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Segun la OMS, en 2019, lasnfecciones del tracto respiratorio inferior fueron la 42
causa de muerte a nivel mundial y la enfermedad transmisible que causo un
mayor numero de muertes en el mundo?

Causas principales de muerte en el mundo, 2019
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1. 2. Accidente 3. Enfermedad 4. Infecciones 5. Afecciones 6. Cancer de 7. Enfermedad 8. 9. Diabetes 10.
Cardiopatia  cerebrovascular pulmonar de las vias neonatales traquea, de Alzheimer Enfermedades mellitus Nefropatias
isquémica obstructiva respiratorias bronquios y y otras diarreicas
cronica inferiores pulmon demencias

Creadapartirde WHO. The top 10 causes of death 2019

Fuente: WHO Global Health EstimateSMS: Organizacion Mundial de la Salud
1. WHO. The top 10 causes of death 9 Dic2020 [internet] Accesosept 2022]. Disponible en: https://www.who.int/news -room/fact -sheets/detail/the -top - 10-causes of-death



https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/the-top-10-causes-of-death

Defunciones segun las causas de muerte mas frecuentes. Ao 202(

Valores absolutos y variacion porcentual.

— Variacion ~ Variacion Variacion
E Nacional de M 0 i’M de prensa total hombres mujeres
Total Hombres Mujeres ~ 2020/2019 2020/2019  2020/2019
Total enfermedades 493.776 249664 244112 17,9% 17 4% 18,5%
Cowmd-19 virus identificado 60.358 32498 27.860 . . .
Enfermedades isquémicas del corazon 29.654 18.123 11.531 1,4% 2,3% 0,1%
Enfermedades cerebrovasculares 25.817 11.264 14.553 0,4% 1,6% -0,5%
Cancer de bronquios y pulmén 21.893 16.599 5.294 -0,4% -1,9% 4.4%
Demencia 20.822 6.622 14.200 -5,9% -10.4% -3,6%
Insuficiencia cardiaca 19.358 7597 11.761 1,7% 2.8% 0,9%
Enfermedad de Alzheimer 15.571 4515 11.056 6,4% 3.9% 7.4%
Covid-19 sospechoso 14.481 6.419 8.062 . . .
Enfermedad hipertensiva 14.271 4694 9.577 20,4% 22 5% 19.4%
Enf. cronicas de las Vias respiratorias inferiores 12.734 9.044 3.690 -7,8% -8,7% -5,4%
Diabetes mellitus 11.297 5.084 6.213 171% 17.4% 16,9%
Cancer de colon 11131 6.394 4.737 -3,6% -54% -1,1%
Neumonia 8.768 4704 4.064 -6,6% 2,7% -10,6%
Cancer de pancreas 7427 3.824 3.603 1,6% 34% 0,3%
Insuficiencia renal 7.351 3.342 4.009 1.7% 02% 3,0%

Instituto Nacional de Estadistica (INE). Defunciones segun la causa de muerte. Afio 2020. 10/11/2021. Dispahilsl#/emw.ine.es/prensa/edcm_2020.pdiJItimo accesoEnero
2022)



https://www.ine.es/prensa/edcm_2020.pdf
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La neumonia neumococica es la presentacion clinica mas comun de la
enfermedad neumocécica en adultos?

Neumonia Neumonia invasiva/
no invasiva/ bacteriémical? Meningitis?
no bacteriémical? (ENI¥) | (ENI¥)

75%72 25%72 Bacteriemial
(ENI*)

Creado a partir de las referencias 1, 2

ENI: enfermedatkumocdcidavasivaLa enfermedad invasiva es la infeccion de un liquido/lugar corporal habitualmente estéril, incluyendo ostsimietitis neactedé@cterié micartritis séptica y menirdgitis

Centers of Disease Control and Prevention. Pneumococcal disease. In Hamborsky J, Kroger A, Wolfe S, Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. - 13th Edition (2015), Washington DC.[internet] [acceso Sept

2022] Disponible en: https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/pneumo.html
Said MA, Johnson HL, Nonyane BA, et al. Estimating the burden of pneumococcal pneumonia among adults: a systematic review and meta-analysis of diagnostic techniques. PLoS One. 2013;8(4):e60273.

doi:10.1371/journal.pone.0060273

1.

2.


https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/pneumo.html

Streptococcus pneumoniae: patdgeno aislado con mas frecuencia en pacientes

con NAC en Europa?

Frecuencia de micro-organismos aislados causantes de
NAC
en Europa, 19901 20Q4e

D

S. pneumoniac 000 0000000000000 0 ¢
Haemophilus influenzae @ ©®® @4
Legionellaspp. ©®O®®

Patdgeno no

Patbgeno
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Staphylococcus spp. @ @€
Moraxella catarrhalis @ ®
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Mycoplasma pneumoniace ® ® ® @
Chlamydophila spp. @ @®@®

Coxiella burnetti @@
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Creado a partir de Welte T et al. Thorax. 2012

*Datos presentados como % de frecuencia media de aislamiento de los respectivos patdgenos de los estudios
incluidos. Los estudios se identificaron en una revisién bibliografica de todos los articulos primarios de estudios
que reportaron carga clinica'y econémica de la NAC en Europa desde enero de 1990 hasta diciembre de 2007.
NAC: neumonia adquirida en la comunidad.

Diplococo Gram-positivo?

Polisacéarido capsular?
B Define el serotipo
B Factor de virulencia
B Base del desarrollo de vacunas

100 serotipos identificados en 20202

Diferente distribucion segun regiones geograficas, y
grupo de edad?

B Diferente patogenicidad?

1. Welte T, Torres A, Nathwani D. Clinical and economic burden of community-acquired pneumonia
among adults in Europe. Thorax. 2012;67(1):71-79. doi:10.1136/thx.2009.129502

2. Centers of Disease Control and Prevention. Pneumococcal disease. In Hamborsky J, Kroger A, Wolfe
S, Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. - 13th Edition (2015), Washington
DC. [internet] [acceso Sept. 2022] Disponible en:
https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/pneumo.html



https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/pneumo.html

Latasa de incidenciade neumonia neumococica en los adultos con enfermedades
cronicasaumenta con la edad, triplicAndose en los mayores de65 afios!

Tasa de incidencia de neumonia Tasa de incidencia de neumonia neumocoécica Tasa de incidencia de neumonia
neumocaocica y razén de tasas** y razon de tasas** por edad y presencia de neumocaocica y razén de tasas** por edad
por edad y presencia de DM! enfermedad cardiaca crénica (ECC) y presencia de EPC
300, mSano =DM 300 1 mSanomECC 600 1 @Sanom EPC N
RR 3,8 '
(IC 95%: 3,6; 3,9) (IC 95%: 7,3; 8,0)
250 A 250 1 500 A
2 2 2
g RR 2,8 g @
g 200 (IC 95%: 2,7; 2,9) g 200 A 5 400 -
2 7 5
g g g
o =3 8
S 150 4 S 150 1 S 300 1 RR9,8
= = RR 4,2 S (IC95%: 9,3, 10,3)
S S (IC 95%: 4,0; 4,4) =
5 | RR 3,0 S100{ RR51 g 200 -
& 100 (IC 95%: 2,8: 3,1) & (IC 95%: 4.,6; 5,5) g RR 8,9
@ © i (IC 95%: 8,1; 9,7)
[ RR 3,1 =
50 - (IC 95%: 2,9; 3,3) 50 A 100 1
0 - 0 + 0 1
18 49 afios 50 64 afios e 65 afios 18 49 afios 50 64 afios e 65 afios 18 49 afos 50 64 afos e . ."n
Edad Edad Edad

Creado a partir 8Be&M, et a/Oper-oruminfectDis 2014

**En relacion a adultos sanos de la misma edad

Incluyendo sujetos ent@Q&fos, 5 4 a o s, y 065 affos hasta un t ot &sonab/afiodb8erv8dasméspettivament., 30,6 millones, y 11,7 millones de
DM: Diabetes Mellit"lBCC Enfermedad Cardiaca Crd#i@;Enfermedad Pulmonar Crdlicintervalo de ConfialRR; Razon de Tasas.

1. SheaKM, EdelsbergJ,Weycker D et al. Ratesof pneumococcal diseasein adults with chronic medical conditions. Open Forum Infect Dis. 2014;1(1):0fu024.Published 2014 May 27. doi:10.1093bfid /ofu024



Elriesgo de hospitalizacion por neumonia heumocadcica en pacientes con enfermedad
respiratoria cronica en Espanags 4,8 veces superior al de un individuo de la misma edad
sin factor de riesgo?

Incidencia de hospitalizacion anual estimada* para neumonia neumococica y OR
por grupo de riesgo en adultose _ "en Espana, 2011.

X 4.8

OR 4,8
(IC 95% 1,27,6)

—)

8.6/100.000 80.5/100.000

Sin factor de riesgo Enfermedad respiratoria cronica
D D

Creado a partir de Gil-Prieto R, ef a/. Hum Vaccin Immunother. 2016.

*Incidencia/100.000 habitantesOR:oddsratio o razén de probabilidade$C: intervalo de confianza
Nota: Datos estimados a partir de los datos de la Clasificacién Internacional para Atencién Primaria mantenidos por la Comuiidad Auténoma de Madrid *

1. Gil-Prieto R, PascualGarcia R, Walter Sef a/. Riskof hospitalization due to pneumococcal diseasein adults in Spain. The CORIENNEstudy. Hum VaccinImmunother. 2016; 12(7):19001905. doi:
10.1080/21645515.2016.1143577.



