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EDITORIAL

No  más  excusas.  . . Esta  vacuna,  sí

No more  excuses. . .  This  vaccine,  yes!

J.J. Garcia-Garcia

Servei  de  Pediatria,  Hospital  Sant  Joan  de  Déu,  Universitat  de  Barcelona,  Barcelona,  España

Streptococcus  pneumoniae  (S. pneumoniae)  es uno de los
patógenos  que  con  más  frecuencia  produce  infecciones
comunitarias.  Evolutivamente,  ha acumulado  diferencias
genéticas,  por  lo  que  actualmente  se  distinguen  más  de 90
serotipos  de  S.  pneumoniae. La  identificación  del  serotipo  se
basa  en  la  cápsula  polisacárida  que  envuelve  la  pared  celu-
lar.  A  pesar  de este  número de  serotipos,  la mayor  parte  de la
enfermedad  neumocócica  está producida  por relativamente
pocos  de  ellos.  La  predominancia  de  serotipos  cambia  con
el  tiempo  y  la edad,  y  puede  ser diferente  según  la  región
geográfica1.

En  nuestro  entorno  S. pneumoniae  constituye  el  agente
causal  más  frecuente  de  neumonía  simple  y  complicada,
meningitis,  bacteriemia  oculta,  otitis  y sinusitis  aguda2.  En
todo  el mundo,  se calcula  que  este  microorganismo  es cau-
sante  anualmente  de  14  millones  y  medio  de  episodios  graves
de  enfermedad  neumocócica  invasiva  (ENI)  en menores  de 5
años,  y  ocasiona  más  de  medio  millón  de  muertes,  la  mayoría
en  países  no  desarrollados  o  en vías  de  desarrollo3.

Una de  las  principales  armas  contra S.  pneumoniae  han
sido  las  vacunas,  pero  lamentablemente  la  clásica  vacuna
polisacárida  (23-valente)  solo  es  eficaz  en población  adulta,
ya  que  por  la  inmadurez  del  sistema  inmunológico  infantil  no
hay  adecuada  respuesta  defensiva  tras  la  vacunación  en  los
niños.  La  importante  magnitud  del problema  de  la  infección
neumocócica  en niños  menores  de  2 años  y la resisten-
cia  creciente  del neumococo  a los  antibióticos  estimularon
la  obtención  de  vacunas  conjugadas  frente  al  neumococo
(PCV)4.  La  unión  covalente  con  una  proteína  hace  que  sean
inmunogénicas  en  los  menores  de  2 años,  inducen  células
de  memoria  y  reducen  el  estado  de  portador  de  serotipos
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vacunales.  En  el  año 2000  se publicaron  los  datos  de  un
estudio  sobre  eficacia  de una nueva  vacuna,  la vacuna  hep-
tavalente  conjugada  (PCV7).  El estudio  demostró  de  forma
rotunda  un  descenso  muy  significativo  de la  ENI5.  A partir  de
estos  datos,  diversas  sociedades  científicas  recomendaron
la  vacunación  universal  y  numerosos  países  incluyeron  esta
vacuna  en  el  calendario  vacunal  sistemático.

Esta  vacuna  cubría  los serotipos  4, 6  B,  9  V,  14,  18  C,
19F  y  23F,  que son los  que  con  mayor  frecuencia  se
detectaban  como  colonizadores  de nasofaringe  e  histórica-
mente  se relacionaban  con enfermedad  invasiva  en  países
desarrollados6.  Posteriormente,  se comercializaron  en  nues-
tro  país  2  vacunas  conjugadas  más:  la  vacuna  decavalente
conjugada  (PCV10)  que  confiere  protección  contra  los  7  sero-
tipos  incluidos  en PCV7  más  los  serotipos  1, 5 y 7  F,  y  la
vacuna  trecevalente  conjugada  (PCV13),  que,  además  de los
10  mencionados  anteriormente,  protege  para  el  3, el  6  A  y
el  19A.

Aplicada  de forma  masiva a  la  población  de  Estados
Unidos,  PCV7  demostró  ser efectiva  en la reducción  de  la
incidencia  de ENI7.  No obstante,  se  observó  de forma  para-
lela  un aumento  progresivo  de la  ENI producida  por serotipos
no  incluidos  en  PCV7,  fundamentalmente  por incremento  del
serotipo  19A,  aunque  sin  llegar  a alcanzar  las  tasas  previas
de  ENI8.

En  España, el  impacto  que  PCV7  produjo  en la incidencia
de  ENI es más  difícil  de evaluar,  debido  a no  estar sujeta  a
vigilancia  epidemiológica  y al  hecho  de que  la  vacunación  se
ha  realizado  en general  de manera  individualizada  por  indi-
cación  de los  pediatras,  sin  estar,  salvo  excepciones,  incluida
en los  calendarios  vacunales  sistemáticos  de nuestro  país.

