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I Bienvenida

Inmunizacion a lo largo de la vida:

El caso de la Familia Vives Bueno

Enfermedades inmunoprevenibles en la Infancia:

El caso de Jacobo Vives Bueno.

Un acto de amor para toda la familia:

Que el VPH no te toque

Respirar y vivir:

Que la enfermedad neumocadcica no sea un problema
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Inmunizacion a lo largo
de la vida:

El caso de la familia

Vives Bueno
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Colombia 2019 - 2021

Alta carga de enfermedad por causas con potencial Inmunoprevenible !

Ambos sexos, todas las edades. Causas de muerte en 2019. Ambos sexos, todas las edades. Causas de muerte en 2021.
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Oportunidades de prevencion a lo largo del curso de vida?

Enfoque aplicado a los programas de inmunizacion: 2

Administrar las dosis de las vacunas cuando la persona es
particularmente susceptible a una enfermedad

Asegurar una buena relacion costo-eficacia para prevenir
enfermedades en etapas presentes y posteriores de la vida

Minimizar los efectos de la inmunosenescencia al cerrar las brechas de
inmunidad mas urgentes dentro de cada grupo etario.

Mejorar la trayectoria de salud al integrar los servicios de vacunacién con
otras practicas de salud adecuadas para la edad.
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¢Qué enfermedades se pueden prevenir a lo largo de la vida? 3

Adulto mayor#>

Embarazo Recién nacido <12 Meses 12-24 meses Nifez Adolescencia Adultez*>
_ 1 | I > | I (o} LI | |
<0/ (€ = -
[~ - q
Influenza Hepatitis B Poliomielitis Sarampidén VPH VPH VPH Difteria
Difteria Tuberculosis Difteria Rubeola Difteria Difteria Difteria Tétanos
Tétanos Tétanos Parotiditis Tétanos Tétanos Tétanos Tos ferina
Tos ferina Tos ferina Varicela Influenza Influenza Hepatitis Ay B Influenza
Covid-19 Hib Neumococo Varicela Covid-19 Influenza Covid-19
Hepatitis B Hepatitis A Covid-19 Varicela Covid-19 Herpes Zoster
Influenza Difteria Neumococo Neumococo
Rotavirus Tétanos Varicela
Neumococo Tos ferina
Fiebre amarilla
Hepatitis B
Influenza



Enfermedades inmunoprevenibles en la infanciay
abordaje desde la humanizacion:

El caso de

“Jacobo
Vives Bueno



Descripcion del caso
de Jacobo Vives:

Es el menor de los hijos de la familia Vives Bueno.

Tiene 4 meses de edad y representa una gran ilusion para la
familia por cuanto es el primer hijo de un nuevo hogar.

Jacobo nacié a término. Su familia hara todo lo que esté a su
alcance para que crezca sano y con el minimo de complicaciones
salud durante su infancia.



Las enfermedades respiratorias, segunda causa de muerte
en < 5 afios en el grupo de enfermedades transmisibles®

El 99% de las muertes por neumonia en
<de 5 afnos ocurren en paises de bajos vy
medianos ingresos. ’

Streptococcus pneumoniae,
principal patégeno asociado.?

Condiciones de riesgo para enfermedad
neumocdcica’®:

* Inmunocompromiso

* Enfermedades crénicas

* Implante coclear

* Asplenia

* Fuga de liquido cefalorraquideo

En Colombia, 2021 #: Carga de enfermedad por infecciones
respiratorias en <5 afios, ambos sexos, 2021. ¢

Congenital

covio-19INeonatal
II-
1

—® 5.2% del total de
muertes en < 5 afios ©

I Enfermedades transmisibles

co ST Oth COVID
w Enfermedades crdnicas

no transmisibles

Lesiones de causa externa

Violence
-
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Caracteristicas clinicas de la enfermedad neumocdcica

La mayoria de sindromes de enfermedad invasiva son neumonia, bacteriemia y meningitis%11

La enfermedad neumocdcica puede ser invasiva o no invasiva y abarca desde infecciones leves de la mucosa
de las vias respiratorias hasta enfermedad neumocdcica invasiva grave, a veces mortal.11-12