I
Elriesgo de hospitalizacion por neumonia neumocodcica en adultos con diabetes y

enfermedad cardiaca cronica enEspafd

Incidencia de hospitalizacion anual estimada* para neumonia neumococica y OR por grupo de riesgo en adulto$
Espafa, 2011. Enfermedad cardiaca crénica y diabetes

en

X 39,4

OR 39,4
(IC 95% 4,555,6)

~»

RN e N
441,7/100.000 <8,6/100-000> 1104.8/100.000

X 12,96

OR 12,96
(IC 95% 11,7 15,7)

8,6/100.000

Sin factor de riesgo Diabetes mellitus

Sin factor de riesgo
: R —

Enfermedad cardiaca cronica
\_/X 7

Creado a partir de Gil-Prieto R, ef a/. Hum Vaccinimmunother. 2016.

*Incidencia/100.000 habitantesOR:0ddsratio o razén de probabilidade$C: intervalo de confianza
Nota: Datos estimados a partir de los datos de la Clasificacion Internacional para Atencién Primaria mantenidos por la Comuidad Autbnoma de Madrid
1. Gil-Prieto R, PascualGarcia R, Walter Sef a/. Riskof hospitalization due to pneumococcal diseasein adults in Spain. The CORIENNEstudy. Hum VaccinImmunother. 2016; 12(7):19001905. doi:

10.1080/21645515.2016.1143577.



Lacarga econdmicaasociada a laenfermedad neumocdcica es elevada

Respiratory Medicine

cost of pneumococcal

Hospital incidence , in-hospital mortality and medical
disease in Spain (2008 -2017):
a retrospective  multicentre

study

Hospitalincidenceof pneumococcabliseasein Spainby condition

-e- Pneumococcal pneumonia
-m- Bacteremia

~—

A~ Pyogenic arthritis
-¥- Bacterial endocarditis
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Creado a partir de Darba J et al. Curr Med ResOpin. 2021

x 168.074 ingresos por infeccion neumocacica:

i

c: c: c: c:

La neumonia neumococica fue responsable del 64,1% de
todos los ingresos

Media de dias de ingreso: 11,1
Tasa de reingresos: 11,8%
kzdAK+ dzx| Gz Azl Gl 61 +xdz CzdAGK:
La edad y la presencia de comorbilidades se asocian a mayor
mortalidad intrahospitalaria y uso de recursos

1. Darba J,Marsa A. Hospital incidence, in-hospital mortality and medical costs of pneumococcal disease in Spain 008-2017): a retrospective multicentre study. Curr Med ResOpin. 2021;37(3):523-530.

doi:10.1080/03007995.2021.1876007
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Direct Medical Costs of Four Vaccine-Preventable Infectious Diseases
in Older Adults in Spain

Angel Gil de Miguel' - José Maria Eiros Bouza? - Luis Ignacio Martinez Alcorta® - Daniel Callejo*® - Carlos Mifarro® -
Laura Amanda Vallejo-Aparicio®® - Andrea Garcia® - Ménica Tafalla® - Maria del Rosario Cambronero®

Rubén Rodriguez’ - Laura Martin-Gomez® DIRECT MEDICAL COSTS OF FOUR VACCINE-PREVENTABLE INFECTIOUS DISEASES
IN OLDER ADULTS IN SPAIN

Angel Gil de Miguel, José Marfa Eiros Bouza, Luis Ignacio Martinez Alcorta, Daniel Callejo, Carlos Mifiarro,
Laura Amanda Vallejo-Aparicio, Andrea Garcia, Mdnica Tafalla, M del Rosario Cambronero, Rubén Rodriguez, Laura Martin-Gomez

— _@ CONTEXT @ DIRECT MEDICAL COST H
: )

The population is ageing and more susceptible
to infectious diseases.

)

While childhood immunisation is common,
with high vaccination rates,
older-adults vaccination is
still a challenge.

\_

% 2 METHOD 39.5% 0.1%
Whooping cough
The total direct medical cost of Cost details:

four vaccine-preventable diseases
(shingles, pneumococcal disease,
flu and whooping cough)
in adults aged 45 years and over was estimated by
analysing data from
two public Spanish databases from 2015.

Hospitalisation: €77.9M
Primary care: €35.1M
Visits to a specialist: €21.1M

The total economic burden of these diseases
is underestimated, as only primary medical costs)

were included.

Increasing vaccination rates among older adults may reduce the economic burden

of these diseases, although future cost-effectiveness analysis would be needed.

The graphical abstract represents the opinions of the authors. For a full list of declarations,

/\ Ad 5 including funding and author disclosure statements, please see the full text online.
LA\ ls INFOGRAPHIC

© GlaxoSmithKline Biologicals S.A., CC-BY-NC [2022]



Table 4 Total costs by disease
and resource

Hospitalisation (€) Primary care (€) Referrals (€) Total costs (€) %

Herpes zoster

All ages 5,735,975.52 13,961,769.81 7,535,414.16  27,233,159.49

> 45 years 4,705,568.44 10,671,708.82 6,131,799.36  21,509,076.62 79.0
Pneumococcal disease

All ages 58,713,262.80 10,917,136.10 5,414,957.47  75,045,356.37

> 45 years 50,359,238.66 5,566,870.00 3,587,608.66  59,513,717.32 79.3
Influenza

All ages 28,278,973.48 51,189,567.51 23,397,320.88 102,865,861.87

> 45 years 22,794,171.44 18,743,640.24 11,406,283.20  52,944,094.88 51.5
Pertussis

All ages 3,740,938.88 684,405.94 290,611.44 4,715,956.26

> 45 years 53,556.21 70,593.67 0.00 124,149.88 2.6
Total

> 45 years 77,912,534.75 35,052,812.73 21,125,691.22 134,091,038.70 63.9

4% = (total cost per disease in adults > 45 years/total cost per disease in all ages) X 100



Direct Medical Costs of Four Adult Vaccine-Preventable Infectious Diseases in Spain

Fig-2 Distribution of total Herpes zoster Pneumococcal disease '

costs by type of resource and
disease in adults aged 45 years
and older

Influenza Pertussis

W Hospitalisations M Primary care Referrals



Consecuenciasde la enfermedad neumocoécica en el adulto con patologia cronicat

Paciente con Enfermedad
patologia crénica neumocacica
Peor Efecto Impacto
evolucion . en la calidad economico
y mayor gravedad de vidal en el sistema
C Hospitalizacion C Dias de trabajo perdidos o C Hospitalizacion, ingreso en
C Complicaciones cardiacas y pérdida de trabajo UCI, reingreso ]
rEesp|rator|a_s . C Visgas mas frecuentes al C El?é%nsmas hospitalarias mas
mpeoramiento de la médico
¢ I0<31'{0|O|09i_<?l de base C Medicacion adicional ¢ {\/Iatyor_dugacié?bd@tl_ q
C Mayor riesgo de muerte C  Ayuda de cuidadores Vrgi%rglsnnégiggsl i6tico y de

Mayor riesgo de muerte

y
1. Torres A, Blasi FDartois N, et a/. Which individuals are at increased risk of pneumococcal disease and why? Impact of COPD, asthma, smoking, diabetes, and/or cbnic heart disease on community-acquired pneumonia

and invasive
pneumococcal disease. Thorax. 2015; 70(10):98489. doi: 10.1136/thoraxjnl-2015-206780.



Principales vacunas antineumocaocicas comercializadas
para adultos en Espana

Vacuna conjugada 1@alente (PCV13) Vacunapolisacéridica23 Valente (PPZ3)!

Composicion vacuna Polisacaridos capsulares conjugac Polisacaridos capsulares
con proteina transportadora
CRM197
Mecanismo de accion Respuesta T dependiente Respuesta T independiente
Produccion déinf B memoria SI NO

14 | 18C | 19A | 19F | 23F | 22F 11A| 12F | 15B | 2

Pneumococcal Conjugate Vaccines

Pneumococcal Polysaccharide Vaccine

PPSV23

1. AEMPSFichatécnicaPneumovax23. [Internetpccesmep2021]. Disponiblen: https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/en/ft/63828/FT_63828.pdf
2. AEMPSFichatécnicaPrevenar 13. [Internet]fccesmep2021] https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/09590002/FT_09590002.html


https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/en/ft/63828/FT_63828.pdf
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AECTIVIDAD DE PCV13 : Effectiveness of 13-Valent Pneumococcal Conjugate
FRENTE A HOSPITALIZACION POR NAC POR STV! Vaccine Against Hospitalization for Community-Acquired

Pneumonia in Older US Adults: A Test-Negative Design

John M. McLaughIin,' Qin Jiang,' Raul E. Isturiz," Heather L. Sings,' David L. Swerdlow,! Bradford D. Gessner,' Ruth M. Carrico,? Paula Pevraui,z
Timothy L. Wiemken,® William A. I\‘Iattillglv',Z Julio A. Ramirez,? and Luis Jodar'

'Pfizer Vaccines, Collegeville, Pennsylvania; and “Department of Medicine, Division of Infectious Diseases, School of Medicine and *Department of Epidemiology and Population Health, School of

1 ABRIL 30 ABRIL 68 Casos: 1.966 Controles:
2015 2016 NAC por ST PCV13 NAC por ST no-PCV13
p pA Vacunados con PCV13* 3 (4,4%) 285 (14,5%)
2.034 adultos 065 afos hospiNdvaindde@oPa\es p or  b5ASE6%) 1681 (85,5%)
incluidos en el analisis final!
@ ‘ @ . Creada a partir de McLaughlin J, Clin Infect Dis. (2018) May 21
4 4 4 >
EPOC ENFERMEDAD IGC DIABETES
52,6%  CORONARIA 31,9% 32,2%

35,4%

El 87,9% de los pacientes

PCV13 REDUCE EL RIESGO DE HOSPTALIZACION o . )

POR NAC POR STV, ENADULTOS 265 ANOS 1167 QTR o EV = 72,8%!

