ada um d. tot 13 serotlpos eñ 106 3 Srupos. Las

CrüG a to6 siete serotipos de .a yacun¡ antlnéunocfuca conjr.Eada 7 vatente no difirieron en [§s tres
gnFos. Aunque las CGi4 a tor ó rerotipos adicionales cn tos receptores de ta vacuna antlneumoEócica
conjqada 7 yaléflte/Preyenar t3 fueron inf€riorés a las obeervadas con e[ régimen de cuatro dosis de
Pre€nar 13 (satvo para €l sa otipo 3,, fuéron por [o meflot simitares a la§ de una série primaria de 3
(bsis adñlüt§tfadá a lactanter en to5 estudios 004 y 3005. E§ta comparacion con lá rryuesta de ta serle
pñmarió lnfantil es §milar a lo realizado con la vacuna antlrieumocécica conjügada 7 vatente para

eÉtablecer los prolramar d€ in nunizaclén eí l¿ctantes dé mryor de edad y niño§.

Trbl! 3: Condofitrrdon6 ,{G fir¡ eeomótrlcas da antkuarpo6 EG contr. poli§tcártdo6 rntlcrPsuld€É
mrrlT ds lr

bst d6ls.a los
2 mesé§ {m8)

fi31.1

1,83

'I

't,14

4,04

2,8

3,7t

2,29

3,12

Lñtontes f,Íenfitgr(§
S€ e4,etuarún la s€gurldad y L¡ inr¡uno$nk¡dad de Prer¡enar 13, administrado a tos ¿, 3, ,i y f ?
aprodmadam€rit€ 't00 tactanti s nacidos prematur6rñent€ {medla de h edad !$taclorBl [Ecq
31 scrn!ña§; rango: 2ó a ló s !ñáflas), y se coñpátafüt cón .proximrdamente 100 t¡ctsnter

a

a-1

!érmlno (EGE meúla: 39 t€rnar .5; rango: 37 . {? r€mams).
Sé comFararon ta3 redpueEtar nmumlálfrás cn l¡ctalyter prGrraaturos y en láctantes a
tá proporclon de suietoB qrr ákan¡ársn una coÍce{*r¡cion de las ¡ntia¡erpoa lgG de
po¡tlrc¿rido$ neuÍocéc'rcos ¿ ),3§ pt/ñ¡t sñ mes delBÉs de. tá serlá prlmarlá del
utltlzsdo ¡ar¡ cünpafar ta I ¡rnuno$nkldad de PaerrenÁr t3 con la de Pret¡en r sé
a«¡efdo corr las dif€ctric€§ de á oás.

,T,l,,f{
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t&§d
L

Serotipo ,3v/ I3v
Post-dorfi a los
12 me§{s {008)
N.231.236

1 4,08

3 0,99

I 4,W

5 3,30

6A ,14

8,9?

7F 1,52

9V 2,59

11 9,r2

r8c ?,!o
1t 9,50

19r 5,18

2tF 3,0t

7v/7v
Po6t.dosls a tos
r2 me3e6 (008)
N.ll'l'127

t3v
Post-sarl€
inf.ñtit (001)
N.249-252

t3v
Po*,-serie
infántlt {]{P5}
N-!t72-12f3

t,7üa,a
0,,r9 0,560, !0

4,83 t,31 1,46

0,t3 't,33 1,Zl

t,l 2,19 2,21

2,511

o,05 2,57 2,57

3,21 0,9E 1,§
5,O9f

2,81 1,37 1,37

3,98 2,0v t,9r

4,11 1;65 2 t5
/.1

3,á9 1,33 1,t¡.
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PR€VENAR 13, Va€une Neum{ cócica coniuS¡d¡ lx - valente

fiürs del 85 S alcanzó una :oncentrac!éñ d€ los anti(uerpos lgG de firaclón a tos polisac;áridos
neumocócicos 2 0,¡5 pg/ml, ! r rná! déipué3 de ta Serle primaria del ta{tante, excepto para tos serotipos
5 (71,7 ?§, 6A 182,7111 y 68 72,7 fr) en et ¡rupo da prematuros. En cuanto a estos tr€6 §erotipos, tá
pmpqción dé respondedor§i :ntre tos lacta¡'ltas prernaturcr fue significati\rament€ más baja que eo loa
nacidss a térmlno. Aproxima. lmerita un nes dalpu* dé admlnlstr¡r ta dosis de ref{rer¿o, la proporción
dG suj€tor de c¿da grupg que rlcalu¡roñ estÉ misno umbral d€ concentraclón de antic*erpos fr¡é ' 97 fr,
o(cepto para et serotlpo 3 (7' X eñ tos tádantet Oleñaturas y 79 X en aon lactóntef n¿ctdos á ténnino)"
§é desconoce si en lactantas pr€máturd 3¿ iñducs mÉmorta tnmunológica para todoi los serotipo§. En

tlnsral, tas con€éntradone6 , rddias gaomátrica3 de lg6 r6p€cíficas de lcrotipo fm¡on rnás baJas efi loi
lactantes prernatur6 qsc én I s tactantes flücidos ¿ t&mino.
Trás [a lerir primaria dst tac ante, lot tituto¡ fiEdios gÉoñátricoc de anticucrpos fun{lonoler (OPA} én
tactant€s prématuros fueroñ s mll¡¡es a tos de tos lactantes ñácido5 ¡ término, excepto para el serotipo 5
que lué tnferlor eñ prsmalt rb§. Los tílutos n¡Edios lsomAricos de OPA $as la dosis de refuer¿o
comparadoe con los obtenldo. tfai ta rerle primEria det lrtténte, fueron simltares o inforiore3 pañ ,(
serotipos (¡1, 14, l8C y lgf) y fueron 3upérior6 & lorma estadisticameñte significativa para 6 de [os 13
serottpG (1, 3,5,7?,9tl y 19 ü en toÉ t ctent6 prEmaturoÉ y gara 10 (b tós 1l rerotipos (1, 3, 4, 5, 64,
7f, 9V, fBC, l9A y 23F) en tos 5ct¡nté8 nacldos á t¿rmltuo.

Locaañau3 d. fioror cdd y r iñ€, rp vaf,f'l,rdo/t eú oat¿rlúiddd
En un 6tudlo abl€rto da PnE\ ENAn 13 tevado a cabo en Potoñia (3002), ¡e aánin*traron l, 2 ó t dosis
de PREVENAR 13, s.gun et c¡t ndario dé r¿cunaclón arorde con la edad {Ver sección 3}, a nlños dé 7 a 11

mese6 de edad, ,2 a 13 ries:s y :24 mése¡ h.úta 5 áñ06 {ántes det 6e cumpteañs} que ¡o habían
reclbldo la vacuna antlneuñ dcica conjr.§ada. La Tabta .l pr€§.nta lás conceÍtracioñer 5éri€a5 de tgG
déterminadas un mÉ§ &spués ile la útttma &sls en cada grupo de edad.
Estos catendarlos de s€tuatk Gki'n d6 v¡cunag conforme a h edad prcdscen niyeles de resp.¡Ésra de
añticuerpos lÉG cor¡tr. potisa( áridos antlcaÉEular6 ¡ cada um de to6 13 serottpos s,¡e son por lo menos
simit¡res a [¿ re6puesta de ma rerle prtmarla (h tres dosis en lactam€s.

Tübla ¡a! Concantracbhr¡,t :[a§ G.ofiéttks dG antkuerpos l¡G contru poulac¿ritk rrtic.!3uhr!3
d0 od.d

7a 1l ffi s de edsd
(N- 13.84!

t

7f

i.1

Niiros u ¿do¡ercen{gq cntre 5 ! 17 ofus de a&d
Eñ un 6tudiú abasrto en 592 r ñÚ3 y adolercentes Elnos lnclslando alguños con a$na (17

§q-B¡rE{t§r.s

§.1.
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(t¡*10+f l0)
!l,l mGses hast¡ 5 años

{H=r35"f52}
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9,t i t,üó 1.11
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estar Frdispuestos a infecci& por neumococo, Pfeyenar I 3 indujo respuestas inmwtes a los 1 3 §erütipos.
Una sól, dosis de Prevenar 13 € admhistró a nilps & 5 a 10 año6 de edád prevlamente v.cunados con al
.nenos I dúsis de Prevenar y a 1iños y adotercentes de 10 a 17 años de edad que nunca había r€cibido una
vacuna n€uñoaóaica,
Tanto en los nlño§ d€ 5 a 10 a,os de edad corno en los nlño! y adotcsrent?§ de 10 a 17 año¡, la resptltsta
inmune a Proveñar 13 nü fuB nferior ¿ la de Prévenar pára lo§ 7 serotlpos cofñunÉa y pát¡ Preyánar 13
p&rs ló§ 6 :¿rotipoi ididonal{ § en comparaclén con [a r€6prré3u lnrnune dcrpués de ta cuarta dosis en
lactantes yrcunados a los 2, 4. 6 y 12-15 rneses de edad" de a(usrdo a la rfiádlclón de lgG en suero"
En tos niños y adolercentes de l0 a f7 años & €d¡d los GMT de OPA un més despu¿s de lá vacunación no
fueroñ inferil3res a los CrritT de OPA en al grupo de edad de 5 ¡ l0 ¡fios de ed¡d eñ 12 de toi 13 srrotipos
(excepto éñ at retolipo 3).

E¡actlvidod dr PreYenat l3
tnfcrñdd0d nel,ffir,otácica trua .¡vo lful)
Datos pubttados por la Aterr i de 5álüd Pubttca de lñgLtena cuatro años de§gu.s de la tntroduccion de
prevenar eñ niños, cómo serie primaria de dos dosis eon uña do6ls de refucr¿o efl r¡ segundo año de úda
y aon Lna cobeftJr¿ vacuna del 94S, moqtraron una r€ducclón det 96ñ (lC al 95S 95; 99) en ta
enféñttédüd caurMa p$ los 'sefotipai yatunale3 cfl lngtátera y frrte5. PoátéfiormenE, €uat& ,ños
de6prñ &l cimHn á PrB?Eí rr t¡, la reduccki'n ád'rioml en la incldeflciá de ta Etll (aussd¿ por los
7 lerbtipog de Pre,yenar oidtó :ntre el 7ó* obsen ado en los ñiños memre¡ tle I aros de edad y el 9lS en
los nños de €ntra 5 y 14 añot ,e dad- E lá tabta 5 9é muettran tas rcürccJories eryecificar por serotipo
para cada uno de lo! 5 setBtlp )§ adlcia{¡ülés de Prer,énar 13 (m :e oblervrron crsos de ENI causads pot
el serotipo 5) distribuidos por lrupos de edad, que oscilaron entre el 68X (lerottpo 3, y el 100$ GerotiBü
6A) en tos nitus merbres d€ 5 añ'o' de edad. Tambián sé obs"ñaron rédwcloñes importantes de la
incidencla en grupo¡ de más e ad que ño hábian sido yacufiados cofl Prsyeñár t3 (efacto indirecto).

T.bt 3: Número d. §.sos y t sducdones de b incldancia de fxl arpocifi€or por !érotlpo 6ñ eol l/l.l
lrÉnt ¡ Z00E/0t-2009r10 (¡r '0§/10) por edrdÉs eñ lnlbtÉrr¡ y Güle§

< 5 arloc dé ad¡d
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S{,rotlpos rdlelonales cubler os por Ptev6n.r 13
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P¡EV€'\¡Añ 13, Vacuna l¡eum{ cócica coñiuIada ¡t - Valeñte

{82} (8)
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(7\
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A

(t¡t8) 5S!)* 37X)*(3ór )
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' lC ül 95x irdLdo ¿ p¡rtir de ur lntervalo de Polsson b6¡do eri uoa sotuadispenfuh de 2,1 ob6€rvada ñ€diantc el
modehdo de todos lor datos de E ll de 2000"06 ant3riorss a Prevénar.
' 'p . 0,005 pira (ubrlr eL 6A, dor de p = o,St

Otitis med¡a lottt
El efe€to de Prevenar 13 en ,r OM, con usa pautá yacunal de ? dosis en prknavacmación y I dosis de
reluer¿o en el se$mdo año dl vlda, ha sido doq¡Í¡ertado en un ¿§r.ldio pLülicado re¡lizado €$ lsrael
mÉdlante un sistema de vi8ilrncia actlya pobt¿ciooat coñ culti\io de tiquido det oído medfo ob,tentdo
medlañte tlmpanoc¿$tesis €.n )iños israúlie( menares de 2 año3 de edad con OlA,
Trá9 t¿ lntfodrrccién de Prev€'lar y, posterioffiénte, de Prevenar 13, §e prcdi¡jo una disrninucióñ de ta
incidencia derde 2,1 a 0,1 , aso6 por €áda 1.000 niños l95X) p¡rü tos serotlpG de prstnar y el
s.rodpo óA, y una df:minuciá de la lnctdÉllcla de6de 0,9 a 0,1 casos por cádn 1.000 ntños {891t} par¡ tos
§érotipos adicionates l, 3, 5, F y llA de Prewhar 13. La incideñcia anuát de Old ne{nnoiocicn s. reduJo
de 9,6 i 2,t c¿sas por cada 1,'00 n¡ño6 {78fr} enüé jutlo do 2004 (¡ntes de ta introd¡rción de Pra/ennr) y
iunio de 2013 (tras la introdB Jóó de Pre\¡éÍar ,3).