ENFERMEDAD
NEUMOCOCICA

|, No invasiva o no bacteriémica —‘
Sinusitis Otitis media Neumonia no
aguda (OMA) bacteriémica (NNB)

s Gravedad de ﬁ

la enfermedad

v En el 2023, se notificaron 1.352 casos probables de meningitis bacteriana, el 47,9% fue confirmado por laboratorio y de éstos, el 41,6% fueron por S.
pneumoniae. 12

v’ La bacteriemia y la neumonia neumocdcica bacteriémica son manifestaciones frecuentes.11-12

v’ La meningitis es una manifestacion menos frecuente, pero presenta tasas de letalidad mas elevadas y un riesgo asociado de pérdida de audicion o
retraso del desarrollo en los nifios. 12




Desafios en el recambio de serotipos del S. pneumoniae

Vigilancia por laboratorio en algunos paises de Latam'*

Serotipos de neumococo identificados en Serotipos de neumococos identificados en
paises seleccionados* con vigilancia paises seleccionados* con vigilancia
centinela de neumonias bacterianas 2017- centinela de meningitis bacterianas 2017-
2019 2019

@ 3 O snes @ 6C @ 6C/6D @ 12F/12A/12B/44/46 @ 14 ® 3050 A @ 77 @ 12FN12A128/44/46 @ 15A15F
® 19A @ Otros ® 5Fr @ 97 @ 22F @ 227227 @ 238 @ 23F

@ 35A/35C/42 @ 38 @ Otros

*Bolivia, Colombia, Ecuador y Paraguay *Argentina, Bolivia, Colombia, Ecuador, Nicaragua, Paraguay
Bolivia, Colombia, Ecuador y P: Ar Bolivia, Cs bia, Ecuador, N P

Fuente: VINUVAcasos Fuente: VINUVAcasos

- Los serotipos 3 y 19A son los mas prevalentes en los casos de neumonias bacterianas.'#

- La OMS en 2019 indicé que, a pesar de los datos de inmunogenicidad, la evidencia de una reduccion
directa o indirecta de la ENI debida al serotipo 3 después de la administracion de PCV13 no es
todavia concluyente.”

Vigilancia por laboratorio del S. pneumoniae en Colombia °

Los serotipos incluidos en la vacuna PCV10 han disminuido, los no
cubiertos han aumentado.

Distribucion de serotipos de S. pneumoniae en ninos menores de 5 afos por
ano de vigilancia, Colombia 2016-2021, n= 1797

100,0
—PCV10 PCV13= =3= = 19A= = A= = 6C——NO PCV
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n= 181 150 142 107 137 124 86 78 51 91 15 146 135 143 £ 65
Afios de vigilancia
PCV10: 1, 4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F

PCV13:1, 3, 4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F
NO PCV: Se identificaron 45 serotipos no incluidos en PCV10 y PCV13 con frecuencias iguales o menores a 15 aislamientos.

- Recambio de serotipos, efecto de la vacunacién con PCV10.




éComo los menores de 5 anos pueden
ser protegidos contra la enfermedad
neumococica a través de la vacunacion?

Contexto colombiano: biolégicos conjugados contra neumococo, aprobados por INVIMA* 16-18

Composicion de Serotipos

PCV10 16 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 5 7F
PCV13 V7 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F  19A
PCV15 18 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F  19A | 22F | 33F
Mantener Jacobo podria beneficiarse del biolégico conjugado de 15 serotipos:
inmunogenicidad
@ comparada con otras La poblacion pediatrica debe continuar
conjugadas siendo protegida contra los serotipos

cubiertos por la vacunacion disponibley, Esquema rutinario de vacunacion para infantes y nifios pequefios 1°

al mismo tiempo, ampliar la cobertura a
serotipos no vacunales. 1

Esquema de 3 Dosis (Serie primaria de dos dosis seguida por una dosis para nifios pequefios)

inmune comparable, no inferior a PCV13. 10

EDAD 2 Meses 4 Meses 12 Meses
La evidencia de la persistencia de
sergtlpos cubl'ertos 2ol eI Esquema de 4 Dosis (Serie primaria de tres dosis seguidas por una dosis para nifios pequefios
Agregar importantes sugiere necesidades de nuevas vacunas
serotipos causantes de con mayor eficacia.1°
enfermedad
EDAD 2 Meses 4 Meses 6 Meses 12 a 15 Meses
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Que Jacobo tenga una infancia saludable,
ino es responsabilidad solo de sus padres!