INCLUYENDO PACIENTES CON PATOLOGIAS DE BAGE' ® 7 c 95% 125915
y

*Recibieron PCV13 en los 5 afios previos. P

NAC por ST PCV13: NAC en la que se identificé serotipos incluidos en PCV13. INMUN::E;RESION

NAC por ST no-PCV13: NAC en la que no se identificar P40 . . . .

on serotipos incluidos en PCV13 Creada a partir de McLaughlin J, Clin Infect Dis. (2018) May 21

PCV13: vacuna antineumocdcica conjugada 13-valente;
NAC: Neumonia Adquirida en la Comunidad, EV: eficacia vacunalNAC: Neumonia Adquirida en la Comunidadad; ICC: Insuficiencia cardiaca congestiva; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; STV: serotipo vacunal incluido en Prevenar 13®

SRy s

é{‘ %u‘ghllrﬂ,JiangQ, Isturiz RESingdHL,SwerdlowDL,GessneBD, et alEffectivenessf 13-ValentPneumococcaConjugatévaccineagainstHospitalizatiorfor ComunityAcquiredPneumonian
< ggg s\ festnegativedesign Clininfect Dis 2018 nov 15; 67(10): 1488506.

NEUMOCOCICA



Nuevas Vacunas Antineumococicas Conjugadas

PCV15

EUROPEAN MEDICINES AGENCY m

SCIENCE MEDICINES HEALTH
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Vaxneuvance [s==]

AUTHORISED
This medicine is authorised for use
pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed) in the European Union.

Table of contents

« Overview

« Authorisation details
« Product information

« Assessment history

Overview

Vaxneuvance is a vaccine used to protect against pneumonia (infection of the lungs) and other invasive
diseases (diseases that occur when a bacterium spreads through the body) caused by the bacterium

Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) in people aged 18 and older.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Vaxneuvance esta indicada para inmunizacion activa para la prevencion de enfermedades invasivas y
neumonias causadas por Streptococcus pneumoniae en individuos a partir de 18 afios.

PCV20

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines Human regulatory v Veterinary regulatory v Committees v News & events v Partners & networks v About us v

Apexxnar

AUTHORISED

This medicine is authorised for use
pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (20-valent, adsorbed) in the European Union.

Table of contents

o Querview

« Authorisation details
« Product information

« Assessment history

Overview

Apexxnar is a vaccine to protect adults against pneumonia (infection of the lungs) and invasive diseases
(diseases that occur when a bacterium spreads through the body) caused by the bacterium Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae).

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Inmunizacién activa para la prevencion de la enfermedad invasiva y la neumonia causadas por
Streptococcus pneumoniae en individuos de 18 afios de edad y mayores.




Serotipos heumococicosncluidosen lasprincipalesvacunas
antineumocaocicas

4‘68‘9V‘14‘18‘19F‘23‘ 1‘5‘7F 3 6A| 19 |22F|33F 8 ‘10 11 12F| 15
C

= A A

PCV7!
PCV10

PCV13

PCV15

PCV20

PPSV23

1.Grabenstein JD etGlin Microbiol Inf&2212;18(Suppl 5):28.2. PNEUMOVAX3 Summary of Product Characteridéicsk Sharp & Dohme Corp; 30d@ambanAdams B, et &lature Sci Rep017;7:111;
4.Synflorik Summary of Product CharacterBtaoeoSmithKline; 208.&revenar £3Summary of Product Characterifimst; 2016. Thompson A et dhccine2019;37:6206207 7. Stacey H, et &luman Vacc
Immunothe2019;15:536:39.



Numero de casos dg NAC de cualquier causd teéricamentes cubiertos por las vacunas

asumiendo una inmunogenicidad dptima frente a todos los serotipos incluidas en las mismas . . . . , .-
Asumiendo inmunogenicidad optima
g s para los serotipos incluidos en las
E 7
g 35
vacunas
> *
8 30 +10,2 + 1,1
= 23,9
g 2 +1,7 ’
g 20 +37
S 137
©
2 10 90
8 s +31
g 0 Z 80
< & 70 -
0 (2]
2016-2020 2 4
=PCV13 mPCV15 mPCV20 - PPV23 5 50 -
g 0
8 40 -
2
Numero de casos de]NAC neumocdcica tdricamentes cubiertos por las vacunas asumiendo S 304
. .. . . . . . . [
una inmunogenicidad dptima frente a todos los serotipos incluidas en las mismas < 201
10 -
w 100 *+33.9 0 RARCKRRAR
@
g 9 +29.1 PCV13 PCV15 PCV20 PPV23
8
. 0 m PCVI3 m PCVI5  m PCV20 PCV2:
g 68,4
5 I - - :
3 60 * Numero de casos cE ENI tkorlcamente cubiertos por las futuras PCVS, asumiendo una
Q . L I . . - . .
5 %0 393 inmunogenicidad optima frente a todos los serotipos incluidas en las mismas
40 34,5 :
] 30 1. de Miguel S, Domenech M, Gonzalez-Camacho F, et al. Nationwide Trends of Invasive
3 Pneumococcal Disease in Spain From 2009 Through 2019 in Children and Adults During
§ 20 the Pneumococcal Conjugate Vaccine Era. Clin Infect Dis. 2021;73(11):e3778-e3787.
© doi:10.1093/cid/ciaal483.
72 10
i 0

2016-2020

mPCV13 mPCV15 mPCV20 =PPV23

1. Menéndez R, Espafia PP, Torres A, et al. Evolution and distribution of pneumococcal conjugate vaccines serotypes causing
Community Acquired Pneumonia in adults in Spain, 2016-2020. (The CAPA study). Poster P0308 presented at the 32nd ECCMID.
231 26 April 2022. Lisbon. Portugal.
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Phase Ill V114 Clinical Development Program

€ Study Ongoing
@ Study Complete

Pivotal
studies

Special
populations

Other

Expected
Label
Indications

US Regimen

Sickle Cell

3+1)
(PN029)

Anemia
(PNO023)

L 4

L 4

Interchangeability

I @

(PN027)

O

EU Regimen. Nordic Regimen

2+1)
(PN025)

HIV
(PNO030)

Catch Up
(PNO24)

B
O

2+1)
(PNO26)
HSCT
(PNO22 Ped Cohort)
L 4
US Safety
(PNO31)

0

Adults (7,250 Participants)

Pivotal US/EU Lot Consistency

(PN020)

(PNO19) o .
At Risk HIV HSCT
(PNO17) . (PNO18) o (PN022)

Sequential P23
(PNO16)

Concomitant Flu
Vaccination

(PNO21)

O @
O

@ =|PD @'% = Pneumonia@ = Otitis Media



V114019 Clinical Study Overview < D

Patient Populatior Primary Endpoini

PNEUAGE Healthyadults p n Administration of A Percentage of Participants with Solicited

A Phase 3. Multicenter years of age (n=1,200) PCV15 or PCV13 at Injection-Site Adverse Events (AEs) Up to 5
Randomizéd Doubhlin’d Day 1 days after vaccinatiof

ActiveCompérator | A Percentage of Participants with Solicited
controlled Study to Evaluate Systemic AEs Up to 14 days after

the Safety, Tolerability, and vaccinationl

Immunogenicity oPCV15 A Percentage of Participants with Vaccine
(NCT03950622 related Serious AEs Up to 6 months

A Geometric Mean Titer (GMTs) of Serotype
specific Opsonophagocytic activity (OPA) at
Day 30

A Percentage of participants with Geometric

Mean Fold Rise (GMFR)in serotype
specific OPA for 2 unique PCV15 serotypes at

Back toPCV1%hase 3 Trials Day 30

PCV13 = pneumococcal conjugate vaccineyd8&nt; PCV15 = pneumococcal conjugate vaccinealint

https://clinicaltrials.qov/V114019



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03950622?term=NCT03950622&draw=2&rank=1

V114019 Study Design <

| o |
I - I

Day1 Day 14 Day 30 Month 6
PCV15 (0.5mL) or
PCV13 (0.5 mL)
Target N=1200
1:1 Randomization Pre-vac Post-vac
Stratified by age =
» 50 to 64 years - sl
» 65 to 74 years
Serious and non-serious AEs Serious AEs

« 275 years
/A @ P ©)
AE = adverse eventsYRG= electronic vaccination report card; PCV13 = pneumococcal conjugate vacciade® PCV15 = pneumococcal conjugate vacdibealent

Platt,et al. A phase 3 trial of safety, tolerability, and immunogenicity of V114 \alEhit pneumococcal conjugate vaccine (PCV),cofpar 6 A G K t / Mo AY -AGEYAQCKID@@h &SI NB o6t b9!

A



V114019 Immunogenicity Assessment € 2

~~ To demonstrate noninferiority of PCV15 to PCV13 for 13 shared sefotypes

+ 2-fold margin

Primary

To demonstrate superiority of PCV15 to PCV13 for the 2 unique serotypes (22F/33F)

+ 2-fold margin AND

* 10 percentage-point difference in the proportions

.