Muñoz-Almagro  et  al.,  en un trabajo  realizado  en  el
Hospital  Sant  Joan de Déu,  constataron  que  en los niños
menores  de 2 años  la incidencia  de  ENI  aumentó  de
32,4  episodios/100.000  habitantes-año  en  el  período
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prevacunal  (1997-2001)  a 51,3  episodios/100.000
habitantes-año  en el  período  posvacunal  (2002-2006)
(incremento  del  58%;  intervalo  de  confianza  del  95%,  2%-
145%)9.  Los  serotipos  no  incluidos  en PCV7  se incrementaron
del  38  al 72%.

En  un  estudio  posterior,  e  incluyendo  datos  de los 2
hospitales  más  importantes  del área de  Barcelona,  se
demostró  un  incremento  en las  tasas  de  ENI de  76,2  a  109,9
episodios/100.000  niños  menores  de  5 años,  entre  el  2007
y  el  2009,  fundamentalmente  por  un  aumento  en la tasa  de
neumonías10. En  este  estudio se utilizaron  técnicas  de  reac-
ción  en  cadena  de  la  polimerasa  para  el  diagnóstico  además
del  cultivo,  de  forma  que  se proporcionó  una  idea  más  real
del  verdadero  impacto  que  la  ENI tiene  en  la  población.  Se
constató  también  que  la  ENI  fue  causada  fundamentalmente
por  serotipos  no  incluidos  en PCV7  (91%)  y  que  la  mayoría
de  los  episodios  ocurrieron  en  niños  entre  2  y 5 años.

El  estudio  de  González  Martínez  et  al.11,  publicado
recientemente  en  Anales  de Pediatría,  confirma  que,  tras  la
introducción  de  PCV7,  se  produjo  un reemplazo  de los  sero-
tipos  productores  de  ENI,  con un aumento  en  la tasa  de ENI
debida  a  serotipos  no  incluidos  en PCV7.  Este  incremento  no
tuvo  lugar  de  forma  inmediata,  sino  al  cabo  de  4 a  5  años
tras  la comercialización  de  PCV7  y con  dicha  vacuna  en el
calendario  sistemático,  a diferencia  del estudio  del  área  de
Barcelona,  anteriormente  mencionado.

La  causa  del aumento  de  ENI  que  se observó  tras  la
introducción  de  PCV7  en  nuestro  medio  no  puede  ser
atribuida  exclusivamente  a la vacuna.  Así,  en los  registros
de  notificación  voluntaria  que  desde  hace  décadas  se
efectúan  en  el  Instituto  Carlos  III  de  Majadahonda  ya  se
observó  un  incremento  de  algunos  serotipos,  como  el
serotipo  1,  incluso  antes  de  la comercialización  de PCV7,
probablemente  por  la  tendencia  de  dicho  serotipo  de cursar
en  ondas  epidémicas12. El aumento  de  otros  serotipos,
como  el  19A,  pudo  deberse  a varios  factores,  como  la
presión  producida  por  los  antibióticos  o, posiblemente  de
forma  más  directa  a lo  que  ocurrió  con el  serotipo  1, por
un  reemplazo  de  serotipos  producido  por la  desaparición
de  los  serotipos  vacunales13. Este  incremento  del serotipo
19A  se  observó  tanto  en países  que  tenían  incluida  en el
calendario  la PCV7  como  en  países  con cobertura  parcial
o  sin  vacuna14.  Hay  que  tener  además  en cuenta  que los
neumococos  presentan  transformaciones  de  forma  natural,
de  manera  que  pueden  ocurrir  intercambios  capsulares
(«capsular  switching») que  pueden  representar  una  forma
de  evasión  ante  la  respuesta  inmunitaria15.

Tras  4  años  del  inicio  de  la comercialización  de  PCV13,  ya
se  han  empezado  a  publicar  los  primeros  datos  de  impacto  en
la  ENI.  Demczuk  et al.,  en  Canadá,  describen  una disminu-
ción  de  la  ENI  desde  18  casos  por 100.000  menores  de 5 años
en  el 2010  a 14  por 100.000  en  el  2012,  con un descenso
de  los  serotipos  incluidos  en  la  PCV13  del 66  al  41%16.  En un
grupo  de  hospitales  de  Estados  Unidos  se  detectan  descensos
del  42%  en la  tasa  de  ENI en  el  año  2011  en  comparación  con
el  período  2007-200917.  En  Inglaterra  y Gales  se evidencia
una  caída  sostenida  en  el  número  de  casos  notificados  de
ENI  tras  la introducción  de  PCV13  en el  calendario,  hecho
que  no se  observó  en  ese  país,  ni siquiera  transitoriamente,
tras  la introducción  de  PCV718.