Néuttwrta
En un egtldlo obsefvacional r rutticártrlco reallzed§ €n Fran{ia, €lr e{ que sÉ cornpararoñ lcs peaiodos
anterior y postcnlor at cambi, ' de Prer€nar a Prevenar 13, se produjo une reducción del lóf (?.Oé0 a
1.725 (¿so¡) en &dos los caso, de nÉumonía adqirida en [a comunidad {NAC) observados eñ tos s€Mcio§
dÉ urpencior en niños de entrr I lrre. y ,5 años dé edad. lás rEdwcione{ fueroñ d.t t3S (té7 á 79 crsos}
(p . o,mrl eri lss c¡s6 dé NA : con derra.ne pteural y dal ó3ñ (ól o 2¡l casosl {B < 0,00'l ) en lü6 casos de
NAC ñeuñocócica coñtlína( a mi€robtotógicáñente. En et rÉgundo áñó tras lá introdtrciáñ de
Prevenar l3 ét m¡müro total d¿ saio6 de NAC €ausádós por tos ó sero§pos vacuRátes adicionaaer dc
PrevÉñar i 3 sé redujo (b 27 a / cép¡s ahladas (7/1Í).
La rcducciün en tos cass de reumonfa por cualquier ca¡.Ea fus más notable e¡ los gn pos cunadós á
una §daa má5 támprana con I na reduccton det 31,8x (757 á 5f6 cáro§l y lé,óx (833 a 615 calo§) en lot
grupos de edad de menores le 2 afos y de entre 2 y 5 años, .espectlvarn€nte. Lr incidencia en to6
mayor€6, ftrtdameftatnEnte r iños m yacuÍados {rñayol?É de t afu6} oo ceñbló a [é t¡rgo del eÉtudio.
En un sistema de ügilanci¡ continuá (2004 a 2013) para docum€ntar el sfecto de Prevenar y,
posteriorménte, d€ preveflar ' ! en nlñor con NAC m€nor€§ de 5 añot d€ edad efl et sur de lsrael tlsando
una seri€ primaria de 2 dosis cor ljn¡ dos¡s de ,efirer¿o en el segundo ano dé edad, 5€ produio
r€dEcion del 68X {lC at 95X ¡3i 6i) €n las cüsult¡s amhrlatorias y det 32X (K at 95X 39; 22} to6
lngre:os hospltalarlo6 por NA( alveolar tras 1á lntroéÉclón de Prevenar 13 en ret]ac¡én con el
ánterior a la introdKcióíi d€ f 'evenar. .

Electa eüa la colontT§.tén fi,§farineea
En un estudio de vistl¡rKia er Francla eñ nlños con otitls rnédlá afuda, se evalt aton loi
cotonizaclén ñasofaringea {NP de serotipos na*rnc&icos tras ta inüoducción de Prerreñar

en la

liñaris
CooírÉclsra

Apodr§d*
Ptir6r S
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PB€VENAR 13, vacuná l{eumc :óc¡ca aoniusada 13 -valente

poBteriormente. Prelr€nar I 3.
Prevenar 13 redujo signlfk¿ti ¡ameñte la cotoniacién nasofaríngea de tos 6 sérotipos adtcionate$ (y et
ierotipo 6C) combinádos y d ) los serotipos lrdlüduah§ &, 7F, 19A en co¡nparación csñ Prever¡r,
También se ob'senó t'lna rcd!:clo¡ de la colonlzülon del *rotlpo 3 (2,5f, veru.¡s t,lx, p.0,r), No le
obr€rrc colodzactán de lo3 ser otlpos 1 y 5.
§€ há €ttudiado el ef€eto c! ta vtcuñaEión con rrl coaJrj8ádo n«nnococico sobre la cdmlz¿cicn
nasofarir4ea en un sBa!,o . inlco doble ciego aleatoriado .n niñós gue recibieron Prerrnar 13 o
Pre^renar (7'ya[ente] ¡ los l, ¡, ó y 12 meses de sdad en lsrael. Prsrenar 13 reduio siSn fkafivamente ta
nueva adquisicicn nasofarírEi,a de tos ó serottpos adicionaler (y el sarotipo éC) c«tbtnados y tos
serotlpos indiúduatei 1, óA, aC,7f, §A, €n cÚlrparaclén con prryeñar. No s€ obs€rvó redrrchtn en el,

semtipo ¡ y la colonlzaclén cc 1 e[ serctipo 5 efa demasiado lnfrecuente para evaluar el lmpscto. Para 6
de tos 7 lerotipo6 comqres re!:ant€s, se obÉatuaron tasas §rñilárÉs de adqulsictofi ñasofarlñlea eñ ambos

Erupo6 de vacunas; se ob¡eruo una redueciffi ti3íifkativa del serotlpo f9F.

En eÉte e6tudi0, red¡tcciones de lás seroüpos f9A, 19F y 6A de S. pr?rrrrior¡sa no s{r¡aeptlbleá ¡ uri
número de antlblótlcos fuóror (bctmaitádá§. Las reduccioñes oscilaron entre é1 3.1% y sl 62f s¿tún et
s€rotipo y el antibióti(o

Ádninitttaci*, §i rlltáhet an otras vacürd, cr, ldctorrfrs y ñiño6
Eñ 106 estudioÉ @1, 3005 y 3ü I se admlnirtraron yacunas prdiátrica3 de rutlna en la miima vlrlta en que
!e aúninistró PnEVENAn 13. ;e cor*pararon tas resplxtm krmudtarlas a tos anti¡eflos de la§ \,acunas
conao.riitintds sebccloñádsi ]n los ¡aatanteÉ $É rédbferon la va(üoü antlneunocéck¡ conrug¡da 7
válente y PREVEI¡AR 13. La T rbla 6 prsseñta ta prop€r.ién de tact!¡¡te6 $e respordiaron an to6 nive{e§
pre-$péclficádos dé ¿nticue4 o!. La! r"spueltü! a todos tos antígerros en los receptores de PRf,VENAR 13
fueron §mll¿res a tEs de tos r{ reptores de la v(cuna araiñeutnocócka 7 váteñte y r€r¡nleron to¡ criterios
formates de no inferioridad" ls respuestas én !6ric€l8, ségún lo detémlnrdo por uñ klt conErcial ds
lLlSA de cÉlu{as €,ntera§, dic ñado para detéctar inrñt nldad des0u& d€ una infecciún hatural, fr.}§ron
bajas en anbos grupóÉ, aur que no se obsené iñterteren€ia con lá respuestá irmunitarla por la
admlniitracion concomitante ( e PREVENAR 13.

Trtd. 6: §utst6 qur alcanz. rñr un nlval pra-fiDaclll* da mtlcuarpoi F|rs loi anttáoa ds Lg
ünl]irrj

Nombre de lá vacuna/ §¡5
vacunal {Nivel pre-espeqiflc¡ Jo de
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PREvEITIAR 13, Vaqlna lt¡eum( cóc,cá coniuÉede 13 - Velañte
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r Clntldad de lrJrat$ qle ak¡ru, on el 

'Ilt/e{ 
pre-€speclfic¡do de rntkuerpos.

t CantHad de xrJetor ?n l¡ pobla( lóü ayatl¡rtle p.ra lnruiloáenicld.d.

Estudío do sflcrci¡ eñ rdu&o , de ó5 alh6 y rnás
La eficlcla frcñt€ a ta ENI y 1 ¡ NAC n€ümocédcá cáusadas por $rotipor yacunat€s {SV} se evatuo eft un
estudio a gran escala, ale6 orirado, dobte cisgo y controt¡do con ptacóo (Commmtty-,,cquired
p?tétüto,rto ltvnunlzqtlan Tri,l in Adults, CAPIA] reátlzado en tos Psis€6 Baio6. Un totat de 84.,196
suretos, dé 65 años o más, reclbleron una varunaciül unic¡ con PÉvenar 1l o placebo en una
atc.torí:áctón de 1 :1.
En €{ eltudto CAPTTA partici$ rón vol¡$tários & > 65 añós cuyar característlcas demográficas y de salud
pucden dif€rir dG aqsttor S.lC buÉcan vacunarse.
3e iaeniit¿ un pl¡mer 

"p, 
o¿io ¿e ¡a¡rnonía cofifirmada po, t"Abgr"fi" de tór¿x que precki

hospit tizáción én ¿prdimada nd{te uñ ?Í de dkh& poHacbñ {ñ = 1.814 surétos}, de tos cuatés 329 casos
€orrespondiergn a una NAC n,lumocfuka corifirmada y 162 salos a una AC neumocócica por 5V eñ tá
pob{¡clón por protocolo y en ta poHacidn por inteoclon de tratar modificada {lTm}, Para ta variabte
prhclpát (pdtáclón por prfir coldt, lÉ produieron f39 (¡19 €on Prevenar 13: 90 con ptacebo) prirn€ros
epb¡rdlos de NAC por §V, lo qr : npuso uña efic¿cta de¿ 45,5óX (lC 95,1X, 21,82-62,49; p . 0,000ó,,
Tamblán se ddmostnó ta e{ica( ia para las dos vari¡bles securidarlas en la pobtacién por protocolo, Para la
vari¿He secundaria de NAC rx umococica no bacterlámica /ño invasiva (NB/ill), se prcdujeroñ 93 (33 con
Prersn¿r 13: 60 con plrc.bo) primeros epllodbi dé NAC ñéumodi(iia NB/ l por 5Y, lo que supuso una
eflcactá del 15,00$ (lC 95,? 6, 1.1,21.ú5,3t; p = 0,0067). Para ts variabte secund¿ria dé k ENI, se
prüdureron 35 (7 con Prsvena 13: 28 con placebof prlmeros episodios de tNl por 5V, lo qJe s,upr.lso una
efksciá det 75,00X tlc 95,2S, 11,0ü.90,87i p . 0,0005).
L¡ duración dc ta efieacia prrtectorá frentá á us pdmer épibdio de NAC netrmocócica por NAC

I

naumoco€ica N8r'Nl por SV y E ¡l por 5V re Éxténdió duránte tos
Et e6tudlo rs se dirsÉ para d, fiostrar efkacla €n subgrupos, y
§uflcient€ pora dqno6trar e{ic rdá eñ B§te grupo de edüd.

EstLdios da inmuródeniridad r n aduLtos de > ,8 añor y ser.Sonar de edad €vánzeda
En ádúltos, no se ha definido fi umbnl de c€ñcentraaión de antkuerpos de l!§ d¿
de tor polisacáridos &eur¡ocó( icos ¡sociado con proteccióí, Para todos to¡ en¡alos

s¡rarnptoñ (¿1,11

bl
Rubéota l¿'t5 Ul

I

"te1 .6 t772t2721 6 {225/26ót
9ó.0 126ótTnl

99.3 f28r l2E3t 95,7 l2&t2781
9ó.E t27./¿83) 9ó.0 tzlútznl

1

3

1 11¡21
sT tz1

1 'I

76.5 tl6rt221l 72.9 tlSyllol
91.9 t192t20,1 90.7 f185/204r
26.7 t59l22r\ 21.9 r.tólIbr
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PRFVTN¡AN vacuna Neum( :écica eoniurada 13 - válente

utilizo un ema}r) (b opsonofi gocltosis (oPA) especlflco de §erotipo como una nedlda iubrogada para
eyatüar la eaicacia pot€nclat f eite a tá enfermedad neurnocócica invaglya y [¿ neumonía. S€ Gtcutafon
trs tílulüs mrdios geométricoe ff¡ics) de oPA medidos un mes dasprÉs de cada vacunación. Lo§ tltutos de
OPA se expresaron como et ir verÉo d€ ta dlttrl<i'n de suem mk alta que reduce, at merpÉ, at 50S ta
supsn i\¡encia de los negnoco( os.
Los estudios pivotates de Pftve ar 13 §e dlséñaron pañ mostrar que las respuesta§ de SntkuerpoÉ
fi¡nclonale§ OpA para 1o3 13 l ¡rotlpos eran rp-inferiorss y, para alguños sErotipor, 3up€rlote6 a tos '12

§erotipos en común con la va( Jna antlneurfiocúcica potisic¡lrida 23 Blente {Pp3Yzl} autoñzádá Il, 3, 4,
t, é8, 7f, 9Y, ,4, lEC, l9A, 1' F, 238 un me¡ derpues de ta admiñistracion de [a vacuna, Lá recpLEst¿ at
serotipo ú4, que os especifico de Prsvenar 13, !e a/atuó por dernostración de m increm€ñto de 4 veces
det tit[ta de OPA e9pécifico pr r encima de to3 niwl€6 previos a la vr«macién.
Se ltevaroñ a cabo 5 estudlos cllnlcoS an €ú@a y Estado6 Unidos pard eyatuar [á lnmuno8entcldad de
Prevenar 13 eñ diferentes gru 106 de ed¿d €ntÉ lós 18 y los 9§ eflo6. Artualrnente, lo3 €sttdhÉ ctlnltor
corl Prevenar 13 pmporcionar d¡tos dG inmunogericidad en adultos a panir & !o! 18 áños de edtd,
inctu)€rido adulto5 a partir de io¡ 6l ¿ñor qle habisn rl(h vlcunados preyiaménte aon una o ñ& dosls de
la vacuna antineumocócica po isacárlda 13 ralenta, 5 años añteÉ (b s{,} lnclqelóñ eñ lo3 es&dlo6. Eñ cada
esü,dfo ré inclu)reron aduttos : ¡nos e lnmurocgnpete'rtes 6n enfeffiedad€6 subyacent6 elt blcÉ que se
sabe prcdlspon€ll a 106 |rdlvl( üo§ a lü infeccio rEumocéclcü {por siemgto, enfem€dad (árdlü,ar¿uht
créñlca, enfémedad putriron rt crúnlc{ indu}§lalo ásma, alter"acioñes renales, diabetet mállitl¡§ y
enfermedád hepatk¡ crénka nctuy€ndo henatopitla akohotica) y sdsltos €on factor€§ de rietgo @ñro
fumrr o b€óer rtcohol.
La lnmunole¡icidad y segurid d de P¡á,enrr 13 te ha demastrado €n aduttos a panir de tot lE añod,
inch¡idos aque(las preüamer*{ rracunados coñ wta vácuna áñtirHrmocéclca de poltsacáridos.

