EDITORIAL

Incidencia de la infeccion neumocdcica
invasora en ninos menores de dos anos.
Vacuna neumocécica conjugada
heptavalente. Situacion en Espana

Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espanola de Pediatria

Con motivo de la introduccion en Espana de la vacuna
conjugada neumocdcica heptavalente (VCN 7-v), el Co-
mité Asesor de Vacunas (CAV) de la Asociacion Espafiola
de Pediatria (AEP) publicé un extenso informe sobre la
enfermedad neumocdcica y su prevencion'. El documen-
to concluia que la VCN 7-v es la primera y hasta ahora
Gnica vacuna capaz de prevenir la enfermedad neumoco-
cica en ninos menores de 2 afos de edad. Es una vacuna
segura con una reactogenicidad bastante similar a la de
otras vacunas pedidtricas. Ofrece una proteccion casi to-
tal frente a la infeccion neumococica invasora por los se-
rotipos que incorpora, que son los mas frecuentes en
nuestro medio. También es alta la proteccion frente a la
neumonia neumocdcica, incluso para las no secundarias
a bacteriemia, aunque la dificultad para conocer la etiolo-
gia exacta de algunas neumonias dificulta la cuantifica-
cion de la eficacia de la VCN 7-v para este proceso?3. Fi-
nalmente, reduce, aunque en menor proporcion, la otitis
media aguda (OMA) neumocdcica y, con ello, el nimero
de timpanoplastias e intervenciones agresivas?,

La VCN 7-v presenta claras ventajas inmunogenas sobre
vacunas no conjugadas y ademas muestra una interesan-
te proteccion de las mucosas, algo de lo que carecen
aquéllas, lo que explica su accion sobre la OMA vy la si-
tuacion de portador nasofaringeo, lo que se adivina muy
importante. Al disminuir el nimero de portadores se re-
baja la circulacion del microorganismo y los contagios, y
se amplian indirectamente los beneficios a la poblacion
no vacunada. Estas situaciones contribuyen a disminuir el
uso de antibidticos y de esa forma las resistencias neu-
mococicas, problema muy preocupante, que es especial-
mente grave en Espana’”.

Paraddjicamente, la introduccion de una nueva y efi-
caz vacuna ha venido a plantear problemas a los que
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debe buscarse solucion. Ademas, la VCN 7-v abre una
polémica mucho mas amplia que afectara al futuro de la
politica vacunal e, incluso, de la administracion de medi-
camentos en general. La administracion masiva de la VCN
7-v representa un coste econémico inusual en el ambito
de las vacunas, que aconseja una serena reflexion sobre
el tema. Hasta ahora, las vacunas infantiles ofrecian be-
neficios de tal magnitud que hacian innecesario sopesar
el coste. Con la llegada de la VCN 7-v esta situaciéon cam-
bia. Se afirma que las nuevas vacunas serdn caras por-
que los costes de investigacion, produccion y comerciali-
zacion aumentan; por consiguiente, en adelante, el coste
econdmico estard permanentemente en el debate de las
vacunas, aunque la situaciéon no deja de ser similar a la
planteada por otros medicamentos. Por ello, pensamos
que el coste de la VCN 7-v debe ser un factor que debe
discutirse, pero nunca un motivo de rechazo.

La otra faceta del problema es la valoracién de los be-
neficios sanitarios que aporta la VCN 7-v. Hay acuerdo en
admitir que la infeccion neumocécica es frecuente, pero
las cifras exactas son mal conocidas y discordantes. Se
ha comunicado que las formas invasoras en menores de
6 afios tienen una incidencia en Estados Unidos que os-
cila entre el 72-103/100.000 nifios de esa edad®?. Estos
casos tienen un peso econémico, pero también social,
por los fallecimientos y secuelas que deja la meningitis
neumococica, mas grave que la meningococica. Una inte-
resante aportacion de la VCN 7-v es la disminucién de
OMA que facilita, por ser un proceso de alta prevalencia.
Ademas no es un proceso banal, y ocasiona frecuentes
hipoacusias. Streptococcus pneumoniae, junto a Haemo-
Dhilus influenzae, representan mas del 75% de los casos
de OMA infantil en los que se aisla algiin microorganis-
molo-14.
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Hasta ahora, en Espana la informacion de frecuencia de
infeccion neumocdcica era escasa, al ser un proceso no
incluido entre las enfermedades de declaracion obligato-
ria. En este nimero de ANALES ESPANOLES DE PEDIATRIA se
incluyen varios trabajos. Hay un estudio prospectivo de
Bernaola et al'> que recoge la experiencia de 36 meses en
el Pais Vasco y Navarra, y otro de Pérez Méndez et al'®
con datos del drea de Gijon de 10 afios. En ambos se su-
man los resultados de una poblacion de 161.214 nifios
menores de 2 anos distribuida en diferentes zonas geo-
graficas espafiolas. Estos trabajos ya permiten un mejor
acercamiento a la realidad epidemiologica espafiola. A es-
tos trabajos se anade otro recientemente publicado!” que
aporta la informacion en Sabadell durante 12 anos.