~~ To demonstrate superiority of PCV15 to PCV13 for serotype 3
Secondary

+ 1.2-fold margin at day 30 AND

* 0 percentage-point difference in the proportions

. compiatedi Kt/ tmo Ay | RAGE)IECCMm B02E SF NE 6t b9



V114019 Safety Results < 2

Solicited Adverse Events

Injection Site Systemic
P<0.001 .
PCVI5  PCVA3 ", D Mogerate
(N=602) (N=600) 50 B m  Severe
Summary of AEs Obs % Obs %
With one or more AEs 67.9 58.2 a0
Injection-site 60.1 48.8 §
Systemic 38.4 34.7 : 0
With vaccine-related AEs? 64.0 54.8 %
Injection-site 60.1 488 204 174 173
Systemic 28.1 26.0 o 120 116 39
With SAEs (6 months) 1.5 2.2
With vaccine-related SAEs 0.0 0.0 0-
= PCV15 PCV15 PCV15 PCV15 PCV15
Who died 02 02 SV R VE N ISV ER e MBSV | ARV

AE = adverse events; PCV13 = pneumococcal conjugate vaceirede PCV15 = pneumococcal conjugate vaccinealént; SAE serious adverse event
aAll injectionsite events were considered to be vaceiN&S f | § SR® C2NJ a2a0SYAO ! 9Qa NBitheln@eRtigsfoda & (G2 aiddzRe @ OOAyS ¢l a aasSaaSR oe@
bFor solicited injectiossite erythema and injectiosite swelling, mildkn = G2 Xp OYXZ Y2RSNI GS xp G2 Xmn OYZ FyR &AS@OSNB xmn OY

Platt,et al. A phase 3 trial of safety, tolerability, and immunogenicity of V114 \alEhit pneumococcal conjugate vaccine (PCV),cofpar 6 A G K t / Mo AY -AGEYAQCKID@@h &SI NB o6t b9!

A



V114019: Immunogenicity
OPA GMT Ratios (Day 30)

13 Common Serotypes

g A W P

6A
6E
TF
oV
14
18C
19A
19F
23F

256.3
216.2
1125.6
447.3
5407.2
4011.7
4617.3
1817.3
1999.3
2757.7
3194.3
1695.1
2045.4

t

tee 4t
ﬁ

FHy

0,1

05 10 20 50
GMT Ratio (Lggscale) PCV15/PCV13

PCV13 (n=59398)

GMT
322.6

135.1
1661.6

563.5
5424.5
3258.2
5880.6
2232.9
2656.7
2583.7
3979.8
1917.8
1740.4

4

GMT Ratio
(95% CI)

0.79 (0.66, 0.96)
1.60 (1.38, 1.85)
0.68 (0.57, 0.80)
0.79 (0.64, 0.98)
1.00 (0.84, 1.19)
1.23 (1.02, 1.48)
0.79 (0.68, 0.90)
0.81 (0.70, 0.94)
0.75 (0.64, 0.89)
1.07 (0.91, 1.26)
0.80 (0.70, 0.93)
0.88 (0.76, 1.02)
1.18 (0.96, 1.44)

)

A

PCV1%vas Noninferior to PCV13 for the 13 Shared Serotypes

GMT = geometric mean titer; OPA = opsonophagocytic activity; PCV13 = pneumococcal conjugate vaeaieet; FBCV15 = pneumooeal conjugate vaccine, A@lent

Platt,et al. A phase 3 trial of safety, tolerability, and immunogenicity of V114 -@alént pneumococcal conjugate vaccine (PCV), comparkdi K

t/ £mo0

AY | RABGE)IECCMP, 2022 S| NA

6tbo!



V114019: Immunogenicity ¢

OPA GMT Ratios (Day 30)

Unique PCV15 Serotypes
Superiority PCV13 (n=58697) GMT Ratio
margin (95% C)

22F —@— 2375.2 74.6 31.83 (25.35, 39.97)

33F @ 7994.7 1124.9 7.11 (6.07, 8.32)

0,5 10 20 500
GMT Ratio (LggScale) PCV15/PCV13

t NB L2 NI A2y a 2 Frold Rise @ OSRA{Cay 14d\Dak30)k  x n

Percentage point difference
HoE (PCV15/PCV13)

Unique PCV15 Serotypes

Observed response Estimate
percentage (m/n) (95% Cl)
22F 71.4 (374/524) 14.3 (71/498) 57.1 (52.0, 61.8)
33F 56.7 (328/578) 6.3 (35/560) 50.5 (45.9, 54.9)

PCV1svasSuperior to PCV13 for 2 Unique Serotypes

cokare ) K 1 suo Ay hemEGQMOAE & SENE 61bo]




V114017 Clinical Study Overview <

Patient Populaior Primary Endpoins

PNEUWDAY

A Phase 3, Multicenter,
Randomized, Doubllind,
Active Comparatecontrolled
Study to Evaluate the Safety,
Tolerability, and
Immunogenicity of PCV15
Followed by Administration of
PPSV23 Six Months Later

(NCTO03547167

Immunocompetent Single dose (0.5 mL, IM A Percentage of Participants with a
Adultsbetween 18 and of PCV15 or PCV13 on  Solicited Injectiorsite AEs Up to Day
49 years of age at Day 1 (Vaccination 1) 5 after Vaccination 1

increasedislé for and a single dose of A Percentaae of Participants with a.
Pneumococcal Disease PPSV23 at Month 6 Solicited gSystemic AIIED Up to Day 14

(n=1500) (Vaccination 2) after Vaccination 1

A Percentage of Participants with a
Vaccinerelated Serious AHp to
Month 6 (before Vaccination 2)

A Geometric Mean Titer (GMT) of
Serotypespecific Opsonophagocytic
Activity (OPA) Responseslzy
30 after Vaccination 1

Back toPCV15%hase 3 Trials


https://clinicaltrials.gov/V114-017
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03547167?term=NCT03547167&draw=2&rank=1

V114017 Study Design

-~

s s e oL,
\ Day 1 Day 15 Day 30 Month 6 Month 6.5 Month 7

disease
N J

TargetN=1500 V114 (0.5 mL) or
participants } PCV13 (0.5 niL) ﬁ PPSV23 (0.5 mL)
3:1 randomization for ]U ]U m
PCV15:PCV13 at Prevaccination Postvaccination Prevaccination Postvaccination
79 sites D VRC D VRC
Stratified by enroliment
at CAIH/norCAIH site Solicited and unsolicited Solicited and unsolicited
an d type /number Of non-serious AEs non-serious AES
underlyingrisk factors SAEs Day 1 to Month SAEs Month to Month7
for pneumococcal E% @)) (‘% (%

@Vaccines were dispensed and administered in a blinded fashion by unblinded study personnel who were not involved inqumntpbstcipant assessments.
bRiskfactors for pneumococcal disease included chronic liver, lung, or heart disease, diabetes mellitus, smoking ahd ABER NE X

AE = adverse event; AUBCT= Alcohol Use Disorders Identification Test; CAIH = Center for American Indian Health; PCV18copo&uronjugate vaccine,-Yalent; PCV15 = pneumococcal conjugate vaccine, 15

valent;
PPSV23 = pneumococcal polysaccharide vaccineal2Bt; SAE = serious adverse event; VRC = vaccination report card.

Hammitt, et al. Phase 3 Trial to Evaluate Safety, Tolerability and Immunogenicity of V114 Followeddgr3Pneumococcal Polysaccharideditae 6 Months Later in ARisk Adults Aged £89 Years (PNEU

DAY); ECCMID 2021

Immunocompetent adults aged X819 years with or without riskactors for pneumococcal disease

)



V114017: PCV15 and Seqguential
PCV15/PPSV23 Immunogenicity ¢ D

OPA GMTs 30 days postvaccinati®@CwithB>CV13 (Day 30)

S 1.000.000 . PCVIS5 (n=1064 = PCV13 (n=32843)
2 1019)
5 10.000- 2576 12929 11282 103376.996 5756 7909 3084 52205890 570050, 53705888  _ g,0n 5oy 4.854 3.887 11'6282.181
- 1.416
S
©  100-
&
o
1 a

1 3 4 5 6A 6B 7F oV 14 18C 19A 19F 22F2 23F 33F2

PCV1%vas Immunogenic for All 15 Serotypes

A


https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-2-24-25.html

PCV15esumendeldesarrolloclinico ¢

A La PCV16ene un perfil de seguridadsimilar con las PC¥sitorizadas

A La PCV15 indugespuestasnmunitariasfrente a 12serotiposcompartidoscon la PCV13 simapérdida
significativade inmunogenicidad

A La PCV1Bsestadisticamentesuperior a la PCVEh lo querespectaal serotipo3 compartidq elserotipomas
frecuenteque causa l@nfermedadneumococicaesidualen losadultos

A La PCViBssuperior a la PCV13 pds serotipos22F y 33Fepidemiolégicamentémportantes

A La PCVl1puedeutilizarseen unapautasecuenciaton la PPSV23agministrarsede formaconcomitantecon la
vacunade la gripe

A La PCV1tiene el potencialde abordarla cargade laenfermedadneumocécicaesidualdebidaalostipos
vacunalegincluidoel serotipo3) y alos principalestipos no vacunalegserotipos22F, 33Fgn adultos

PCV13 = pneumococcal conjugate vaccinejdl@nt; PCV15 = pneumococcal conjugate vaccingaldht; PPSV23 = pneumococcal paticharide vaccine, 2&lent



Conclusiones de la VNC 15

A Administrada en pauta secuencial con VNP 23 cubriria mas serotipos.

A Beneficio tedrico adicional de un 3% mas en NN y un 8% mas epoEMNproteccionfrente a los
serotiposincluidosunicamenteen PPV23 y nestanen PCV20(2,9N,17F y 20).