Adultos to voarnabs areylorg nte-con ls va<um.ar*.ltltrI túcócicc ñlls¿c&lda 23 volen e
EB un estudi,o comparath,o dt ecto, tlevafu a cabo en aduttoÉ de óo-ó4 años, los suretoE recibl€ron wra
dosis úni€a de Frsvenár 13 o d l [a vacuna antlnsumoco€ica pottcacárida 23 vatente, Eo el mlcno cstudlo,
olro gruFo de ¿dultos d€ 50-19 años y otrc grupo de aduttos de 18-49 años r€€ibió una d6l! uñLá de
Prerenar f 3.
En L Tab¡a 7 sé compá&n toi titutor m({to§ geométrtcos {Til§3} dá OpA, I mes &¡pue5 d. la dori§, en
aduttos de 60{c ¿ñ06 que r3 ibbron uni (hsis únka de Prevenar t3 o de vacuna antheümocfuca de
potisacáridos d€ ?l serotipos y en adutto: & 5&59 años que reclbiefln una dosis únka de Prey$rar 'l3.

T¡üla 7: Tl{Gs dr OPA en ¡dultoa dü 60-ó4 üñ06 gu€ re.lbleroñ PrGven¡r 13 o vrcunr
antineumo«ácice 23 I lA'§,c

¡ ¡Ióc

Aporkrádá
Ffrzu
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Prcron¡r r3

t*.r.,*
h=350-3s.

S€rotl16 t-
ínb9\'

14 1957

t8c h939
19A 1956
r9F Fee
¡3r 14%

anar I

,1.ñ6
=3 it-.lo¡l

tó"
12
721

17

¿t s€ c0 10 at del cociente de a
mryór de 0,5.
b Unr rasrr¡esta supertor estadí§ c¿Ír€ntÉ signlicativá l¿ dellnió coÍro et Llmite ir¡ferior del, lC al t5* bilálérat d€f
cocieit€ de l8s ñEdias geoméMc s miyor de 1.
c Para el §erotipo ó41, que es e! recífko de ¡fÉvÉnát 11, uná r€§po€6ta sup€rior e$adlstkarrlente ritrilf¡catlyr :e
defíñté cor¡o ót tímite iffetJor der lC it 9l* btl¡tórrt d€l aocient6 de l¡s merh&J gt(nÉtric$ nlayor dé 2.
Én b§ &duttgr ds ó0:ó{ ¡ñót, to. Tl\l6s de opA ¡ Prelcnar 1¡ fllemí ho inl€rlorcs ¡ los irdt¡cidos con l¡ v¡tut.
antiheurllocócic¿ dtracárida 2, aLntg parr tos l1 :erottpo: corx¡ñ€§ a amb6 l¿*ura3, Párá I s¿rotlpo§, loó tltulo!
de OPA tusr$, y4erforcs dé form ¡ €§t¡dbtlcanEfic slgriltkatlya en to6 qué recbbron pr8y"n¿r 11.

En lo3 adultos dé 50-59 años, I ¡s Tttcs de OPA a tos 13 serotip§ & Pre\,eñár 13 fuercn nó i[feriores a ¡a§
r$pueltas a Prevenar 13 en : Cultos de ó0.6,t afur. Para 9 semtltG, l¿s re:FJestas lnñune§ estrMeron
relacionndas con ta edad, mt *rando reapue3t¡s mqore§, de formé e3tadísticaments rignütcatfva, los
adultas de{ grupo dc 50-59 añ( s Sle lo¡ adultos de ú0.&+ añc.
En todos to5 adutto6 ¿ partlr c r los 5l) años que rrclbleron una dosB únic. ds Pr€yenar 13, los tiu¡tos d€
OPA at lerotipo 6A fueron si tnlfkatlvañ€ote s{lp€riores qte.ñ a&rltos a partir de 106 ó0 añ6 que
recibierdl tña (b§s únká de I r vet,la antlnerrmocócla! poli¡acárida 23 v.lente"

Un año de¡pués de la vacr¡n¡c én con Pr¡vañ¡r 13 106 titulos de OPI habian desc€ dldo efi comparacióo
coñ tG obtenfdos un mc. de;!}tÉl de la vacun cién, sln émbargD, tos tttuloÉ d€ OPA pam todo4 lot
serotiptr se mantuvlcroü má! rltos qué los nivelac b¿satés:

Adultos de 50-59 añs
Yócürtado$ con vacuna

no prÉYlamente
antlncumocócicr

2l vaBnte
Aduttos de 60{4 año3
vacunados con váaun¿

no pravlümerte
añtifsrrhococlcá

tlsacáridá 23 yálente

En l¡ l.blr I sé co$prr¡n t(} tttr¡to¡ msdisú t omótricos (Ylr§) d" O?A, un lltés d*pué§ lir doslÉ
únka dc Pravana. t3 , du¡t6 d. 1t-19 dto6 en to§ adütm d* ó0-ó,1 .ñüÉ.

T.bl. t; Trt§ de OPA cn 106 . dr¡lto¡ dÉ lt-ai !ño8 y 60-ó4 añ6 qu€ recibieron

Marh Crcr§g
Co{Xlrclor¿

Pfiu*

IF-20 I9-43 I I 8656-APN.DGA#ANMAT

año:

¡r lt Gn
pP§v¿3,

tñ6.ló7-¡Ol
rñ06

t9 ¡S¡s en
t3

kocient¿ I

ke me¿¡e*
heom,*tr¡cad

lcociqrte l(
lde medtaC
teométrhd

lC ¡t 95X )
trals5x)

TIAG

kt,11: r.t8l L.9 x2,0& 1,ffi)h.5wl
[r,rú:2,12] b,9f.6 10,64; t.2t)ó92

h.r [0. 86: 1,47] lr.e l(1.39:2.5ti125

lr.,r kr,16, 1,69) ll e kl,5ó; 1,.1tt5?
h.2 10,87;1,1) h,0 f0,72; l,ZE)t39
h.3 k0,9a; 1,8a1 h,2 k3,67;7,r3)7Z

faú6r de OPA. -

Mvdes basale3
T¡iGs d€ OPA- NlrcteÉ un año
despuéÉ de Prevefirr t3

5¡¿15 Z0 a 1234

5a37 19 s 713
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S€rotipo

I

l
4
5
6A
6B
7Í
9V
,4 158
r8C
19A 158
1'F
21F

60-61 rñ{6
tl ¡ !5${O{

Aú.rh6 de t8-{9 N¡fos
6n rélxlón Eon 106

dulto¡ de t0-ó.1 ¡ños

{lC at 95X ')Tfl6§

Codente
de medi¡s
eéométricar

1& 2,4
93 1,0 I

2.3 11.9?. 2.76)?062
,| 1.55.2..12¡

1.72593
19¡4 9 t4.r3,5,93)
1120 2,9
11C/. 2.9 r2.3.{.3.52}
612 1.9 ,t.O'l. 5.93!

9t172$ 2,1
x.3682

12.,14.3.ó0t5 3.0
375 7. I

18.4t añoÉ
l{É

TMG¡

4747

9Er3

'|

mayor de 0,5,
b L,ná rr60tsta n¡pcrior estádíatt d¡qlta rtRift¡tiva s€ dGúntó coño rl tlmite lnferior del lC at 95X bltrtnt det
cocleote de tar ÍEdl6 g€onÉtrta msyor de L
¿ ( Los intÉrvrlss de coífi¿m¡ (lcl lel cociente rs¡ tr¡nr{or¡tlciones ioy"rsás de un lhtéñ,¿lo dÉ co*fiatEá bñads eñ
ts distdh¡ción t dé gl,dent de la d ferénda médh dé los btadtmos da hs mediciories,
fn lo; ¡á.dtos de t&49 ¡ñc6, lo , Ir,16 de OPA parE aos i3 3efottpc de Pre\€rsr 13 fuaron rto lrlferfor€s ¿ l¡s
respi¡estrs ob6erv-¿(hs efl los ádúlt. 6 de 6&6,1 añ06 de ed¡d.

Un áño desFué6 de [a vacunar ón con keye ar f3, tos tltutos de OPA habian déscendido eñ comparaclón
con tos obteriidos un rles de ipués de L va€t n ién; dn ernbargo, lo§ titulB dc oP^ pür6 todos to§

Aduttos de I8*(9 año! no vac
preüameote cón yacuna aoti t€uahocócic:

15m
t¿ coñ ó

ldultas Dretlia'ncnte vacür¡dt
Las re3pueslas inmunes á P

d

'evenarl3yalavacun¡ 23

Co.oi sflora

Pfilrr

3e
coÍrpararon en ull ensa)lo di ecto en aduttos r parüf de tos 70 año§ de edad, que hablañ
pevlañe¡te una doslt unl.a d : gPslr¡3, al merrdr 5 ¡ñoÉ ant$ de la yacu|aci&t del estudao.
En ta T¡bta 9 se compnr¿n los f$§s de anticuerpos funciooale§ (OPAI obtenldo's 1 mes despoés da
en adultos s p¡nlr de 70 .ior de edad, prsyiamente yá(}ñados con l¿ vacuna
Po¡isacártda ?3 valente q¡re ecibi€ron una dosis unfca de Pr6/€nar 13 o de vacuna
potisaÉáñda 23 vat€nré.

Cecil,e

dosl§

L

IF-2OI 9-43 I I 8656.APN-DGA#ANMAT

Tl{6 dé OPA ' rfYate§
basata3

TfitG dé OPA- niveles un áño
&É0u& de Prar€ll¿r 13

,a18ó 23 a 2948
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7F
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Pág¡ña 20 do 35

PR€VE¡¡AR 13, Yacuna l{cum{ cócica cdniug¡dá 13 - velente

Tólr , - T¡r§r dG OPA an ¡ lulto6 a prrtlr de 70 ¡ño: v¡cu¡rdor con L vecuñá ¡ñtlnaumocóclca dc
polisacáridc qus Écibl.ro 1 travdrrr l¡ o vücuna antineumocé(icq po¡l3rcárid¿ 23 valente

Pr evcñ¡r l3
ia ,4{r0",t26

f, § de OPA

8,

'r'
m
t1 1

2.5
tf 1

a

4
3:!
1:
cam

,na)ror de 0,5,
b Um resprcta sperior 6tadtr canrante rignltk¿tlva se deñnió cofilo el llmite ioferior det lC d *5S bilater¡l det
aoc¡eirte de aas medlás g€oñÉtric s sla!Ér de I"
' P.rá €{ serotipo 6at, qr es s pecfflco de Prfleo¡r '13, um lesfuest¿ superbr estadistica¡nené sigfllfkitiva sé
delihió co.no et timite lflferlor de lC al 9§X bil¡terat dé( cocie$te de Las rn-áda! geornétrlc¿s mr!,or d€ 2.

En l¡rs aduttos v¿cunados con a vacuna ¡ tlneurhocóclta de polisaciaidós, al *enos, 5 rños ames d€ su
lnclusión etl el estudlo alíttico tos Tl¡6§ d{ OPA a Prer¡enar 13 fueron no inferiores a lós respuestas a ta
va{una antineur6cécic¡ polls rciirid¿ 23 }ñtente pará los tI seratipos comurxr. Además, en ústó sstudio
§€ demoslfaron T¡l6s de OP,, sup€rlores, de forms e9tadi3tlcamenfe sigr¡ifkativa, prra I0 dÉ lo,r 12
serütipos comune5. Las reÉp¡, ctis fñmt.'rét al i€rotlpo úA fLleron §llpédür§, de formá eBt¿distkámente
sigüifi@tivá, tras la vacunac 5n con Pr€veña l3 que tra! la vacuna sntineumocócfcá poti!ácáridn 23
yalent€.
Un ailia de6pues de la vacunar ón coñ Praüenar f3 en aduttos a psrtir de los 70 añ6 de edad, que habían
Sldo vatunados pr€yiameñte r or la rra€una antlneumoiocica potBacáftda ?3 valente, al ñenos, 5 añog
antes ds §l inclusión en et estudb, los títutos de OPA habian des¿€ndido en corñp8racióñ con lo,r
obteriidos un mes d€spués de ta vacuuciion, dn embárgo, los títulos de OPA para todos tos sárct¡pos se
mankJyiersn más al,tos que tos nlv€ten brsalé§:

Adültc ¿ 70 años wcwado! co{r l¡ r¿tuñ.
ant rieuddocica potisacárk. 23 vatente, al

5 áños ant€s

Reso{¡e6tás inmunes en tobtac
L¿s persocas ¡on l¿¡ enferma

@E!'- TB
ades que se dcÉürlben a oóntlntJtción pres€ntañ un mayor de

enfermedad ¡eumocócica, §e d€rcortoce tr relevancla clinlca de los ni\¡etes de a

Csórac-lors

Pñ¡or

9e cociente

I

IF.2O I 9-43 I I 8656-APN-DGA#ANMAT

PP§VZ3
*=395-4¡15

T 6§ de OFA con Pre\reñar 't3 e,t
rsla.lóri con PP§v13

TIIú de OPA
Cociente d€ medias
smétrrca§ (lC at 951l

55 1.5 (1.17: f.88)
49 ',,1

101 I

3ó 2,0
71

1

I

9,1 1

417 0
160 t 5 {1.07: 2,t81
90 2.O t1 .t5| 2.97t
285 1.0 40.73: 't.331

481 1.9 (t,42i 2,501
tf,ll
211

13
I

1

1

3

I
4?