En  Madrid,  Picazo  et al.,  en  el  estudio  Heracles,
con  PCV13  incluida  en el  calendario  sistemático  de  la

Comunidad  de Madrid,  demuestran  una  disminución  en la
incidencia  de ENI  de 17,09  (período PCV7)  a  7,70  (mayo
del  2011-abril  del 2012)19.  Dicha disminución  se  produce
en  todas  las  formas  de  ENI  y en todos  los  grupos  de  edad,
y  es debida  a un  descenso  de la  ENI  por serotipos  inclui-
dos  en PCV13,  específicamente  los  serotipos  1, 5 y  19A.  La
ENI  producida  por serotipos  no  incluidos  en  PCV13  no  se ha
incrementado  (3,6  vs.  3,31).  Lógicamente,  la cuestión  a  res-
ponder  es  si estos  excelentes  resultados  se mantendrán  tras
la  suspensión  de  su financiación  en  abril del 2012  por  razones
presupuestarias.

En  Barcelona,  en  un  estudio  comparativo  entre  los
períodos  2007-2009  y  2012-2013,  se ha observado  una
disminución  en  el  número  de casos  del 66%20. Dicha dis-
minución  se ha producido  en  los principales  serotipos
causantes  de ENI,  fundamentalmente  en el  1 y el  19A,
sin  que  se  evidencie  un  reemplazo  por  otros  serotipos  no
incluidos  en PCV13.  Actualmente,  el  77%  de  la  ENI en meno-
res de 5  años  está  producida  por  serotipos  presentes  en
PCV13.

Por  último,  en un  estudio  de vigilancia  epidemiológica
realizado  en Navarra,  al  comparar  la  incidencia  de  ENI  entre
los  períodos  2004-2009  y 2010-2013,  se evidencia  una  dismi-
nución  del 69%  en menores  de 5 años  (de  60,7  casos  por
100.000  a  18,7  casos  por  100.000)21. La incidencia  de casos
debidos  a serotipos  incluidos  en  PCV13  ha  disminuido  un 79%
y  no se  han  observado  cambios  en la  distribución  de  la pre-
sentación  clínica  o  de  la gravedad  de la infección.  En  esta
comunidad  autónoma,  el  porcentaje  de niños  menores  de
2  años  que  han  recibido  al  menos  una  dosis  de PCV  es del
78%,  lo cual  hace pensar en un  posible  efecto  de inmunidad
de grupo.

A  la vista  de toda  la  evidencia  acumulada,  el  Comité  de
Vacunas  de la  Asociación  Española  de  Pediatría  recomienda
la  vacunación  sistemática  frente al  neumococo  en  todos  los
menores  de 5 años, siendo  PCV13 la  vacuna  que  más  cober-
tura  proporciona  frente los  serotipos  circulantes  y la  que,
por tanto,  mayor  impacto  puede  tener  en  el  control  de  la
enfermedad  en nuestro  país22.

Con  respecto  a la  introducción  de la  vacunación  anti-
neumocócica  en el  calendario  sistemático,  el  Ministerio  de
Sanidad  argumentó  en  abril del 2006  la  no  inclusión  de  PCV7
en  el  mismo,  fundamentalmente  por  no  disponer  de  datos
epidemiológicos  fiables  y  con la  justificación  de posibles
cambios  que  se podían  producir  en  la  ENI por  el  uso  masivo
de  dicha  vacuna23.  Los argumentos  en que  se basaba  dicha
conclusión  eran  cuanto  menos  cuestionables  y fueron  debi-
damente  rebatidos  en  su momento24.  La cobertura  que
proporciona  PCV13  está  ajustada  a los  serotipos  predomi-
nantes  en nuestro  medio  actualmente;  los datos  de que
disponemos  no  hacen  prever  un reemplazo  de serotipos  a
corto  plazo  y la experiencia,  tanto  propia  como  de otros  paí-
ses,  nos indica  claramente  que  la disminución  en  la tasa  de
ENI  cuando  dicha  vacuna  se  incorpora  al  calendario  vacunal
sistemático  es un  hecho.

En  estos momentos  de  austeridad  impuesta  por  los  mer-
cados  y  por  algunos  agentes  económicos  muy influyentes,
que  recordemos  no  hemos  elegido  por  sufragio  universal,
se trata de mirar  más  allá  y poner  primero  a las  perso-
nas.  El hecho  de incorporar  la  vacuna  antineumocócica  al
calendario  sistemático  a  nivel  estatal  supondría  un  enorme
beneficio  social,  al  proteger  por igual  a  todos  los  niños,  de
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forma  independiente  del poder adquisitivo  de  sus  familias
y,  posiblemente,  también  económico  al disminuir  la  tasa  de
ENI  grave.  De  esta  forma,  nos  uniríamos  al 44%  de  los  paí-
ses  miembros  de  la  Organización  Mundial  de  la  Salud  que
ya  disponen  de  PCV  en  el  calendario25. Actualmente,  nos
podemos  encontrar  con la  paradoja  de  que  atendamos  en
nuestras  consultas  a  niños  procedentes  de  países  en vías  de
desarrollo  con  la vacuna  en  el  calendario,  mientras  que  en
nuestro  país  solo  están  protegidos  los  niños  cuyos  padres
pueden  costearla.  No  es  un  tema  solo  económico,  sino  de
modelo  social.  Se trata  de  proteger  a los  más  vulnerables.
Es  momento  de  no  poner  más  excusas.
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