A Datosepidemiolégicosie ENktonfirman especialmenteel serotipo9N se hancrementadq a lo largo deperiodo
estudiado200920119, emrmasde un 50%pasandode 23casosa 50caso$ (S. de Miguel et al). Esterotipotiene
unaletalidad moderada

A Lapauta secuencial de PCV15+ PPV23 es coste efdetivdelos de costefectividad presentados en el
ACIP 2021) . Aqui esta pendiente de precio.

APotencial limitacion Incertidumbres

A Para tener mayor cobertura de serotipss debe administrar en pauta secuencial en poblacion adult:
PCV15+ PPV28on ladificultades de cumplimentacion y posibles errordsecesario conocer la
historia vacunal previa del pacientiesgo de pauta incompletay guedar peor protegidos

A{SNRGALIRA O2Y2 St wmm! X | dzpdtisagaridg &dN@ deSaririaz a ¢ L
conjugada&

https://www.ema.europa.eu/en/documents/produeinformation/vaxneuvancesparproductinformation_en.pdf

PCV13 = pneumococcal conjugate vaccineydl@nt; PCV15 = pneumococcal conjugate vaccinealét; PPSV23 = pneumococcal paticharide vaccine, 2&lent;PCV20 = pneumococcal conjugate vaccinea®nt
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El 70% de los casos de neumonia neumococica hospitalizadaen adultos estan
causados por los serotiposincluidos en APEXXNAR

Distribucion de serotipos vacunales en NAC por todas las causas y NAC neumococica por temporada

Study Period

2011-2012 2012-2013 2013-2014 2014-2015 2015-2016 2016-2017 2017-2018 Total
n % n % n % n % n %o n % n g n g
All-cause CAP 431 14.3 434 14.4 393 13.0 339 1.2 489 16.2 507 16.8 514 170 3107 100
PCV13 serotypes 77 179 83 19.1 59 15.0 44 13.0 44 9.0 64 12.6 68 13.2 439 14.1
PCV15 serotypes® ND ND ND ND ND 73 144 75 14.6 148 14.5
PCV20 serotypes® ND ND ND ND ND 13 223 130 25.3 243 23.8
Most prevalent serotypes (21% in total cases)
1 13 3.0 12 28 G 1.5 2 06 2 04 0 0.0 1 0.2 36 1.2
=3 25 b.8 32 74 23 b9 22 6.5 28 0.7/ 40 79 45 8.8 215 6.9
7F n 286 8 18 9 2.3 4 12 2 04 3 0.6 2 04 39 1.3
8 1 0.2 4 09 1 0.3 1 0.3 5 1.0 32 6.3 39 76 83 2.7
14 6 1.4 10 23 5 1.3 2 06 o] 0.0 6 12 5 1.0 34 1.1
194 8 19 12 28 6 1.5 2 06 4 0.8 6 1.2 b 1.0 43 14
CAP due to Strepfococcus pneumoniae 14 143 m 80 100 167 180 895 28.8
PCV13 serotypes 77 675 83 58.0 59 53.2 44 55.0 44 44.0 64 38.3 68 378 439 431
PCV15 serotypes® ND ND ND ND ND 73 43.7 75 4.7 148 42.7
PCV20 serotypes® ND ND ND MND ND 13 67.7 130 72.2 243 70.0
MNoninvasive CAP® 95 83.3 1z 78.3 96 86.5 71 88.8 g1 95 136 814 165 86.1 746 83.4
PCV13 serotypes 64 674 60 53.6 50 52.1 43 60.6 38 46.9 b4 39.7 64 41.3 373 50.0
PCV15 serotypes® ND ND MD ND ND 61 449 70 452 131 45.0
PCV20 serotypes® ND ND ND ND ND 90 66.2 112 TEA 202 69.4
Invasive CAP® 19 16.7 31 217 15 13.5 9 1n.3 19 19.0 31 18.6 25 13.9 148 16.6
PCV13 serotypes 13 68.4 23 742 2) 60.0 1 1.1 5] 316 10 32.3 4 16.0 66 443
PCV15 serotypes® ND ND ND ND ND 12 38.7 5 20.0 17 30.4
PCV20 serotypes® ND ND ND ND ND 23 A2 18 72.0 41 73.2

Abbreviations: CAP community-acguired pneumonia; ND, not done; PCV, pneumococcal conjugate vaccine; UAD, Pfizer serotype-specific urinary antigen detection test.
*PCVS and PCV20 data were obtained only from 2016 to 2018 when the UAD2 test was available. Extraido de Torres ét al. Clininfect Dis 2021

"Confirmed preurnococcal CAP (by UAD or BinaxNow) for which blood andjor pleural fluid culture result were negative.
“|splate of 5. pneumoniae in blood and/or pleural fluid. Among 149 cases identified, 6 isolates were not serotyped.
CAP/NAC: neumonia adquirida en la comunidadPPV23 =vacuna antineumocadcica polisacérida 23-valente comercializadapor MSD, PCV15 vacuna antineumocécica conjugada 15-valente aprobada por la Union Europea mediante
procedimiento centralizado, pero aln no esta comercializada en Espafia. PC\20 = vacuna antineumocécica conjugada 20-valente; PCV13 = vacuna antineumocadcica conjugada 13-Valente, ST: serotipos
1. Torres A, Menéndez R, Espafia PP, et al. The Evolution and Distribution of Pneumococcal Serotypes in Adults Hospitalized With Community-Acquired Pneumonia in Spain Using a Serotype-Specific Urinary Antigen
Detection Test: The CAPA Study, 2011-2018. Clin Infect Dis. 2021;73(6):1075-1085. doi:10.1093/cid/ciab307



Estudios Fase 3 para Evaluar Seguridad e Inmunogenicidad de PCV20

Estudio / Poblacion

Estudio Comparativo Pivotal
(B7471007)
(EEUU, Suecia)

O 1 &fios, sin vacunacion
antineumocaécica previa

N = 3902 (2184 PCV20)

Estudio en Adultos con
vacunacion antineumocoécica
previa (B7471006)

(EEUU, Suecia)

O 6 &fios, con vacunacion
antineumocécica previa

N =875 (626 PCV20)
Estudio de Consistencia de
Lotes (B7471008)

(EEUV)

1871 49 afos, sin vacunacion
antineumocacica previa

N =1710 (1465 PCV20)

Estudios Coadministracion
(B7471004 71 Gripe)
(B7471026 1 COVID-19)

Cohortes, Grupos y Aleatorizacion

&60 afios:
A CV20/salino, n = 1514 o0
PCV13/PPSV23, n = 1495

50 a 59 anos:
APCV20,n =334 0PCV13, n =111

18 a 49 anos:
APCV20,n=3360PCV13,n= 112

PPSV23 (1-5 aflos antes):
APCV20,n=2530PCV13,n=122
PCV13 (G5 meses antes):

APCV20, n = 248 0 PPSV23, n = 127
PCV13/PPSV23 (O lafio antes):
APCV20,n =125

PCV20 Lote 1, Lote 2y Lote 3
An = 486-490/lote

PCV13:

An =245

Coadministracion en adultos©O6 5 a o s

Gripe (N=1796)
COVID-19 (N =600)

Objetivos Clave
A Seguridad de PCV20

AComparar inmunogenicidad de PCV20 con PCV13
(13 serotipos comunes) en (60 afios

AComparar inmunogenicidad de PCV20 con PPSV23 (7
serotipos adicionales) en G560 afios

A Comparar inmunogenicidad de PCV20 en adultos de 18i 49 afios
y 501 59 afios con adultos de 60-64 afos

ASeguridad de PCV20

A Describir inmunogenicidad de PCV20 en adultosO6 5 ¢ o n
vacunaciéon antineumocécica previa (PPSV23, PCV13, o pauta
secuencial PCV13/PPSV23)

ASeguridad de PCV20
AComparar inmunogenicidad de 3 Lotes diferentes de PCV20

A Evaluar Seguridad e inmunogenicidad de coadministracion de
PCV20 y vacuna inactivada contra la influenza / coadministracion
de PCV20y vacuna ARNm contra COVID-19



Diseiio del estudio B7471007

Mes 0 (Visita 1) Mes 1 (Visita 2) Mes 2 (Visita 3) Mes 6 (Visita 4)

PCV20 | @ é é

060 afos

I Y o JRNYY - S

Aleatorizados
1:1

C

PCV20
501 59 afios ‘ ‘
(N = 445)

& @
18i 49 afios 'H‘ JokNE'Yy PCVi3 é
(N = 448)

Aleatorizados

31 & Extraccién de sangre (‘, Seguimiento telefénico
para inmunogenicidad

C

1YObjetivo inmunogenicidad: GMTs OPA no inferiores para serotipos comunes en cohoriec 1 | 32 &

2U0bjetivo: GMTs OPA especificos por serotipo en cohortes de 18-49 y 50-59 afios no inferiores a niveles en cohorte 60-64 afios

PCV13 = 13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV20 = 20-valent pneumococcal conjugate vaccine; PPSV23 = 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine.
Trial to Evaluate the Safety and Immunogenicity of a 20-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine in Pneumococcal Vaccine-naive Adults.
ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03760146. Results available at https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03760146. Accessed April 15, 2021.