íI6s de OPA .

NhretÉ, basátei
fl,tcs & OPA. Ntrc(es ür /
año desoÉs de Pra¡eoar¡{l

$a121
/

l8 a 38t

LLD_Arg_EuSpc_l8NoY20l ó_v1

Páqina213 de 454



ORilGINAL
Próyecto de Prospecto

Pág¡n¡ 2t de tt
PRcVINAR 13, Vacuna f'le¡,¡mc Scic¿ coniugada t3 - valente

medlantc Prevanar 13 en etta! pobtacioñás eÉpéc¡ates,

Ansfiia fafciÍarmc
Se tt6vó á cabo un e¡gJdio ¡t iÉrto, cm ui soto trupo, én Francla, ¡tatia, et Reino Unido, tos Estados

Unidos de América, .l Lib¿no Égtpto y Arabta Saudlta, con dos dosis de Pre\enar 13, admlni§trado con
¡eis meses de lntervalo, en 158 nlñ6 y adolescentes de ¡ ó a . 18 años con añ§rñia lalciforme, que
habian sldo pren/iamente vacur ados con una o más dosis de h yácuña antin€umocócica de pottlaciirtdos at
mems s€ls meses ant€s det r€:tutañiento an el egtudlo, DesPue6 de l¡ Primera vacuñagión, Prevenar ,3
fnduro unar coriceñtracioflei dá antlcuargoS, determt adas medante tas cw¡aentracloñes modiat
gdmétricas d€ 196 y tos TltrG: de OPA grc fueron suFerlor€§ de forma estadí5tkam€nt€ llgnifi€atiyn, en
comparaclon con tos valora: obt(,oldos antes de la vacunacion. PesPU€§ de ta s¿gunda dosl§, tas
regp¡¡astas inrnunes fueron cor rpartbles a [as obtanidas con la primera dosi§.
Un año d€6prés de ta segurx a ddis, tas concentrácbnes de antkuerpo! (lctennlñidas mediánté lss
concentraclone6 medlas geom, trlcas de hG y Tri&s de OPA fueron má3 etevadás que tas concentracióne3
anteriores á lá prlmera dosi§ ( I Prelrenar 13, ¡atvo en el €aso de tas csncentracloriés ñed{as geometrtcas
de lg$ dé los sémtlpús 3 y 5, c ,!/o número fiJe ímllar.

Ot!6 ütds de tn ,,nfio(cnlrl&
5e ha inr¿sti8a& lá inmunoge 

'icidÉd 
de Preveñür, én un estudlo ablerto y

con áñernia fatdfoíne. Se vac ¡r¡ó ¡ tos niños con PrerEnar (tres dosig, (on
muttké{trico, en 49 [actante5
un mc§ de separacióB, a partir

de tós 2 rfiese6 de edadl; .6 da esto! niibs réclbi€ron también una yacuna antinamocócica d€
potlsacárldos, entre h§ 15 y tc s 18 ne¡es de ed¡d. De$uá & ta lnmuniraclon primaria, et 95,6 X de tos
§üJetos tÉnian concsñtraclon€, d" anticuerpos ds a[ msrios menos 0,35 !g/mt para todos to6 7 semtipos
§rrontfados eri Pre,\r€nar. D,ipués de ta vacunacion coo ta potisacárida, §e obsén¡s un ¿wnsnto
slgñlfic¡ti\o en las concentr. ciones de anticuerpos lreftte a tos 7 semtlpos, to SJe qrglere que la
m€rnorta lnmundógic¡ estaba )leñ e6táblecld¡.

tnig:ctóWnr HIV
Ntltos y &rltas rc v0(.múf,É t r€,dlr,nante con uw voc$ú neurfraóclr;d
Los ntb5 y adulto6 con fnfe rlón por HlV, con un nlv€t de tlrl'ocitoo CD4 :2m cáulaslpl (medla:
7f 7,0 étuhs/Ul), crrg¡ úrát .50,000 copi.3/mt (medlá: 2t}90,0 c@Lr/mu, sin enfer €d.d actlva
ratácionad¡ on el tlDA y no raonados praríarneite con una vaclsra antineumoCocic¿, recibreron tres
doÉis de Prairenar 13. SBulen b lag recomendacioñes geñeraleÉ, se k6 admlnlstié a contlnuacién una
d6ls irñka de la vacuna a¡ inet¡mocóóca potísaairida 23 vatente. Lrs vacunas se ¿úniñlstraron a
interv¿loc ds I m€s, 5c rvaluaron las re6pu€§tas tnmurÉs de 259-270 suJ€to3 anah¡abtes
aproximadrn¡onte I mes dalp as de lá administr¿cion de cada dosis de L vacurÉ, Despues de tá primera
do§s, [¡5 concentrácio{les ,e ,ntku€rpos, det€minadas m€diant€ las concentraÉbñer medias
geoñát ras de lfc y to6 tltqt( s rn€dlo¡ geornátrlcor de OPA liducldas por Pre\r€nar lS rueron supedorrrs
de loma estadiltiFmeñte sl! rifkñttva en conparaclor con los. ralorer pr€vios a lá vüc{¡r!dón. l»sprid§
de h s€g¡rnda y la terc€ra do i3 de Prel,eflar'13, la, respurÉtas lnf¡unes fu€rdl slmllares o srperlofls
tas obtÉ{ddáü daÉpué¡ dé la pn nera dosis.

t.os t{-¡1 por I
? ron v?r.ua wlt'djffi üttfur,wprdf'ica 23 vaa¿nle
lV, con édad ¿ 1E aibs con $r¡focitos CD,l : Z0 cétub#Ul (úedla (,é

t l*d¡

IF-20t 9-431 18656-

,t
célutas/!l), y crrtá v{rát < $.000 coph3lml (medta & 330,6 copils/ml}, que rh
erfermedad actlva rehcbn¡ la coo él S|DA y que habián va€unado prevlameñte úñ 1¡
antlneum(ódcá & po§sác¡ir dos, a&ninistr¿da at ,neños rals mésér ants§ de su en é[
e3tudlo, recibien n UE dosis ,e Prq€nar f3, en el rec{utami$to del éÉtudio, a los ó y ¡
d€sp{¡és de la prima-a dosls ,le Pre\rer¡ar 13" Sé 6l.ltla¡o,l t¡s re¡pest¡s ¡nmunes de 231

T
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PREVENAR 13, Vacsna Nsumr €ócica aoñÍrgade 13 - Val€ñt€
Pág¡ne ül de 35

evaluabl€B aproximadamente I mes después de [a admiñistracién d€ ñd¡ dosis dé prsvgfiar 13. DeryuÉ§
de h prtmera dosir, Prwenar 13 produjo unar concenuasilrnss de antkuerpo!, debrmtnadas mediañte
tas concentracion€s nEdtas $ ométrlcas de lgc y 106 tltulor medlos Eélfúüicoü de @A, $é luerón más
altat, coí stfoficació,n eltad rticá, en comparaclon con los vülores obtenidos antes dc la v¡crmaclóñ.
De6Flé§ de ta s.gunda y la t, {ce.á dosis de Preq.enar 13, las rEspuestas lnmunes fueron comparabLs o
má,5 alt s que Las obtenldas dessÉs de ta prlmera d6is- En el estudlo, 161 sujetos habian recibido
previanr§nte uña dssis d€ la v6cuna antti€n riocócisa de potl:acarldos, 1{3 sujetos habi¡n recibido 2

dosis y ?é sujeto3 rñás de I dosis de la vádJña antineumococlca de polisacárldd§, lss sletos qu€
reclblelon dos o rñás dosis pn vias de vacuna ándna{rmococicá de potliscárldos, rÍostrato[ uña respuela
inmune ilmll¡r, efl comparaci' fl €on tos $jetos que re€lbietos prevlSm€nte una única dosis,

fua l lc dt célulo6 n dt. I cfllÚ,toñ,¡ét¡cas
Ios niños y adl,tto: rometido: a ull áloirásphata dc cétulás madre hematopoyétic.s (TClt¡lH] a una ed¿d
¡ ¿ año6, con r€misién tEmat )tógica comptet¡ de ta enfermedad lubrscénte o con rna terñiston parciat
muy buena en et caso del tlnf ¡má y et mlel,oma, recibltro'| tres dosh de Prclrer]ar'l] coñ un tntervalo de
al m6nos "l meÉ entrp la! dot !. Lá prlmera dosis re admlnistró eñue 3 y ó rseses de$qlt det TC$H. §.
administro una «rárta dosls (f {uére¡ de Prevenar '13 ó rr¡eses desBÉs de la tÉrcera do3li. Stgulendó tas
reconrendaciones general$, ! r admlnistro u¡ra dosls r$ká de la vacuna añtiíeuñococicá polsaértda 23
\ral€nte, 1 m€s derp¡les dE la ca¡artr dosis de FrBénar t3. 5e avzlu¡rsn las regF€§tas hmúes de 1ó8-
Zlt suretos €vatuabbS, de( 3íñl*ad¡s medhnté lar coosentracloñet medlas $ornÉtricas de l§6,
agroxiñadánÉnte f me6 & sprÉs de ta rracunaclór. Prevefiar !3 lndu!¡ un almeñto are tas
concentfácioíes de anticuerp¡ s despues d€ aada dosi§. Las r§rpi,estas inñunes despuer de la cuarta dosls
de Pr€vcnár 13 aurnentaron s Enlfkatiyarflénte pará todos Lr: serstipos en cornparrclál con los valores
obtenldos depués de ta tar( ffa dósis, Lós titulo6 dñ anticr.§rpos lunctonale§ {títr¡los de OPA} no se
detérmlrcrón en este estudlo.

E¡nryo cñnbo dc vaauñ¡clt n J.crÉrrclll da P¡avéllrr'|3 y P?§VU3 an a*..lbs no vücun$oÉ con
Fp§v23
En ún artudlo clínico ateatoriz )do r€ati?ado en adultos de é0 a ó.1 áfo3 no veunadG €oñ PfrSV23 (Estüdio
3), 223 peEonar rribbron Pl9Vl3 s€$rido da Prsvenár 13 un año derpr.rés (PPsf23/Preoe¡ar l3l, y a78
personás rÉcibiÉron soto pfr /enár 13. §e midirron los va¡ore6 de los antkuerpos de la actividad
opsoriofagpcitlca (opsoropha! ¡cytlc artivity, OpA) I mes desBués de l, vacunación con Prs¡eflar 13, y
e6tos puéden obsérvárs6 en l¡ Tabta 10. Los titutos de la¡ r€dias geométricas {Gi f} de los antleuérpos
de OPA en ta$ perüff¡ar q.l€ re Jbieron Preyeflar 13 un año dÉrpl,€s de ta admlrilstracióñ de PPSy¿3 fileron
menorret en comparacli,n ton ás p€fso.las que rÉclbleron solo Prévsn¿r 13. Det mis¡no ñ!odo, en aniil¡§is
exploratorio! €ri adu{tos ¿ 70 años pr€rÁamente vacunados cofl PPSW3 en el Estudio 2, re obseraron
disminuclones d€ los 6l,lT d€ ,rPA €fl aq&ttos páclent6 $p habían rectbldo Pr€\r§Br 13 un año (bspué§
de ta ádñlnisrácién de PP§y2l en cffnp¡raclófl con aqr¡ettss que reclbiéron solo Preveriar r3.

Tüblr lü: 6ltT & OP p¡rr tod r€rútipos de prév6ñár I ! §n adulloa dc 6§ a 6,f ¡ñoÉ no vácunados
con PPSV2! r quiln!3 s¿ .lñlnlitró Prcwnar l3 sob o PrÉ¡rclrlr l¡ un ¡ño d.rpu{¡ de

P artriar t!
l *alO-t37

Pfi¿sr

tF -2019-4311

ffifiI:l! (J*f
1ú7
753

lt5
4

f'P§Yu.,?rcv.n.r ll
19á

dal 9t ÍI cilt I
178: ?4Il 7f
6ó: 85) 50
t9?;29311 I 935 I
t7é:2ó2) 8t
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PREVENAR V¿cuna l{aumo :ócicá conjug3d¿ 13 - Valents

S€rotloo 9.ff
6" zv66
rir¡ r 948
7f f 063

7679V
6501¿l

18C 1176
194 709
19F f1
23? 35/t

fri wrn¡r 1¡
ñ 7

ó
1

811

srfol poa
t Lo, vdot€t det ema t da OPA pr d€ü.Jo det de.uentftkrsión (loíff lfua o,
quff dtalrorr, [0Q) dél erEa¡o s( €6taHcciaro¡ en un yator de 1;a ll /2 del liEite de d¿{a6&án del er6a}€} cori et
fin de cálcul¡r e{ GrrtT de CPA.