Véanse pags. 301-309 y 310-316

La incidencia de infeccion invasora neumococica, defi-
nida como aislamiento de neumococo en cualquier liqui-
do corporal habitualmente estéril, es de 174/100.000 nifios
menores de 2 anos en Gijon, 93 en el Pais Vasco-Navarra
y 79 en Sabadell. Estas cifras son superiores a otras pre-
viamente comunicadas y muy similares a las publicadas
en Estados Unidos. Las diferencias entre unos y otros lu-
gares se sitGan principalmente en el grupo de bacterie-
mias ocultas (desde 51 a 118/100.000), son menores
en las neumonias con hemocultivo positivo (26, 14 y
17/100.000), mientras que los datos sobre meningitis neu-
mococicas (15, 14 y 10/100.000) son mucho mas cerca-
nos. Estos resultados sugieren que la frecuencia de in-
feccién neumococica en nifios menores de 2 anos es
bastante parecida en paises desarrollados y que la dife-
rencia la marca el rigor diagnostico, pues aparecen mas
casos cuantos mas hemocultivos se hagan. Entre los
2-3 anos de edad las cifras descienden, aunque contindan
siendo superiores a las mostradas por nifios mayores. Es
facil que todavia queden casos de infeccion invasora neu-
mocodcica sin detectar debido a limitaciones técnicas y
diagnosticas.

Ademas, ya se dispone de los datos del Grupo para el
Estudio de la Meningitis Neumocdcica'® que aportan re-
sultados recogidos durante 12 meses en 5 comunidades
auténomas que prueban que la meningitis neumococica
es aproximadamente el doble de frecuente de lo que se
estimaba. Su incidencia real en nifilos menores de 2 afios
es 13,13 casos/100.000 nifos/afo, cifra que se incremen-
ta hasta 17,75 en los menores de 12 meses. E1 80 % de
los serotipos que se aislaron estaban incluidos en la VCN
7-v, siendo mas frecuente el 19F. Una aportacion intere-
sante de este trabajo es que el 47 % de los neumococos
aislados presentaban sensibilidad disminuida a la peni-
cilina.
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En el pasado, las vacunas eficaces se aprobaban y se
introducian en el calendario vacunal, sufragado en Espa-
fia por el Sistema Sanitario Pablico. La VCN 7-v se aprobo
en junio de 2001, pero su inclusion es debatida y hasta
ahora ninguna comunidad auténoma ha tomado esta de-
cision. Esta situacion ha propiciado algin problema que
afecta a los nifos, a las familias y, en particular a los pe-
diatras de atencion primaria que son el principal, casi Gni-
co, foco de informacion familiar, y esta es una incomoda
tarea. Piensan que silenciar la existencia de la VCN 7-v a
los padres les supone responsabilidad ante posibles re-
clamaciones cuando ocurra una grave infecciéon neumo-
cocica. Por otro lado, la informacion sistematica también
genera problemas. Las comunidades autbnomas tienen
la autoridad para establecer el calendario vacunal, y pa-
ralelamente, también estin obligadas a informar a las fa-
milias de los motivos de su decision y de la postura que
debe seguirse con respecto a la VCN 7-v.

En conclusion, los recientes estudios indican que la in-
feccion neumococica tiene en Espana una incidencia si-
milar a la de otros paises. Por ello, el CAV recomienda va-
cunar con VCN 7-v a:

1. Todos los nifios sanos menores de 2 anos de edad.

2. Los nifos sanos de 2-3 afios que asisten a guarde-
rias, los que tienen OMA de repeticion y los que presen-
tan cualquier otra situacion especial de riesgo.

3. Nifos de cualquier edad con inmunidad compro-
metida; en estas situaciones, y en funcion de su edad, se
valorard individualmente la conveniencia de utilizar VNC
7-v, vacuna polisacarida (menos inmunégena pero con
mayor cobertura de serotipos) o administrar ambas de
manera secuencial.

La administracion gratuita de la VCN 7-v en el calenda-
rio vacunal es algo que debe valorar la administracion ba-
sandose en la enfermedad evitada, sopesando el coste
que ahora presentan tanto los graves cuadros invasores
con riesgo vital, como las muy frecuentes la OMA o las
resistencias antibioticas del neumococo. El CAV cree que
ya hay informacion suficiente para tomar una decision y
que la sociedad debe ser claramente informada de ello.

Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espaiiola de Pediatria

A. Blanco Quirds (coordinador), F. Jiménez Sanchez
(secretario), F. Asensi Botet, E. Bernaola Iturbe,
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