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03760146

PCV20ndujorespuestanmunefrente a los 20
serotipos

t KF&A&S o /2K2NIih m oO! Rdzf & xcn SI Na 2

5

10 ~
PCV20 or PCV13 PCV20 or PPSV23

o
=
O
g ,
) 1

0,1

1 3 4 5 6A 6B 7F 9V 14 18C 19A 19F 23F 8 10A  11A 12F 15B 22F 33F

GMR=geometric mean ratio; PCV13«hBnt pneumococcal conjugate vaccine; PCV28=28nt pneumococcal conjugate vaccine; PPS¥38alent pneumococcal polysaccharide vaccine.
EssinkB, Sabharwal C, Xu X, et al. Phase 3 pivotal evaluationvalé@ pneumococcal conjugate vaccine (PCV20) safety, toleyahititl immunologic noninferiority in participants 18 years and older. Presented at: 40
2020 ID Week; October 225, 2020; Philadelphia, PA.



Resumen estudiavotalfase 3 (B1471007)

A PCV20 induce una respuesta inmune para los 20 serotipos vacunales, en adultos mag8radaede
edad, sin vacunaciGantineumocaocicarevia

A Se establecio la correlacién de inmunogenicidaitiging de los grupos de menor edgdPCV20 indujo
respuestas en adultos de 50 a 59 anos y de 18 a 49 anos que fueron no inferiores a las de los adultos de
60 a 64 afnos

A Entre los adultos de mayor edad o aquellos con factores de riesgo para enfermedad neumocodcica, los
datos de inmunogenicidad sugieren que PCV20 sera tan eficaz como PCV13

A El perfil de seguridad de PCV20 fue similar al de PCV13, con pocos eventos adversos graves observados



Disefno del estudio B7471006 GMTs OPA 1 Mes después de PCV20

Mes 0O (Visita 1) Mes 1 (Visita 2) Mes 6 (Visita 3)
COHORTE A
PPSV23 previa PCV20 | @ é
(QL a O mfos) sin

PCV13 previa °
(N:3E75) M Control | ¢ FHSVEE é

COHORTE B
PCV2
PCV13 previa cvao ‘) ‘)

( O6 meises

PPSV23 previa i‘ Control PPSV23
(N = 375) ¢ ¢

c

C

COHORTE C
PCV13 previa »
seguida por PCV20 ‘) ‘) \.s
PPSV23( O1 afo)
(N=175)

Extraccion de sangre o o . = _ .
para inmunogenicidad \. Seguimiento telefénico w w Grupos control para Evaluacion de Seguridad

Objetivo 1Yde Inmunogenicidad: Describir respuesta inmune aPCV20enadul t os O65 afos previamente va
PCV13, o ambas PCV13y PPSV23

PCV13 = 13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV20 = 20-valent pneumococcal conjugate vaccine; PPSV23 = 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine; GMT = geometric mean titer;
OPA = opsonophagocytic activity; Trial to Evaluate the Safety and Immunogenicity of a 20-Valent Pneumococcal Vaccine in Adults 65 Years of Age or Older With Prior Pneumococcal Vaccination.
ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03835975. Results available at https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03835975 . Accessed April 15, 2021



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03835975

Titulos

PCV20 induce una respuesta robusta para los 20 serotipos,
independiente de la vacunacion antineumocaocica previa

GMTs OPA 1 Mes después de PQMRdos los serotipos

1000

100
10 | |
l HE £ ¥ ¥ 2l ¥ ¥ ] | e M ¥
1 3 4 5 6A 6B 7F 9V 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F
= Before vaccination m 1 Month after vaccination = Before vaccination m 1 Month after vaccination = Before vacc!nation ml ’Month after vaccination
. ' | \ . J
PCV13
Cohorte A > Cohorte B L& Cohorte C N
=26 th i
months prior PPSV23

1-5 year prior

Data on file. Pfizer Inc., New York, NY. .
PPSV 23 = 1 year prior

33F

44



La respuesta a los serotipos incluidos en PCV13 fue superior en
los previamente vacunados con PCV13
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Aumento deGMTSOPA en los 7 serotipos adicionales,
iIndependiente de la vacunacidn antineumococica previa
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Resumende B7471006R dzf 124 xcp F 3248 RS SRIR O2y ¢

A PCV20 induce una respuesta inmune para los 20 serotipos vacunales, en adultos previamente vacunados con
PCV13, PPSV23, o PCV13 seguida por PPSV23

A Estos resultados apoyan el uso de PCV20 para reforzar la respuesta inmune de serotipos compartidos con
PPSV23 y para inducir una respuesta inmune robusta en los serotipos no incluidos en PCV13

A Estos hallazgos son consistentes con el programa de desarrollo clinico de PCV13, donde la inmunogenicidad de
PCV13 fue superior en sujetos previamente vacunados con PCV13 (RBS¥23on refuerzo para los 13
serotipos comunes

A El perfil de seguridade PCV20 fue similar al de PCV13 o PPSV23, independientemente de la vacuna
antineumocacica previa. Se observaron bajas tasas de EA graves



Conclusiones datos presentados VNC 20

A LaPCV2(@arte de undesarrolloclinicoprevio, de la PCV7 y la PCV h3yy extensa Posee3 ECdaselll
realizadosen poblaciéradulta pivotal,consistenciale lotesy el protocolo 1006 deestudiode
Inmunogenicidad de PCV20 en sujetos previamente vacunados con (PPV23, PCV13 o PCV13 + PPV

A Potencial mayor cobertura de serotipos y de fraccion atribuible de enfermedad que la PCV15 y muy
proxima a la de PPV23dlo aprox. 3% de diferencia en NN y un 8% en)ENI

A Mejora la respuestgen comparacion con PPVZ&nte a los serotipos 11A y 22Es mas robusta, mas
especifica, con mayor avidez por el antigeno y mas duradera en el tiempo, no produciendo tolerancie
Inmune e induciendo inmunidathucosal Como corresponde en la respuesta de una vacuna conjugad:
frente a unagpolisacarida

A PCV20 es costefectiva(modelode costS FSOU A DARIR RSt !/ Lt Ood I |jdzNZ

A Facilidad en la implementacion de la pauta vacur@dnuna Unica dosis para toda la poblacion adulta
(criterio de edad y criterio de patologia cronisa)cubriria la gran parte de carga por enfermedad
neumococica. Evitaria errores de administracion y previsiblemente ayudaria a mejorar coberturas

PCV13 = pneumococcal conjugate vaccinejdlént; PCV15 = pneumococcal conjugate vaccingaldht; PPSV23 = pneumococcal pabcharide vaccine, 2&lent;PCV20 = pneumococcal conjugate vaccinealht



Aprobacion FDA para PCV20 para la prevencion de
enfermedad neumococica

ﬁ U.S. FOOD 8( DRUG
Our STN: BL 125731/0 BLA APPROVAL AND

BLA ACCELERATED APPROVAL
Wyeth Pharmaceuticals LLC
Attention: Patrick Thomas June 10, 2021
500 Arcola Road
G4450
Collegeville, PA 19426

Dear Mr. Thomas:

Please refer to your Biologics License Application (BLA) submitted and received
October 8, 2020, under section 351(a) of the Public Health Service Act (PHS Act) for

Prevnar 20 is a vaccine indicated for active immunization for

We also refer to our approval letter dated June &, 2021, which contained the following

the prevention of pneumonia and invasive disease caused by

The date of manufacture shall be defined as the date of final sterile filtration of

Streptococcus pneumoniaerotypes 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8,

This replacement approval letter incorporates the correction of the error. The effective

approval date will remain June 8, 2021, the date of the original approval letter. 9V, 1OA, 11A, 12F, 14’ 158, 18C’ 19A’ 19':’ 22':’ 23':’ and 33': |n

LICENSING

We have approved your BLA for Pneumococcal 20-valent Conjugate Vaccine effective d It 1 8 f d | d

this date. You are hereby authorized to introduce or deliver for introduction into a u S ears O a e an O e r'
interstate commerce, Pneumococcal 20-valent Conjugate Vaccine under your existing
Department of Health and Human Services U.S. License No.0003. Pneumococcal 20-
valent Conjugate Vaccine (Prevnar 20) is indicated for active immunization for the
prevention of invasive disease caused by Streptococcus pneumoniae serotypes 1, 3, 4,
5, 6A, 6B, TF, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, and 33F in
adults 18 years of age and older and the prevention of pneumenia caused by
Streptococeus pneumoniae serotypes 1, 3,4, 5, BA, 6B, TF, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, and
23F in adults 18 years of age and older.

Effective this date, we have also approved your BLA for Pneumococcal 20-valent
Conjugate Vaccine, according to the regulations for accelerated approval, 21 CFR
601.41. You are hereby authorized to infroduce or deliver for introduction into interstate
commerce, Pneumococcal 20-valent Conjugate Vaccine under your existing
Department of Health and Human Services U.S. License No. 0003. Pneumococcal 20-
valent Conjugate Vaccine is indicated for active immunization for the prevention of
pneumonia caused by Streptococcus pneumoniae serotypes 8, 10A, 11A, 12F, 158,
22F, and 33F in adults 18 years of age and older

U.S. Food & Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

Siver Spring. MD 20883

wwwfda.gov

https://www.fda.gov/media/150021/download



https://www.fda.gov/media/150021/download

Aprobacion EMA para PCV20 para la prevencion de
enfermedad neumococica

Por la que se concede la autorizacion de comercializacion
conforme al Reglamento (Cf)726/2004 del Parlamento Europeo

y del Consejo al medicamento para uso humano
"Apexxnar Vacuna antineumocdcica polisacarida conjugada (20

valente, adsorbida)"

ES ES

COMISION EUROPH¥ECISION DE EJECUCION DE LA COMISION. Bruselas, 14.2.2022



Nuevas Recomendaciones de ACIP

Centers for Disease Control and Prevention

Morbidity and Mortality Weekly Report

Weekly /Vol. 71 /No. 4 January 28, 2022

Use of 15-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine and 20-Valent Pneumococcal
Conjugate Vaccine Among U.S. Adults: Updated Recommendations of the
Advisory Committee on Immunization Practices — United States, 2022

Miwakss Kolbrayashi, MD'; Jermier L. Farrae. MPH'; Ryan Garke, MPH'; Assades Besson, MD%; Lass Chikis, MPH; Andrew |, Leidner, PRD'
Durug Carmpos-Ourcale, MDY, Reberea L Morgan, PR’ Sarah S Losg, M. H. Kepp Tabot, MI); Katherine A. Pockling, MDD, Tasars Plishvili, PRI

In 2021, 20-valent preumococcal g e (PCv)

(PCV20) (Wyeth Pharmaceuticals LLC, a subsidiary of Pizer
Inc.) and 15-valeat PCV (PCV15) (Mer k\h rp & Dohme
Cosp.) were licensed by ood and Drug Ad

8 years, based on 5
body responses 1o PCV20 and PCV
PCV(PCVII) h Pharmuceusicals LLC, 4 subs
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Dev 1,m;.