' Pobtaclén coñ irrnunotúnkldsd i valurblé.
rr ktos vrloret de t§ 6MT para to sÉmttpo¡ 79 y 9V re encuentfañ por &aJo det Lloqdd crs¡]¡o conespodiente.
""óA es un s€{ótipo únlco d¿ Prey{ Ér t¡, que no está irc({¡ldo en Pp§V?3.
6¡,{T " titrrlo de t¡ nEdta georÉtr a
l.&ota: ét lñero dé NCT de Ctink¡ t trirlr.lov é§: CT00t7¡Xr.

ilo existeñ drto§ dlsgonit*er : rbr€ un lntcrvalo poÉó¡olho ma)Ér a , año, !t0 gdsten datos dsponlbb3
sobre tra ra¡p¡¡eqta a ta admini.tractún dé Preveoar t3 un año depués de t¡ admini¡tr¿cién de PPSy¿3 en
personas previamente no yacu Édá3.
Además, en el Estudio 3,2a6 pcr¡oras recibieron PrÉyenár't3 s€Euida de PPSV2I m ¿ño despuét
{PrevenaLt l/FP§vz}}. Los Crlt r de bs añticuerpos rnedidos OPA dsspriés de ta admlnistra€i{h de P?SYI3
un año desprÉs de sdmiñistra' Prevenar 13 {Freveñ¿r l3r'pPsrr'23} fuercñ ns inleflores a l§6 óbrervado§
despuér de uná dosis unlca dé PPSVZS (N.237) p..a tos 12 gsrotlpoi cornunés [€l límlte lnferior det lC det
95 tr para et cociente d€l 6/rfi [Pr€ryenar |3/PP§V23 ráspecto de P9§\r231 fue > 0,51 {ver Tábla '11). En et
Estudb i. Eue ra realt¿é en áAl[1o3 üe 60 hastá 6., sños no yaorn¿doB son PP5V23, 16 per¡onüs
recibieron PP§y¿3 de 3,5 a,t años de$uá5 de ¡CVl3 (Pra,enñr il/PF5\23) y 414 reclbiercn un¿ dds
Úoica de PPSVZ3. Cocientes ü GIIT de OPA s€'rotipo especlflco mallores l{Prevsrsr 13/PP§\¡:¿3}/PPSV23]
se observaron eo comp¿r¿cidn con el intefvalo posotrógko dE un año ¿n et Estudio 3.

Tablü ll: Gllf dÉ OPA prra or rcrctipor de frevenrr l3 an ¡dultos d" «¡. ó4 ¡ñ06 rs yacun|dss
csn PP§VI¡ 6 quie:res se le i a¡lmlalrtrü PP§VU3 un llo darpués d? Praircnar 13 (oñ

l

a l.

en Pr*anr|l3

r€lpé€to l
FP§VX3 Éolü

Ptava lar t3lPP§23
ll=1t( -33t

f.l8
1?5

199
t 268
121

asci*l

Pnr§
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P§v2!/Pm,&q¡ 13
l{¡1t0.19ó

Gff (K d€l 95 X)
1l:3 18?6: 1¡tó51

7$ 5¡9: 1531
t69: t30h 1?6n l8ói 1851
1620: 9l 11,{fi f7: 1691

435 {323: t86li5?5i 80ó)
l2li 1881¡ 561

(23é; 354,289
zw ,217" 3nt

,,8/:1$\ 124 (88:173)

dISerotloo
1

3

4 138i

óa*
é3
7{

PPSV2t
I!:¿14-229 l3lPPSY2]a

lC dal 9¡ /
(Pr, rcmr
Cocl.ot do l¡ 6¡tf
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gr¡" ro 5n
I Los va{or¿6 ifldivldu¡t€s del e s¿yo de @A por deb¡Jo de{ t{mite ir arior d€ cuantif¡t.cian llan?l. ltt/],rt ol
q,§ttttaato,r, LIOQ) d¿l atr¡á)¡o r | €lttt¡l€s¡ercñ Gn on v.lo. de 1:4 {t/2 d€l tlmlte de detéccld'n d enr¡i,o} con el
ñn de cal(r{¡r ct G,¡,$ di oPA
¡ Fdeix| co. lrmuEla}lkldad talua§te,
n¡¡te vdor de ta 6¡lT pür. el s.r ,tipo 9V .é ercuentr¡ pór deb&jo del [f-Oq dc{ ÉGayo.
-6A es un rerotipo Bpecifico & Prer¡erar 13 que m értá iÍEluib er¡ P95VZ3. Las GfrT de OPA .r¡tl.6A fueroo de
crráct€r descriptivo.
GlAf.medias geométricrs da to6 v dore§.

¡{ot¡: el oúrnéro d€ i¡CT dc Ctinic. I trialr-gov e5r tlcf0057,t§t8,

OR[GüMAL

E¡tudlG cllnt€os p¿rr eyaluó' l¡ ¡dmlñlstrrcló¡ dé Pl?vénar t3 con 1¡ vacun¡ s¡t cbrÉl trly¡lGnt3
ln¡ctlvada contra h lntlr¡Gn!. OIV) cn duh.c qllé m rectbleron prrl,l'ments PPSVU !
En doa esürdloE cllñkoÉ ale rtorlzádo9, doóle €t€So !e av¡tt o lr inmu¡b$€rn¡cldád ilc Preyemr t3
aónlnttrada con TIY (otollo : ú87l primaye¡a 2008, oepas A/flrNt, A/H3NZ y B):n ¿dulto6 de 5{} a 59
años no va.unado6 prelriame rte con PPSY23 (Estudlo 5, realizado €n Estados Unido6¡ y én adul,tos
:65 afos (Estudú 6, rsatiz¡do ,n Europa),
Eñ c6da estudi,o ctirilÉo r& lrl )o reclbió corlc'lnlláñts Prévenar f ¡ y TlYl seguidas aproxlmadamente un
rr}gs dÉspueÉ de pta<rbo. E otro grupo reclbió en forma concomitante TIV y placaüo, seguidos
aproximadaÍEntÉ un ,rcs dd6I ues de Preryeñ§l 13,
Las ¡eÉpuestas de antlcrrerpo! proiiocadas por TIV !é midieroñ medlant€ uñ eñsays de inhlbicion de la
tlema!¡utiracióñ {HAt} un me6 lesp*r de l¡ ncmación con TlV, Ll proporclén de rrJetos $¡t alcan aron
tn aumerto ¿{ r€ces 6n et tít rla de ll§ (pa(,emcs r€spandeddreal p¡fa c¿d¡ 6ep¡ de TIV fue erraluada
I m6 d€§Fles de l¡ r,acunaci( n. La no tíferlorldad se akanzé para cadr antigeño de [a raaum Tlv si se
tbne eÍr cuent¿ gue el llmtta nferior det lC d6l 95X para lá diferenciá efl tas proporcion6 dá pa.lentes
rerpondedores erá >-10S.

En idultos de 50 a 59 rños : e atcanzó ta ,!o inf.rloridád respecto da lás 3 €epas de T¡V de¡pués de
admlnistrar Preyeaar 13 ¿n for na concomltafite con flv er €omp¡ñcién con TIV sota.
En a(fulto3 de :65 afps s ak?-¡zo ta rn inferlordad resp€cto d€ A/tltNl y tás .epas B, psro no respecto
dé A/H3X2, dado qu6 el limit€ inferior del lC del 15* fr¡é de -10,4tr.

Los €,studio5 también ei¡¡tus'r n las re¡Ouesta¡ de lo! ant¡cúarpss de pcvenár 13 «nndo se aúninBtró
Prevenar 13 de manen concor rltáhte con TIV en cornparóclén cdr la adm¡n¡stración de Prel€nar 13 ssla.
5e midiefor¡ las r*puestas de an$cuerpos antipolisacártdos {lg§} ñedlantá ELI§A un més de6pds de
vacunacÉñ de !n zubgrupo d€ sji€to3 coñ Prév€nar 13, 5e demostré tc no infer,ortdad cuafldo el
lñfcrior del ¡C det 95X biláter rl para tos cociirmei de G,l[ d€ la 196 {Pr€v§fiar t 3+TlV €$

l era > 0,5, Er un anállsk postarlór, §s evalis ta re9$¡e6tá de antiru€fpo§ de opA €t

E.l ódutto6 de 50 años r 39 ,.ños de edadr ts rc6puestá de anticu€rpos EG determinados ELISA,
h6 13 3§ltlpo3 tlÉ'tpués de ta ndmlnlstrrctén concomitantr dé

r Prer?ñar l:l soia y la no hfeloridad para toe G$r
de OPA s€ obEervo para I de lc i t3 serotlpo§.
gn adutto6 de :é5 años de ed: d, h raspuesta dÉ rnticuerp§i lgG détefmirados por ELISA,

T

Pf-r2a,

IF.2O1 9.43 1 1 8656.APN-DGA#ANMAT
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PREVENAR Vacrna Ncum( céc¡€a oft¡urada 13 - valente

inf€rioridad para 12 de los f3 serotlpos despues de ta adminhtnció concomitante de preY?nar 13 con
TlV, en comparación con Pre enar 13 administrad8 sota y la no irferbrídad para los cocierit€§ Gr{T de
oPA se observé par¿ t0 de los l3 serotipos,

poÉoLoG,A Y roni{A Df A0Í xlsTlAclo}l
p.r. lnyécción intrümutculrr úni(tmGíte.
L¿ dosis recomendada es de 0 5 rnl adminktrada Fr üá intramus¿utar tenl¡rdo culd¡do de no inyect¡{á
en o cerca de nsr\¡ios y vaso! sánsulneo§. L6 sltlas prefertdat son la zo¡a óñterc..aterol del mutlo €rt'

tottantes o el mhculd d?ltoi fer dat btao ¿n los nlí,os y adultor. La vacuna no debe tnyecta,se en la
zona gtútea. ¡¡o administrar P evefl'r 13 por vh tntravascular-
Le ve.t¡rd ño dcbe d&ninlstr.6e pot vla lntrodérñlco, §lrb(utón"o o endovárora debldo a que rc se hz
evaLiúdo la segurifu e in,ny/. agealclffi k estos vll§ k ,d/títnistt«ión.
Lo6 pr§{tuctos pár¿nterales d€ 3€n exsrBinars€ vi$slmente pañ detectar partícuhr o decdo¡:¡t€ión atte§
de ta adrninlstracion, o utili- ar la v¿crna si ct Eontenido no fuera mr suryemión hómoÉnÉ..
tlo se dispone de datG cofi re pecto ¡ si [a vacuna &ntin€umocfu€¿ cmjulaü6 7 v&nte é 13 va¡eñtc so't
iÍtércambiabtes csn otras vacunas antlneumocócicas cofirugadas qa corlt$3añ uriá prúteina
transportadora diferente a ta , .Ri41¡.

Lactrlrtas y nlños dá ó ram¡r ¡t a 5 aaio¡
5é recomleñd¿ que los lactar tes que réc'ibah uná primera do6is de Prevenar ,3 compteten 1, serie de
vacunacÚn con Preveñar 13.

Phn dc V¡cunación
YdfÍtnsclóñ pri arld
El esquema recomendado de ! rcwaclon e9 a los 1,, 4, ó meses coñ üna dosis ds refuer¡o entre los 1? y l5
mes€§ de edad o s€tún recüm, ,ndacídrer gficiatc§.
En tos lactantes, la s€rie reco nendada de lnmunlzación (ofl Preveñaf 13 comgreride tres dosrs de 0,5 mt
(áda una, con un interválo de aprsxlm¡damente I meres entre sí, se8uida de l'[la cuarta dosls de 0,5 ml
a los 12-15 meseE de edad. Li edsd hábituát para ¡! prlmera dosis e5 a 106 2 rneie3, pero pl¡ede apltcarse
,a a lús é Jemanas de vida. E iñterráto porotogico recomen&do eritre lai dosi! e¡ de { a E $mánas. lá
cuarta dosls debe adftinistrar se aprodñadafnente a tos 12-15 mes€§ de edad y por to menoc 2 me*s
d¿sptÉs de ta terrpr¿ dosis.

dc con Pr*, nlfo5 hastr I5

rñé ya a 6 semanár de
t 
€l interv¡lo posoloelco recome& ¡do es d§ 4 a I sern¡nac.

+ La crrarta do3ls d€b¿ adnlnistra sá aproximad¿mente a t63 12-15 ú€rei de édid y For to rnsñor ? me6€§ dclpués d9
h tercera dosi5.

En fo?flfr o¡tematíva, c,Nna o sG a&thllrtt¿ P (crzor 13 cono ,Ú,úa dd calerrda¡lo dc
iaiat t L potl¡,i cdrrsidcrars. ,n réS¡ ran de tres &sit. l"o prlfirero dd§d, pucdc admbis :¡
parah de lo§ , firarei d" rl1-k,4 co,t a ra *$rda &si* 2 DE a¡ y ttt0 t€racfa {*

Lrctantcr orcír.t¡rmÉ {f 37 J rm s dc rartaqión¡
En tos tactaotes prgnaturos, r serle recolendada de jnmüniecién coristt dé cuatro IT¡A

Már{¿t
Co{lirsctor§

tF-2019-43118656-

admiristrar la

l|li-i:iI.il

l' Dosi¡'t 2' Dsshl 3" Dodsl 4' Dosif
2 m€6€6 4 mes€§ 6 mÉ§€6 12-15 meses
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0,5 mt, La serie primarla paf. ct lactant6 consta de trcs do5ir, ta prlmera se administta a los ? meses,
con un lntervalo minimo de rñes efltfe 1á3 do6}3, Lá primera dosis puede adnlnistraEe de*d€ las sÉis

:emsnas de edad. Se reoornir nd¡ u¡á cuarta dost§ {réfi¡er¿o} emrc tos fI y tos 15 m€se5 de edad (ver
Aú¡erténcias, Precar¡ciclres € nteracclone§).
Er niñor «re c,,4,a¡cr) ta c hd del catmdaño * ya$rrociót , * qlicaú el srguir,fritc plon da
voc¡t.rrciá¡t can P¡cvgnor 1i

Calsnd¡rio de >7 adadr-ila

-17
' ? doSis adrrdnlstradas cor ps t, §Errf .l §$ilañas de dit€raxia entré síi terceri do6i§ lue8o de q¡r¡E{ir 1 año, por

lo ñ¡cr¡o3 2 rIl€É€§ despBés rh t sÉgrd. dori§,
t 2 dosis separadas con un inteñ llo de por tá meño§ 2 mas€§.

calñarto da vac.1r,Ú,6iüt :üt Prüvet $ ,3 afi loctantct y aiñas ya vacutadB cüt ta !,aÉña
a tta.ú'É(.áÉta ioniryado 7 voloate ls"rot por 1,60, 9Y, ,1, lEc, lrF y 23F dc §trcstacoc(rrt
pnermd',oc¡:
Preyenar 13 contl€n€ tos mi,mos 7 serotipos contenidos en [a \racuna antlneumocécica conjusada 7
valente {Preveflár} y ié elrb( r¡ con [a mBma tecnotogía de conrugados que etñpte¡ ta mism. proteina
trani0ort¡dora CRI\Arrz" Lo9 liños que han comenzado ta yacunación co¡ [a vacuna ántineumoEócica
conjugada 7 valErite pu€der completar t¡ inmu[lación cambiándose a Preyen¿r 13 €n €ualquier
momento dentro det plan, E r los estudlos cllñtcú§, et perfil de inmwngenicidad y et de seguridad son
sirñilar6. Los ninos de tZ m ses a 59 ñé6es qw han r€cibido 4 dosis de la vacuna antineuirocécica
corJugada 7 vatenté puedgn r ecibir una dosts de Prevenar 13 para pmvocar re3pu€§ta inmune a los sei!
serotipos ¿dicionala§. Esta do,B de refueno dq prevena, f3 debe adminigtrarsa con uñ intervato de por
lo menos 8 ¡em¡n¡s despr¡és ie ta cuarta dosiS ds ta yacuña áñtlfleuñocócica coniug¿da 7 yalente. Los
niños y adol€§ceitss dc 5 a t7 año6 de €dád prBdÉn reciblr una so[a dosis de Prerenar l] si lueron
pÉüamente vacqnados con una o rnás dó6ls dc Prev€nar, Est¡ dosls d€ Prevenar 13 debe ser
adminlitrada con wr lñterval r de por lc manos I 3émsnás de§$Jés de ta úttima do§! ds Pr€venar (7
vát€ntÉ).
!¿ irirrunidad pfotc(tora co, rtra to5 seis nuews lerotipos conteridos án preveñát 13 necesita una
posología acorde con tr edad : egnn to añtGriormsnts indicado,

¡dultos da ¡ t ¡ üñ.6 y porcor ar de cdld rv.n¡aóñ
Prov€n¡r 13 debe administran e como una única dosis,
5i ta adrninistrncién de PP§IZ ! se considera aprogiada, kevenar 13 debe adrhfnlstrá¡e én prin€r lugar,
indepeMientemente d€t esta( o prevto de yacur¿clón (Ver lnteracciones y Acciófl f¡rmacológi.a)-

Poblr€lones e6o6chL§
L¿s persoñas coñ enfettñedad ¡6 rubyacéhtas que pradltpoBan a una enfermedad neumocácka
{por eiÉmpto, énfermedád ¡e cétulas falclformes o lnf¡cclóf¡ por át Hlv}, incluids los
preüámante cün una o más losls dé FP5V23, puedeñ recibir al mer¡os una dosls de Preven€r
Acción F¡rmacotogica).
En tndivlduos con trasptantÉ de célutx ma&e hematopoyótlcas {HSCT), ta serie
lnmuniza€ión congtá de cuátr ) do6ls de kerrcnar ,3, cada una de 0,5 mt. La seri€ primaria
tres dosi§, y la primérá entrr ot 3 y ó mcses desp¡éÉ de HsÍT, con {rn intervatü de al m€noj me§ ent¡e
lai dosis. Sé recomicñda un¿ o¡afta dosi§ {de refuer¿o) ó afi€ces despt¡ee de ta {ver

IF-2019-431 1865ó-

{Yer

de

Edád én el ñómento de
7-l l rneseÉ de e{ad
I 2-23 meses de édac

úmero Total dé Do6is de 0,5 ml

zt
1
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Farmacológica),

CONTRAIHDI€ACK'XES
HlpesÉnsibilfirad a a§uno da t )§ componentEs de [a vactru, lncluido et torolde dlftérico,

AOYENT§}ICIA§
. At igual que con túdi s tas yácrxas inyertabtes, se deberá contar siemple con la inmedi¡ta

disponibttidad de supe vislon y tratamiento médico adecu¿do ante lá ev€ntuatldsd poco probab{e

de una reaccion án¿ lláctlcá despues de la adrnlnistración de ta yacüna (Ver Reoccion€s
Adversosr-

. Las aféccioriss menoñ s, t¡les cñno infecclones r€.piratori¿t {eves aon o sin lébrícula, por to
rcgutór no corstil¡yeñ coBtaalrdk¡cion6. Í.¿ decisio, da administrar o postergar la v¡cw¡acfón
debido a r¡na *nferme( ad telnit dc reclente comlenzo o en curso deper¡diró en lra¡ m¿{tdt de ta
wridad de la siñto, ütolofía y de §, etbtogia" La adtñinlstraclén & Prevenar t3 d€berá
porponerse en aqu€tl¡' p€§onat €on cuadros tebrtler ¿$rbs gravet.

. preyen&r 13, al igual ¡rJe toda lnyeccJon intramGcular, d€üe adñinisttárse con precaxiín en
tactantes o niños con tfombocitopenla u otros trastornós de ta coagrtacÍon o én á$Je{to6 qué
redb¡n trat¡miento a¡ tkoagul¡ñt¿.

. PrevE¡rar 13 soto protr gÉrá rontra los ¡erotlpos de StreptacocclJs pt,trttnrñntae contenido: e la
vacuna y no contm ot os mkroorg¡nlsnos cáusantef de infecciones inmslvas, neumonla u otiti§
media. Esta vacuna rx es aptá p¿rá ét tr¿hrniento de lnfe(ciones actlvas.

. Al isuai que €oü toda lr3 vicun¿s, Pret/ena|t3 pusde no protslér á todo6 los irdlvlduos qte
recibsn la v¿cun¿ de li s anf€fñÉdüd¿g naürnocócicas.

PNECAUCIOi{E§
. Se disporE de datos tmltados robre ¡a seluridad y tia inñuñogeñlcidad para lás pÉrs(xrar con

mfennedad de célut 's falclformes, infeccl&1 por HIY o con tr¿splante dÉ 6éhtas madre
h€matopoyÉticas. No ! e dlseone de dá.tos de iñmulogeñicldad y scguruad robre Prevenar ,3 en
lndtvtdrjos de otros g upos iirm¡rpcorn0rometldos, ioc¡ulf€odo a$Iétl6 mn malror rlÉqp de
contr.€¡ enfermedadp i neuno.&lcas lñyaslyas (por €jernpto, neoph§as rháli{n 3, ü síridron€
nefrotico). Los indir ó¡s de e8toc grupói pt"deñ preaéntar una rslpuerta d€ anti€ue0os
reducida a la inmurdz. ci5ll &tlya debldo al gndo de deterioro dc h reryuesta lñmunitaria. L¿
vacunaciirn en grupos { e atto rlesgo deberá considcrarse según E¡dr ca3ü en pártkldar.

. Este medicamento co,lprende msnos de 1 mmol de sodio {23 mg} por dosB, as decir, está
prácticarneate "llbr€ c : sodlo"

. Los elcasos datos dit )onibles han demostrado que la va.una antinaumocócic8 conjqad¿ 7
valenla {sária prinári, de tr6s dosi§) hduce u$a resx8st¡ inmunitaria arceptabls an lactantss
con drep¡no{rtosis, co r un psrflt dó 3¿Surldad slrnilar al obssf'rádo en grupo3 sln atto riesgo.

r L¿ vacwla antíneumocr cica conjugada no reemplaza a ta yacun¡ antiral.,rocócica
vatente {t PSl¡¿3, e{l ñlños ¡¡4 meses con drepanocitóri§, aspleñia, iñfeccién
enfermédadcs cronicü o de otrr fonñá tnñuiocórnpro¡t€tldos, Xo ¡ü dt¡pors de
sobre la vacunacl,oñ sectJéñchl coñ Pléy¿üár 13 segrrida d§ 1r yrcuña
potisacárida 23 v¡tent( ; log dato: jobre [a yxunac¡én :acu€r|cial on lá vao'la
conJugsda 7 valente sr ndda de FPSVX3 sor ecca§os,

o Al i¡rnl qu€ con todar t¡s vac¡ñas peútátrk s iíyeEtabler, debeni condaltfrrsé et
de apnea al a&nlnl¡tr rr la ssrle primar¡á de *rmuri«lón a bs bdant{§
co[slderar:€ la r€cesi ad de moñitoreo dt rants ps lo *enos {8 horas deapués de la
en lactantes muy pren aturo§ (nacidoÉ r30 sémanas de g3st¿cién) gc permarEcen
en el momento de l¿ adminBtr¿clón recomeñdadá, Debido a que et

Lesd

tF-2019-431I
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beneflclo dG la Eclr} ci{in es alto en e'te grupo dB tactantei, rp deba aplazarse o retrasarse li
rr¿cmaslóñ.
€t¡Nndo Preve¡ar 13 3. admiñlstra de lorma concdnitnnte coñ lfifanrlx he:6 {DTPa-HB-VPUHIb},
tas taras de r€¿ccione febrilcs son 3iaülláres ü tá3 §bservadar con l¿ tdmlnistraclón corlcomit nte
ds Prevena. (7.va[ent, ] y DTPa.HB'\rPl/t{lb" Con lá admlnhtraci&r conconltañté dE Prev€nar l3 y
§IPá.H8'VPUH,h ¡e o rservó un aumürto de las tasas de notlflc¡clún de carlvutslones (con o sin
fiebre) y episodio: de liporespuesta hlpótónka {tHH) {ver Rsacclóne6 Adversas}.

!

Émbarazo
€mb*aro Grtcloria I
Un ashidlo €xpérlmeotal ale toxictdad rÉ?roductha realiz.do eñ conejas a una dcb qt.É eq¡ivate
¿proxiñád¿mente a 10 wües a dosls hum¿na {3obre ma base dé mg/kg} ho rerc{ó indiclo6 de deterioro
é|r la lertitldad nt daño at eto debido a Pfrr,enar f 3. §ln €rnbargo, m ¡e hán reallzado esh.diús
ade«ndor y bien controtados en muJeres embarazada§. Por [o tanto, sÉ dtb€ evitar el trso dé Prevenar
13 durante el embrrazo,

LaNtatr|ii
No sñ lÉ establecido la segurir ad duránte la tactmeia,
5e descofioce si Los antigeno§ , ¡ anticr¡erpos genarados por la ,affia pásan a t¡ léche matema.

E*Vrzo ct, pedtaüio
Xá 5e ha €6táblscldo ta seguri hd y eficacla dc kflcñarl3 en niños meflmr de 6 ieñand o a partlr de
los é año6 (Ver fuot{gír y for ns dé Adrninlstriclúñ}.

Erry,lsü cr, ,añottío
Det total de luJetoó que reclb eron Pre\¡enar 13 (n* 56ó7), 3051 de 56fi cujstor (53.8X! tentan 65 rños o
más y 1266 de 5667 §uJét6 (2 .lS) tanfan 75 ¡íios o rl¡lir.
Lás respue*as de añtkuÉrf s a Prevgnar 13 fusron inferloret eñ p€rsoo&r mayoles ds ó5 años en
comparacón con las r¿6pu€§t¿ r de añtiarerpór én pér13oña3 de 50 a 59 áños.
No re ob6ervaron difercncia ge*erales efl los re$ltados ssgurid¿d en pergonas de ¿ ó5 año5 en
comparac*án ccn pcrronas de o a 59 ¡nos,

8Íbct¿* ro&rr la c¡pacldo.t ¡, cn cÜútdr y udtf/ror náq,.fims
La irfluenci¡ de Prel,eñar I i sóre t¿ capacü¿d parE conür€ia y rrtlllurr máqu&üs e6 lrula o
im¡gn*lcarte. üo ob6tsflte, r §unos de tos efectos mencioncdos en la ¡ecclén RIAECONES ADVERSAS
pueden afectar de foñra tsml oral a ta capacfdad para conárir y utlliz¡r ñ¿quini§.