PCVI3and PPSV2i w

I Continuing Education examination avallable &

/ (D(_ U.S. Department of Mealth and Human Services
C Centers for Disease Control and Prevention
N

New Pneumococcal Vaccine Recommendations

Adults aged 265 years. Adults aged 265 years who have not
previously received PCV or whose previous vaccination history
is unknown should receive 1 dose of PCV (cither PCV20 or
PCV15). When PCV1S is used, it should be followed by a
dose of PPSV23 (Table 1).

Adults aged 19-64 years with certain underlying medical
conditions or other risk factors. Adules aged 19-64 years
with certain underlying medical conditions or other risk fac-
tors who have not previously received PCV or whose previous

vaccination history is unknown should receive | dose of PCV
(either PCV20 or PCV15). When PCVIS is used, it should
be followed by a dose of PPSV23,

Adultos 65 afios que no hayan recibido previamente una vacuna
antineumococica conjugada o con antecedentes de vacunacion desconocidos
deben recibir una vacuna antineumocdcica conjugada (PCV20 o PCV15).
Cuando se use PCV15, debe seguirse de una dosis de PPV23.

Adultos Q19 afios con ciertas condiciones médicas u otros factores de
riesgo* que no hayan recibido previamente una vacuna antineumococica
conjugada o con antecedentes de vacunacion desconocidos deben recibir una
vacuna antineumocécica conjugada (PCV20 o PCV15). Cuando se use PCV15,
debe seguirse de una dosis de PPV23.




Nuevas Recomendaciones de ACIP (octubre, 2021)

Proposed Age-based Recommendation

Adults 65 years of age or older who have not previously
received a pneumococcal conjugate vaccine or whose previous
vaccination history is unknown should receive a pneumococcal
conjugate vaccine (either PCV20 or PCV15). If PCV15 is used,
this should be followed by a dose of PPSV23.

Proposed Risk-based Recommendation

Adults aged 19 years of age or older with certain underlying
medical conditions or other risk factors* who have not
previously received a pneumococcal conjugate vaccine or
whose previous vaccination history is unknown should receive a
pneumococcal conjugate vaccine (either PCV20 or PCV15). If
PCV15 is used, this should be followed by a dose of PPSV23.

Adultos x5 afiosque no hayanrecibidopreviamenteunavacunaantineumocaocica
conjugadao con antecedentesde vacunaciéndesconocidosdeben recibir una
vacunaantineumocaocicaconjugada(PC\20 o PC\15). Cuandose use PC\15, debe
seguirsede unadosisde PP\23.

Adultos»19 afioscon ciertascondicionesmédicasu otros factoresde riesgo* que
no hayan recibido previamente una vacuna antineumocaécicaconjugadao con
antecedentes de vacunacion desconocidos deben recibir una vacuna
antineumocaocicaonjugadaPC\20 o PC\15). Cuandose usePC\L5, debeseguirse
deunadosisde PP\23.

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-10-20-21/02-Pneumococcal-Kobayashi-508.pdf



https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-10-20-21/02-Pneumococcal-Kobayashi-508.pdf

La recomendacion de pauta secuencial podria condicionar
errores de programa y menores coberturas

A ACIP recomendo6 la vacunacion secuencial
con PCV13, seguida ocho semanas despues,
por PPSV23 a todos los adultos con alto PPSV23A PCV13
riesgo de enfermedad neumocdcica. pauta inversa®

A Entre 224.132 pacientes, 49% no

: 0 | A\ Solo PPSV23b
estaban vacunados. Solo el 15% de |

los sujetos
vacunados

A De la poblacién vacunada: el 15% completaron la
2 g A 0 secuencia
cor_np_l,eto la seriemientras que _eIL7 Yo VAL R
recibié la secuencia en orden inverse), correctamenteb
45% recibi6 solo PCV13el23% solo
PPSV23

a. De los adultos que completaron la vacunacion antineumocdcica, 0.2% recibieron
PCV13 y PPSV23 el mismo dia. No es posible en base a los datos disponibles
conocer qué vacuna se recibi6 primero.

b. De los adultos que recibieron sélo un tipo de vacuna, se registré un seguimiento de
al menos 12 meses desde la recepcién de la primera dosis en: 72.8% de adultos que
recibieron PPSV23 y 53.4% de adultos que recibieron PCV13.

Solo PCV13
pauta no completadaP

Yang X, et al. Vaccine. 2018; 36:7574-7579.




Recomendacionede pauta secuenciapuedentraducirseen una
disminucion de coberturas y erroresprogramaticosen suadministracion

A Partial Compliance B Full Compliance
Morga A et al. Vaccine, 2022. ;o] o]
[ E 0..?'— E C-:?—
40(15): 22742281
O 05 O g5
-% 0.4 % 0.4
S 0.2 = 0.3
A Evaludas tasas de cumplimentacion correcta de la g ] 3%
pauta secuencial en poblacién >65 afios con patologia 00— 0T T
L, . . . o 365 730 1085 1480 1825 2190 2555 0 365 730 1095 1460 1825 2180 2535
cronica (cohorte HR) y en pacientes de alto riesgo Time (Days) Time (Days)
Con inmunocompromiSdCOhorte HRl). KM estimate m aw o2 015 oaT 019 KM estimate o oo 002 003 =Xl 005
[95% €I} {08 006 [0 00 (012,002 (16,018 1T, 017 (018,018 [95% €I} .00 01 001 (002, 002 (0.03, 003 04 004 (005 005
. . Filg, 5 HR1 Cohort®: Pamal ':AJa.'.“ Full (n]lcormplianoe mlthel.ﬁ .PICIF Pneumococcal Valocine Rmmnmmdahml. Overall, IKM Eg:mals “ HR1 cohort iml-lud.ud adlults
A Para lacohorte HR1 la tasa de cumplimiento total fue ot e o i s S e M 0 O oA ey Conmie n i
del 5% a los 6 afios de seguimier{teolo 2% recibid 101
PCV13 y PPSV23 a los 3 afios de seguimiento). 8 ]
£ o]
. . S 05+
A Para lacohorte HR2 la tasa de cumplimiento total fue £ o
del20% a los 6 aflos de seguimiento (mayorpac g o]
Con diabetes 27% y menor en alcoholismo 8%) e - - — -
Time (Days)
1 year 2 years 3 years 4 years 5 years 6 years
Compliance 0.06 010 o2 0.15 0.18 0.20

rate (85% CI)  (0.08,0.07) (0.09,0.10) (012,012} (0.15,0.15) (0.18,0.18)  (0.20,0.20)

Fig 6. HR2Z Cohort®: Full Compliance to the US ACIP F occal Vaccine Rec dation, Overall, KM Estimates * HR2 Cohort included adults with chronic heart,
lung, or liver disease; diabetes mellitus; alcoholism; drrhosis; or cigarette smoking. Abbreviations: ACIP, Advisory Committes on Immunization Practices; Cl, confidence
interval; HR, high-risk; KM, Kaplan-Meier; US, United States.

La confusion en el orden de administracion de las vacunas que puede afectar
negativamente la respuesta inmunitaria (es decir, administrar primero PPSV23)




Baja implementacion de |la pauta secuencial en
Inmunocomprometidos en Alemania

Estudio de cohorte retrospectivo para evaluar las tasas de
vacunacion secuencial, recomendada en

inmunocomprometidos, y los cambios a lo largo del tiempo.

Se establecen dos cohortes: cohorte A (primer
diagnostico de condicion inmunocomprometida entre
01/2013y 12/2014) y cohorte B (primer diagnostico
entre 01/2015y 12/2017). Seguimiento de cada
paciente 2 afos.

Son tasas acumuladas de vacunacion desde el
diagndstico. Se evaltan cada trimestre.

Las tasas de vacunacion secuencial
recomendada por STIKO en
inmunocomprometidos fueron bajas;  fueron
mayores en pacientes de 16 a 59 afios que en
pacientes O60 afos.

% vaccinated

5.4%

4,8%
4,2%
3,9%
3,6% 3,4%
3,0% 3,0%
2,6%
2.4%
2,2%
18% 1,89
3%I I

Q8
T:me since f|rst documented |mmunocompromlsed condltlon for pneumococcal disease in
quarters

mCohort A =Cohort B

Fig 2. Cumulative pneumococcal vaccination rate within eight quarters after first documented
immunocompromised condition by cohort.