TNfERACCOItE
l¡cta¡tes y nlños de ó sémarp i a § Fños de edad
Prevenar f3 puede ádñlnistr rrse con cuatquleñ de 106 siguientes antlgenos yacuna{cs, ya se¿
va€una monot¡alenta ó conülr rda €ofltra: difteria, tétaños, pertussis con cdnponente ecetul¿r o

aeÚryhihts tt flueÉ,¡e tiF b, potiomietius ln¿ct¡vad., hepatitis B, ntsningococog C,
:arampion, p¡pcras, n*¡dola I yarkela. tos c8tudlos ctinico3 demostraron $x m se attera la
in nunitaria ni €t palit & segr rid de las vr(Iln6 admifrircrádás.
Prcveüar 13 támblén se puéd ! ad.Íhi5trár dc fon¡a orcomitante eñtfe la l? y loa 23 cón la
vacuria ñ€nin3fióclca de poti acaridos de tos serúgrupos A, C, W e Y con¡*Edos con tetánko a
niños +Ie han rido primoya(t nad6, de forñiá ¿decuadá, co{¡ pr€lrenar 13 (iégun las
to(ate:).

UD-ArE-ELdpc-1 8Nov201 6-vI
iiar{a Ceci§a
toSir¡c!ora

Lágd
Pfi¡6r R,L
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PREVEi¡AE 13 vaiun¡ Neurn. :óc¡ü conju§rda 13 - valente

Los dátos de un €§tudio ctin có de poútconerciatiz¿ción eyalúando el efecto de¡, uso profiliidlco de
antiplrÉtlco6 (iüuprofeno y F lr¿cetamoll sobre ta reryuesta Inmuno a Prevenar 13 E8leren que ta
adrn¡nistracióñ confiomltante r en et mkño dío de paacetanol puede reürif [a re¡n¡eca klmúne a
Preyefiar,l ! tr¿s ta lerie prim. rriü de vacurscl'ón. L:s r€§puest¡s traE l¡ dosb de rÉ{uera adnlnls!.ró(la a
tos 't? m€a€6 no se modlfkarü . §c desconoce et s¡gnüicado ctínlco de €6tr ob6e¡..ci«r.

Ni[o6 v adotescent€§ de 6 a 17 áños d€ edád
No hay dótos dlsponibGs rctu¡ .méllte sóbr§ at uio concomitá te coñ otras vacuna§.
Los estudiss ántarlores con l¡ ?crrn¡ antlnsumocóclca csnjugada 7 valente y vacunas antirot¡víricas han
demostr¿do que óo 33 ven alk rad¿s t¡s respuestas inmunitarias de los sietÉ serotlpss neumocócicos de ta
vacuta antineumocécka conjr lada 7 valénte y la v¿cuna antirrotavirica, t{o es probabte qrE ¡e oüsen¡en
diferen(ias en la rctgrsta iff )unitaria dc los saB serotipos adrclonat€§ o de la vi(r¡ra anfiñbtaylrLa en
Prevenar 13.
cuando 6é ádndnhtró Prev( ffi 13 en éÉtudlos €iirkos cdKamltantemerlte, péro en dtferemes
loc¡tizE€ion€g o por distinta. vias, eon la vacuna aíttrotavirka o yacúna ar¡t¡hegatitii A m sg
obseryarDn camblcs él1 et p¿rf I da séBurldnd de toB t¿c¡ante§.

Adr¡[9§ {e.18 años á 19.§no§-d }-§slad
No exi§t§r datos dl§ponlble§ r bre {á ¿dmÍnistracióñ conco8itafite con otrós vacr¡n¿5,

44utt6 d€ 50 añ§s d€ edad o r lavores
Preve{ar 13 FJedé adminlstra §€ con€oñitanttll}entÉ con La vacur¡a trh¡¿leñte inactfya(h (Wl) frcnte a
106 virus de la gripe estrclonal
En dos é*udios reali¡ados en ¡dulps de fl-59 año y a pqrtlr d€ ha ó5 año§, sÉ d.mo6tro que PrÉl€ñár
1l p{rede admtnlstrrrse conco ritanteñ€{rte am la yacrrla trlmlente lmctlllada fr€nte a to6 ürus de la
g¡pé (wl). Las respuestas a t¡ s tres rntigenos d€ Ir Wt fueron comparabler cuando ts vTl !€ cdmtnktro
sola o cuando se admiñistró dr fofme coricomitánte con Preven¿r 13"
Cuando Prevenar 1 3 3e admin ;t¡ó concomlt¿ntemente con ta VTl, lar rEspueÉtas inmuñ€s a prévenar 13
fuorofl más baras éñ csnparat ién con las obtrnidas cuan& se ¿dmlnistló Prewnar 13 scú., gln snbergo,
no se produio niruúri efecto a argo plazo én et número de áñticuerpos circJtant6.
En un tercer estudio eo ad,,ttos de 50.t3 años de edad, se demxtré que Pre\réner i3 se puede
administr¿r de fonna coñ€o.n tant€ con la racusa tetravalente tnadtv¡da freate a ta grlF é¡tacioñal
(qlv). Lás rEspue6tts lrxnunc. á las cu¡tro capas dé ta QIV tuef$ rb infÉriores cuándo Pf§riiar 13 se
administró de fofma concornlt rñte con b qY, en (ofilplracrón con hs obtenHas cuando re aúninirtrú la
QIV sola.
L¡s respuestar irimunes a Pre enar 13 fuaron no infsriry3s cu¿ndo Ptqrctrar 13 re adminittó dó lorña
cor¡comitaflte con la QIV en < omparación con las obtentdas cqando !e admhlstó Prev€nar t3 sólá. Al
igual que coñ ls sdmihlstra( é¡ conaomita¡te de las r¡aünas triyalentei. las re!$restas inmuñes a
atgunos séIotlpos de neumot xo lueron menores cuandó amha5 vacun¡s se a*ninistrál§n de
concomitañte.
No 3e ha e6tudiado [a adminií acion concomltante ¿]¡n otras €c¡rt¿s,
Laa dlterentes vEcuñas l[]recta ][es riempre deb€ñ admldstraGe en dlitlntG t(garcs de vacuEción
t¡o se há eÉtudi¡do lt ad¡rin stricién concornitarte de PrerrÉñar t3 y lr vacuta d€
poti§{árüo¡ dc 23 serotipos. :n tos €.urdloe cllnlcos é¡ t¡6 qrp Prqrenar 13 se ád$rhlstró I üés
de tn v¿cuna antlneumocffic. pollsacárlds 23 vrleltt€, las relp¡cstái liün¡,ler fueron más
todos los serottpos en compari cién con tas obter¡ldas cuafrdo Pt6¡eñar f3 lue a&ninistf¡ó s
no habían sido previarnrnte nffl.flizados co¡ la vacii a añtinéumocécr€a plisacár¡da 2!
desconoce et significado €tink, l de este hall¿zgo.

Para
qre

Crcilii
Ca$iricior§

plb: L
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PREVEtrAR 13, Vacrrn¡ l¡eum( aóc¡ca con¡uadá lX - valÉnte

iEACCIOI{E AOVERSA§
Et anátisls de tás tüsss de ñot fi€.clofi post"comerciall¿ación sugJere un potencisl aum.nto del riesgo de
convulsión$, con o sln fkbre y ds épisodios de hiporrespuesta hipotoflica, al cóñtparar tos grupos que
notlficaroñ el u5o de Prsyen r 13 con olPeHB-vPl/Hlb cón lo: que nótifiGro{l el ulo de Prsvenar 13

sotañefitü.

Lrctmt É y nllbÉ dG ú leflrar ás ¡ t rñsó dé adad
!e erraluó ta srgur¡dad de [a mc.¡na en 13 entdbs ctinicos cóntotadoó én ltB que se administraron
.tBD)dnladamente ,5,000 do§ r e 4.729 tactant$ ¡¿no3 con edades compr€ndlda3 eñtfe ú sernañá3 y 'ló
me*¡. En &dos 1oo e§udlÓs, ¡ ?ev"lrar t3 ra cosúnlnlstró con \.euna! p€dÉtrtcas de rutlña.
En ur¡ e*udb de actlr8llzaclor del calerdario de ractfiactoil, sé s|áhó tambÉn la sE8[ridad de 35,{ niños
(7 rñeÉés a 5 üño3 d€ edadl qu r recibieron por [o menÓs I dosis dc Prevenar 13.
La frBcueflch alpea¿da de re¿ rciori€s adversag re pr6éntá Én la! siguientes cate8odas de frecu€ncia det
Corgejo pari lá Organizacién I rtérmcional de Ci.ncias l¡álica§ (ClOi4S):
,rluy comunesj >16
Comunés: ¿1X ) .lOX
lr{recuents§: }0,1i y <fS
Raras: ¿0,01{ y <0,1S
,duy raHs: .0,0" I

dá6sem§.cr5¡¡16 .T.mv
htos prot éfri€nt6 de estudio clinkos er to3 qu6 se aü¡inÉrro PñEYENÁn ,3 én forma simultáne! con
ótrás \racunas infantitcÉ.

¡iuy comunc5:

Comuncr:
Tratto¡nÉ dcl srstefio

Comunes

EAé

M*la Céc¡{ia

ó

d¿

L

lF-2019-4311865

Ttastó¡not

qidr(lcc
del

aumento §Jef}o

d€ inctuido

lJñicafiá ó ala
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PR{VENAR 13, V¿cuñá ¡¡éum( rócica con¡ugada 13 - Válénte

,.{¡,tr aomules:

ComuÍes

Nrños , cdotc'/Cefitot cfitra 6 t 17 años d¿ a&d
5e *volw la segurifu en 592 tlfu¡ de 6 a 17 añas de edad, ?94 ,r¡bt de 5 o & afus fueron preyliom€nte
y«,n ados .an al menos una {os¡s de P{eyet&r y 29E ni¡ios d¿ ,0 a 17 lfi6É qu€ no t:úlbtan reclbtdo la
Ytr¿]f¡,o aofitra el newnocaeo,
las 17 atus dé

po¡ v

I'rastorrras dr, slsfrnro r,¿n ,o3oi

Cünunes:

*kry co,m$res:

Comunas:

Trastornos ds la p¡sl y dél tc'ldo suü{utáneo:

Comu¡res:

?ut uneS:

Pfmr

tF -2019-43't I

Fiébre; erltema, induraciin /irflarñaciófl o
dolor/hiperest€fia en et sitio de vacrnacién;
lndwrdón/intlamadéft o erit€rta ,naltr de
2,5 rm - 7 cm an Et sitb de vacunaci&t
(de¡F,¡es de la dosir de ,€fuer¿o y en niño§
de2a5años)

Fiebr€ superior a 39"C;
tnó.rrición/inflarnacióñ o eribffl¡ mayor de
2,5 cm - 7 cm en ét sltio úe vacunac{ón
{despu€f .b ta r€rie primaria);
doto./htperést€sia sn et sitic de vatunación
con Umitación det n¡ovlni€nto
lndt rsclónlinflanlaaión o eritemá mayot de 7
cm en el sltio & vacun¿cjdr

Dolües & cabe?i

Disñl¡t rci&t d€I qetito

Vómltoi dlaffea

Er@oner, wt¡caria o erFlo¡tat slrnllar a
wt «rta

* uüüractón; rrúw,Etá'l I irrf lúraclüt o
,iolor l*rcibi I i.td, sa$ífilanclo, tuel'p
rewdor, dolar a ls Wt,slctán en cl
de vaa.nldclón (, ¡tclsye¡rdo Urnlt,(jón
¡no¡,l,rnlanto)
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PRIVENAR VáÉuna i¡eum{ cécica conjugada 13 - Valente

Com&r€s:

Otros eveñt66 ád\,t§rsos obssrv rdor preüamente en l¿ct¡ntés y eri ntños de ú Jémanas a 5 áños de edad

Eleden ser tsmbÉn aplicable: ¿ €§te grupo de edad, pqm no s8 rbservaron en este estudio,
po:ibternente debi& al tamañ ) p€queño de la muestró.

lnÍorrúctótt cdtctsnal en po§! §ion"s €sp.ciales
Lo6 niños y lo3 ¿dotescentes , sn edermed¡d de cÉlutas falciformes, infecclon por HIV o trarplante de
cádas madre itern¡topoy{itk ts preseñtrr¡ lrrcuÉrEia5 simltare3 d€ rcütclotEs advefs¡§, satvo que tai
cefeleas, los vémltos, ta di¿rn a, te ftüre, tá fatisa, ta anralgla y lá mlalgta fr¡cron muy frecueñte§"

Adultos d. r ! I altoe y persor ü dG cd¡d av$radr
5é eváh$ tá 3égurldad eñ 7 , ,stridiod ctinicos que irxtuye¡on 91 "593 ádultos coñ edades cornprendidas
eñtre 1E y 101 años, Se ádmir istró Pre,renar 13 a 48,80ó adultos; 2ót6 (5,4X) aduttos érltre 50 y 64 años
de €dad y 45.291 (92,8S) adutl as de ó5 áfu y nrás.