*Dado que la vacunacion secuencial se agregé por primera vez a las recomendaciones de STIKO en agosto de
2016 (PCV13 seguida de una vacuna PPSV23 6 a 12 meses después), hicimos este analisis solo para la cohorte B
[ 15]. La tasa de vacunacién secuencial en pacientes inmunocomprometidos se calculé como la proporcion de
pacientes que recibieron una segunda vacunacion antineumocdcica dentro de un periodo de tiempo de hasta 15
meses después de la primera vacunacion, entre todos los pacientes que recibieron una primera vacunacion.

Sprenger R, Hackl D, Kossack N, Schiffner-Rohe J, Wohlleben J, et al. (2022) Pneumococcal vaccination rates in immunocompromised patients in Germany: A retrospective cohort study to assess
sequential vaccination rates and changes over time. PLOS ONE 17(3): e0265433. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0265433



https://doi.org/10.1371/journal.pone.0265433
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0265433#pone.0265433.ref015

Consenso de la SEMPSPGS

sobre vacunacion
frente a NEUMOCOCO

en el adulto

Sociedad Esparola
Medicina Preventiva,
Salud Publica y Gestién Sanitaria

Red de vacunas

Sociedad Espanola de Medicina Preventiva,
Salud Publica y Gestidn Sanitaria

Octubre, 2022

Resumen ejecutivo

Recomendaciones generales de vacunacion antineumocodcica en el adulto con
riesgo de ENI

R1- Se recomienda la vacunacion antineumococica en adultos de 60 afos o mas, y de 18 afios o
mas con condiciones de riesgo de ENI (ver tabla 7 “Recomendaciones de inmunizacién frente a
Nneumococo en grupos de riesgo”).

R2- Se recomienda preferentemente la vacunacidon antineumocadcica con dosis Unica de VNC20
frente a la pauta secuencial (VNC13+VNP23 o VNCI15+VNP23).

R3- En caso de no disponibilidad de VNC20, se recomienda la pauta secuencial VNC15+VNP23
frente a la pauta secuencial VNCI3+VNP23.

¢Se debe completar la pauta vacunal con las nuevas vacunas antineumococicas
conjugadas (VNC20 o VNCI15) en adultos con riesgo de ENI que han recibido
previamente alguna vacuna frente a neumococo?

R4- Se recomienda que los adultos con riesgo de ENI gue han recibido una uUnica dosis de vacuna
antineumocdcica (VNCI13 o VNP23), completen su pauta vacunal preferentemente con VNC20.

dCual es el intervalo recomendado para administrar VNC20 en adultos con
antecedente de vacunacion antineumocadcica?

R5- Se recomienda administrar VNC20 al menos 12 meses tras VNP23 y al menos 6 meses tras
VNCI3.

Recomendaciones de pauta vacunal antineumocdcica en el adulto con riesgo
de ENI segun historial de vacunacion

Sin antecedente de vacunacion antineumococica

R6- En aquellos adultos con riesgo de ENI que no se hubiesen vacunado frente a neumococo o
gue su historial vacunal sea incierto, y que reciban VNC20, no serd necesario administrar ninguna
vacuna antineumococica adicional, ni conjugada (VNCI13, VNCI15, VNC20) ni polisacarida (VNP23).

R7- En aquellos adultos con riesgo de ENI que no se hubiesen vacunado frente a neumococo o
gue su historial vacunal sea incierto, y que reciban VNCI5, se deberd completar la vacunacion con
una dosis de VNP23, siendo el intervalo recomendado de al menos 12 meses, aungue el intervalo
minimo entre ambas de 8 semanas debe ser considerado en aquellos adultos inmunocomprome-
tidos, con implante coclear y/o fistula de liquido cefalorraguideo.



Tabla 7. Recomendaciones de inmunizaciéon frente a neumococo en grupos de riesgo

Condiciones de riesgo de ENI

Inmunodeprimidos:

Consenso SSCC
2017

Organismo

Ponencia del

CISNS de Vacunas

20182

Consenso
SEMPSPGS 2022

Neoplasia hematoldgica VNC13 'y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Neoplasia de érgano soélido VNC13 'y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Enfermedad renal crénica y sindrome nefrético VNC13 y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Trasplante de érgano sdlido VNC13 'y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Trasplante de progenitores hematopoyéticos VNC13 'y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20?
Tratamiento guimioterdpico o inmunosupresor VNC13 y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Infeccion por VIH VNC13 'y VNP23 VNC13 y VNP23 VNC20
Enfermedad reumatoldgica autoinmune VNC13 'y VNP23 NR VNC20
Enfermedad inflamatoria intestinal VNC13 y VNP23 NR VNC20
Inmunodeficiencia (incluido DFSC) NR VNC13 y VNP23 VNC20
Inmunocompetentes con patologias de base:
Asplenia anatémica o funcional VNC13 'y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Fistulas de LCR VNC13 y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Implante coclear VNC13 y VNP23 VNC13 'y VNP23 VNC20
Enfermedad respiratoria cronica VNCI13 VNP23 VNC20
Enfermedad hepdtica cronica VNC13 VNP23 VNC20
Cirrosis VNC13 VNC13'y VNP23 VNC20
Enfermedad cardiovascular crénica VNC13 VNP23 VNC20
Diabetes en tratamiento con ADO/insulina VNCI13 VNP23 VNC20
Sindrome de Down NR VNC13 y VNP23 VNC20
Enfermedad celiaca NR VNP23 VNC20
Enfermedad neuroldgica y neuromusculares graves NR VNP23 VNC20
Inmunocompetentes con otros factores de riesgo:
Tabaquismo VNC13 NR VNC20
Abuso alcohol VNC13 VNCI13 y VNP23 VNC20
Antecedente de ENI VNC13 VNC13 y VNP23 VNC20
Edad 260 afios NR NR VNC20
Edad >65 afios VNCI13 y VNP23 VNP23 VNC20
Personas institucionalizadas NR VNP23 VNC20

ENI: Enfermedad neumocdcica invasiva; SSCC: sociedades cientificas; CISNS: Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud; SEMPSPGS: Sociedad Espafola de Medicina Preventiva, Salud Publica y Gestién Sanitaria; NR: No recomenda-
do; VNC20: Vacuna antineumocdcica conjugada 20 serotipos; VNC13: Vacuna antineumocdcica conjugada 13 serotipos;
VNP23: Vacuna antineumocdcica conjugada 23 serotipos; VIH: Virus de la inmunodeficiencia humana; DFSC: Déficit de
factores del sistema del complemento; DM: Diabetes mellitus; LCR: Liquido cefalorraquideo;, ADO: Antidiabéticos orales.

Ref. (1) Consensus document on pneumococcal vaccination in adults at risk by age and underlying clinical conditions. 2017
Update. Rev Esp Quimioter. 2017 Apr;30(2):142-168; (2) Grupo de trabajo vacunacién en poblacién adulta y grupos de
riesgo de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y en
determinadas situaciones. Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, julio 2018. https:/www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromo-
cion/vacunaciones/programasDeVacunacion/riesgo/ docs/VacGruposRiesgo_todas_las_edades.pdf; (3) Los receptores
de TPH son una poblacion especial que suele requerir de pautas de primovacunacion, por lo que dosis adicionales de
VNC20 pueden ser necesarias.
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DEPARTAMENTO DE SALUD

ORDEN SLT/202/2022, de 30 de agosto, por la que se actualiza el calendario de vacunaciones sistematicas.

El Decreto 95/2014, de 1 de julio, por el que se establece el calendario de vacunaciones sistematicas, faculté a
la persona titular del departamento competente en materia de salud para efectuar, mediante una orden, y de
acuerdo con las recomendaciones del Consejo Asesor de Vacunaciones del departamento competente en
materia de salud, las modificaciones o actualizaciones sobre las pautas del calendario de vacunaciones
sistematicas que necesiten de revision para adaptarlas a los nuevos requerimientos cientificos y
epidemioldgicos.

Desde la publicacién del Decreto 95/2014, de 1 de julio, y sus actualizaciones posteriores mediante la Orden
SLT/175/2016, de 20 de junio, la Orden SLT/236/2019, de 19 de diciembre, y la Orden SLT/46/2022, de 22 de
marzo, se han producido cambios en las recomendaciones de algunas de las vacunas incluidas en el calendario,
por lo que procede actualizar nuevamente el calendario de vacunaciones sistematicas.

El Consejo Asesor de Vacunaciones del Departamento de Salud acordd, en la reunion de 19 de abril de 2022, la
incorporacion de la vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH) a los chicos de sexto de primaria (11-12
anos), la cual hasta la fecha Unicamente se administraba a las chicas en el calendario de vacunaciones
sistematicas de Catalufia, motivo por el que se incluye la vacuna del VPH en esta herramienta de planificacién,
y se administrara a partir del curso escolar 2022-2023, con el objetivo de proteger los chicos y chicas tal y
como ya se hacia desde el afio 2009 a las chicas de esta edad.

Por otra parte, también se acordd incorporar al calendario de vacunaciones sistematicas de Cataluna la vacuna
recombinante contra el herpes zéster (HZ/su) a los 65 y 80 anos, segun el acuerdo aprobado por la Comisidn
de Salud Publica el 25 de marzo de 2021.

De todas formas, el Consejo Asesor de Vacunaciones considera adecuado sustituir la vacuna antineumocdcica
23-valente que se administra a los 65 afios por una nueva vacuna, la vacuna antineumocdcica conjugada 20-
valente (VNC20), para mejorar la proteccidn contra la enfermedad en las personas mayores.