Uno de lo§ 7 estudios isc[uyé t n grupo de adulto§ (n = 899] de enÍe 1S y {9 añoÉ de edad que rectbleron
Prevenar 13 y que rp habl¡n s do previanente vücunados coñ la lr¡cuna antlñeuñ¡ocóclca potlsncarida dé
?3 serotipos. De loc receptor, s de Pretrenür 13, ¡e habia vacunado previamente a t9l6 aduttos con ta
Pp§V23 rl r¡erbs I año3 antes le ta inscripctón, y.t6.890 eran adultos no v¡cr¡nadoÉ con la PPSVz3.
5e observó una tSaderiala haci r una menor fr€crrencl6 de rÉaccion€s adveñár ásociád¡ con el awnento de
€d&d. loa ¡dultoÉ de , ó5 ¿ ios de edad (lnd¡pendieitanente de 3u estado de y¡cuneción previo)
lnfomaron dé menoc r.accio, ,€3 advers¿s qll. b6 6dutto6 l:lfu JórénÉs, sléndo l¡s reá.ciorÉs adversa§
Seriera}ncnte riiáls fraqraotas Írt¡e toÉ adultog fnái jéven€B, de entre IE y 29 años de €dad.
Efl geñsrat, las categorias de trecuenala fuercn slmilares en todos to,s gnpos de edad, sat\¡s p¿ra 106

vomitos, $e f¡reron muy frec Énte3 (> 1/t0) en tos adulto6 de entr§ 18 y 4t años de edad y frecuente6
(da > l/100 a < f/10) €n tod( s lor demás grupo, de edad, y ta pirsxia, que fue muy freñente €n los
adutt$ de entre l8 y 29 añ rn de ed¡d y frecuentcs en todos los demás grupos de tdád. Et dotor
intenso/dolor e ta palpación , {l €[ lugar de yacun ción y la ¿ttericioñ inpoftante det moyimi§]to dél
bram fueron muy frecuentes € 4 los ádultós de en$e 18 y 39 años y frÉcuente§ €n todog tos demár grupos
de edad,

RG*alonG. rür€rn¡s €n estuc ¡o3 cllnlcos en adultoa
En 6 (b 106 eltudlos y durante 7 días €n el eltudlo r6tanté, 5e ñonitorlzarofl dlrrlam€ñte tas
locales y ercntos siitÉmicos ¿:rgÉ3 da cada la(I.Í¡acion duranta t.{ dh!. Lás slguieftte§
basan en t!3 r€6ccbfles adver: as que s6 oonslderaron r€{actoried¿5 con la \acunaclón con
aduttoe:

TJa$tsrmr det metabouimo r ,

i,kry frecuefltes: Dismi

T.ra¡torrBs del lst€ña n€rüo§, ,r

trtuy frecuentes: Cefal ra§

re lá ñuHrián:
lucléñ del apetito

3en

M¡ri¿ Ce.i¡i.r
acfltca

téEe¡
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LI:¡q¡rllTil V¡cuna lleumc cócic¿ oooi¡Jrad¡ 13 - valente

Pfu¡na 3:l de tt

Ttüstorño, {a§trolnte§ti¡ala!:
¡AJy frecuentÉs: Dia a; vomitos (en to6 aduttos de entre 18 y 49 años de edadl
Frecuentes: vómi oó (en tos aduttos de 5{l afus y ma)rorecl
Püo frecr.pnto§: l{áus s3

Tr¡stantos dsl sistema inmu& óNLco:
Pü€o frecuente§: R§lr. ioñ de hiperssnsibitldad, incluidót edema laciat, dttnÉa, brorroesparno

Trastornos d€ t! ólél v dd teii b subcutáneo:
,{¡yfracuentas! Erütr ioñ {ra3h}

Tr¿storñG renerales v atterac
¡¡¡Jy fre«r€nle§: Escal

ar el

Frecuentés:
Poco frecuénte§:

de vrunacion; induracién/tumefacdón
sitio a t¿ palparién en el sitio de la vacw¡aclón

(doto ' inteñro/dolor a ta patptrioo tn et ritio de la yacuñaclón e§ los adutto6 de
eñtrc 18 y 39 ak de ed¡d); llmitación det movimlento del brab (llmltacion
impú tante dd movimiento del brazo mrry frecueÍte eri toc ádutt{rs de entfe l&
y 29 rños)
ñ€br : (muy tr€orcñte en los adultos d€ efitre 18 y 29 añón d€ édad)
Llnfa ,énopáila locatiz¡da €n ta ¡orá del tular de varunación

€ñ

Tr.sto.ror m$cuL€Éq¡elétl« :JJ&l.§1!&-guü¡e
lru¡y frác$rte9: Artrá glá; ñlaEtü
En geñeral, no sñ oü,§ervafon ( if€renciai slEolficatlvas er tas frecrÉncias d6 ret«¡one6 adv€rsat cutndo
se admlnlsr,ó Pre\€nar 13 á ar ulto6 preyiánente rnaurados coñ PF§\23.

ln¡o naqión odkroml efi oobl rclo¡6 esaerioles;
Lo6 aduttos con infecclón por lly presentaron fr€cuenEiaÉ simllarss de Gácctones adv€rsas, satu¡ que LE

piroxla y tos vóflrlto6 flÉrqr rñ ry frÉcuéñtés, y tas náu§6§, ,recueñtés.
tor aduttos con trasptame ( e células madre hefliatopoyétiars presentaron frecue¡ci¡s simllárer de
reaccioñes advffsás, sállro qll6 h Fltexia y tos vónitos fueron muy frcauente8.
§e übservaron freauenrias ñá: ¿ttás éí a{guna§ réacclorEs sistémlcar monitorizad¡s cuando se ádmir st.ó
Preven¡r 13 concomltanteme úe co¡ la vacuna trlyatente Inactlyada frante al drus de ta grlpa {vT¡}
aompárado cod h v¿cuna Wl rdmlnistrada sola (cefateá, esc¡lofrloB, erupclón, dlimintlclán &¡ rpÉtlto,
áñrÁtsla y mlaagia) o con kr vanar 13 ádmlolstrado so{o {cefaler, latlgE, eitilbfrios, dlsrntnljeiün ü
.petito y artratgla).

RetccloneÉ advór!ü ¿ñ ástu lb3 ülinlros €Ir adu¡toB dÉ ádmlñlctr¡cfón coñcóñltrntÉ de Prffinrr 13
y TIV
tá s€gurtdad de la a&nintstl rc6n @fxornitante de Pra\¡ena l3 con llv se ev¡ltÉ en 2 estl§los
dultos de f) á 59 años y adul .B :65 añm no \Ec¡.múo csn Pp§1,:l3.
Las frecuenÉias de las rea€cio l€6 toc¿les dentro de tos ,4 díar polerior€§ a la va€uEclén en de
50 a 59 ¡ñas y adultos de ¿ó ' lueron lmitares dÉsplÉr de que se administrara prsrenar I
cofdpar¿ciéñ con ta ádrninistr¿ clón ds Prevérxar l3 !ola, con la excepc§án de e rojccimiento

3 con en

e{ sttlo de ln}reccion, el cual fr e mayor suando Prgrenür 1l * admtnlstrri tonaomit¡nte[Ente Ttv.
Un aumento en alguar ree :clon¿s sistémicas lntormadas d¿ntro de tas l,l días a {,a

vacumclon lue ob¡¡rvado ciJ¡ rdo pr€lv€nar ll sa adminbtró «rn(§nltanternente con flv
co¡ la administraclóñ de TIV : olá (dolor de ca§n¿a, erc¡tofríor, en&clón, disñinircton

Tú6.n c.á
kgrl

s-rLL.
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Pfoyacto d¿ Prospeclo
Pá$ña :¡4 de §

PREvtf{AR 13, Vacuna Neum ,códca con¡uEada § - váleñte

musculár y articul¡r] o cori 1, sdministraclon de Prev"n¡r 13 sot¡ (fatlga, dotor de cabeza, escalofrios,
disml ¡cióa dC apetto y d( r articular).

R6.§lon€§ ¡dvesas de lá e, o.rknch posi-camarclüllacléñ @n Pr{ñri{ar 1¡

^ 
pesar de no haberse ob6e vádü tas sigui€lrt€8 r?accioñes aó,ersas al medicañento cn {o3 estldiüs

ctínico6, ts ñürnÉs fon corBi iel¡dar reaccloñes adv€rsas a Preveriar 13 debido a qüé fseron ihformadá3
durante La experiencia post"s,ñrarciatizácion.
D€bldo a que estas r6icci( nes derivan de infófines espontáneo§, las fr€c@ncias no pueden ser

lo E¡]i]

a

del ,l.st?,na tnm'

soEtEDo§rs
Lá sobrédo3is con Prevenar i3 es irñprotable debldo a iu preséñtsción en jsringa preilenáda. §ln
embarlo, 5é han presentádo xfonnes dc iobl?(lo3b cm Prevenar t3 &ftrfdos como fuis rub6lluiertes
admintfadas con un lnterva o menor al r€cofn€nd6dó rBpecto d€ l¡ &sB amerlor, En genérat, to3
e\€ntos adv€rsos inform¿dos I ,or lobredosli co(uetdan con los intormádos con dosis ¡dminiltradas en el
asquema recoñ€fidado ds Pre /enar f 3"

¡ñte t¿ er€ñtualüád de una soüGdosifkacion, cdlcurrir a[ ltospltat mis carcax) § co unicares con
atguno d¿ los CÉntros dé fóxi. otogia del páí¡. fntre otros:
rlospftal d€ ifiño§ "0r. Ricar& Gutlenez'l (011t 1%2.&61?,217
Hosplttt Nscfonat Profsr Ale andro Posad¡¡: f0"l1l #14-6é481658-nn
¡*úspltal de Pedhtría i'Prof" D . Juañ P, CNrr¿han": lO11]. 4911-'115,

AGITáR 8¡EX A}ITEs DE USAR.
CO}|S€RVAR EN HELADEf,A (en rc Z'C - 6PC). NO CONGELAR.
,TIANTENER TUERA OEL ALCAIT( E DE LOS NIÑO§.
¡{o utiltz¡r despues de h fe.k de lrencimlento,

PBE'E?{TACION
Envasé6 cont€nienda: I ,fring, pr"tlen¿da con 0.5 ml y ,0 jeftrgas preltenadar con 0.5 mt.

Especiatid¿d mediciaál autori? lda por e[ ,itinisterio de Satud. Certificádo § 55.413

Fabrkarlo oor: Wt¡sth pharmi ceutkat DMsion of fryéth |toldinss Corp,, 401 North Rgad,
Fearl Rivrr, N.Y. USA ó Eixter Pharmeeutkat Solutlons l-LC, 927 Soutfi Curry Flke,
USA ó Pflzer lreland Pharma euticalc, Gránge Castle B!§ine§s Par*, Cbndalkln, 22, htanda

T&níc{

IF-20',t9-431 I

ó.

nfiitico
det §tio deITr'l

YNcunaclón

rr¡tórao

r,l]l
O€rmatitis, uniearla, o prurlto en et rltlo de
v¡ar$r¿ción

LLD-Arg-EuSp€-t 8¡¡ov20l 6-vl
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PREVE?.IAfi ¡3, Va¿un¿ l,leumo :écica conlugade 13 " Valente

Sinergism lbtech s.4., Ruta 9 Xm 38,7, Garín, Prwirria de &¡c'o¡ Alte§, Argmtina.

Empeado oor: \ryyeth Pharna :eutkat Diviiioñ of W!¿eth Hotdlngs Corp,401 t{orth ,liddtetown Road, Peart
Rlrer, N,y, U§A ó Baxter Ph¡¡r raceutlcat Solutiorts LLC, 9?7 louth Curry Ptke, Btéomington, lndianá, UsA
ó ury€th lndústriá Farmaceoti, a Ltda,, Rodovia C¡stelo Branco, l(m 3?,5 ltapevi - seo Pabto, Bra§ll ó
sinefgiwn Birtech 5.A,, Ruti 9, (m 38,7, Garin, Povinqia de Brcf§ Aifss, Ar8§otiná é Wlath
PharmacÉuttats, ew Lane, H warit, Hampshire, F09 2NG, Relno Unido.

lmwrtado por: PñZER s,R.L. - Cartos 8.rg 1669, Buenos Aks§, A'sentlna
Dlreatora fécnicá: farma€áaÍ :a §ardra B. Itaza.

Para mayor informacün ae3!e{ !o at pod0cto, qomunk&l8 ¿t t€táfono t01l),l788"ru0

En Un8uay:
lmp'ortádo y retreséntrdo pc' Warnér t¿mbert dct Urquay 5.A. -Dr. Lul§ Eonavita t2óó of. 504 -
¡lontevldeo
0T: QF l"áura Contl

Eñ Pür{!¡¡y:
lmportado por: PFIZER LUXü EqrRG 5,A.n.L. SIKURIAL DE pARAGUAY

i¡c!t. Lóp€a N' 37?4 - EffHo :itfc€nt6 ¡le plst,, Aí.Brclan
DT: Q,F. Ana Parirlá Onlz de -tlgarrlbla- Rq. prof. l{. ' t.177
Venta autori:ada por o.N"v.5. Cel Á{.5.P. y B-5, Ceñillcado de Reg[5trq Sanitarlo N." 1778ó-01-EF

ORilG[ffiAIL

Sobredosk: en caso de lobred )sls, dtríJas€ at húspltal más cercano, o at CÉntro l{aciónat de Toxlcolotiá
efl Emérgrenc¡a§ rr&tc¡§, slt ' e Av. Geñe¡at 5ant6 y Teodoro San ,¡bngsto6, te&Éfono: 220 ,tfE,
As(JrEléil, Paraguay.

Pará más lnformación sobra el froducto, coñtác§nos por te(éfono: (595 ?f ) 6107711

F€cha úttkns revirioni ,..1 ,.. -, ...
LPO: ¡StNattNl6

sfir Lr¡crno
Táüúca
LG§,

IF-20I9-43 I I 8656.APN-DGA#ANMAT
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