Desde nuestro rol, écomo podemos propiciar un futuro saludable para Jacobo?

-]

Educando sobre los riesgos de
la infeccidon por neumococo?°

Promoviendo medidas como
la lactancia maternal exclusiva?®

1%

Informando sobre los beneficios de la
prevencion a través de la vacunacion?®

Sensibilizando sobre la importancia del cuidado
en un lactante con factores de riesgo,

considerando el entorno familiar: exposicién al humo
del tabaco, mala calidad del aire, etc 20
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Un acto de amor
para toda la familia:
Que el VPH
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colombianas son diagnosticadas cada dia
con cancer de cuello uterino...??

...a pesar de ser una enfermedad con enfoques

eficaces de prevencion primaria y secundaria.??

colombianas mueren cada dia por cancer
de cuello uterino...?

...a pesar de ser una enfermedad con alta
posibilidad de curaciéon cuando es detectada
oportunamente y tratada de forma eficaz. 23



Mortalidad por cancer en las colombianas

Las mas jovenes, presentan la mayor carga de enfermedad por céncer de cuello uterino %4
Mujeres de todas las edades?* Mujeres de 20 a 65 afios** Mujeres de 20 a 35 afios™
Breast [N 33 sreast [N 57 Cervix uteri 1.9
Colorectum [ 7 Cervix uteri 8.4 Leukaemia [N ::
stomach | NG 6o stomach [N s sreast [N 7
Cervix uteri 6.9 Colorectum [ NG -3 stomach [NNEGEGEGE 1:
wng [ 5 ovary [ :6 Colorectum [N 1.0
ovary [ /1 tung [ 43 Central nervous system [ 0.3
Other specified cancers [N 37 Other specified cancers [ 2.9 Other specified cancers || N o.8
Unspecified sites [ 3.6 Leukaemia [N 2.8 Non-Hodgkin lymphoma [l 0.6
Leukaemia [N 35 Unspecified sites [ 2.8 ovary [ os
pancreas |G 3.4 Pancreas [ 23 Unspecified sites [l 0.5
Liver _ 31 Central nervous system - 2.1 Hodgkin lymphoma - 03
Central nervous system [ 2.2 Non-Hodgidn lymphoma [Nl 1.9 tung [l 0.3
Non-Hodgkin lymphoma [ 2.2 Liver [ 1.9 Liver Wl 0.2
Corpus uteri [N 13 .COVPUS uteri [l 1.5 Melanoma of skin ] 0.1
Multiple myeloma - 1.2 Multiple myeloma [l 0.9 Kidney I 0.1
00 20 40 60 80 100 120 140 160 180 00 05 10 15 20 25
00 20 40 60 80 100 120 140 160
Tasa Ajustada por Edad por 100,000 hab Tasa Ajustada por Edad por 100.000 hab Tasa Ajustada por Edad por 100.000 hab

v/ CUU impacta la capacidad de trabajar, productividad, seguridad e independencia econémica de las mujeres.
v’ Las familias pueden verse afectadas en su seguridad financiera, alimentaria y educacién. 2°

v El 20% de los nifios que pierden a su madre a causa del cancer, es debido al cancer de cuello uterino. 26

2024]




Canceres asociados al VPH en el mundo, 20202/
En todo el mundo, el VPH representa una alta carga de

) enfermedad para hombres y mujeres. 28
Cancer de
cuello uterino 9 tipos de VPH estan asociados con una alta carga de enfermedad global. 28

604.127

casos nuevos cada afio

Cancerde
CuelloUterino

~ oM 9%

Cancer anal 16,18,31,33,45,52,58 . Tipo16 3 ; "

Cancerdeano

Verrugas
anogenitales

0
69-75% 90/0

Cancerde
VulvayVagina

Cancer vaginal

Elaboracion propia a partir de Bruniy col, 2023 :



Mujeres con antecedente de enfermedad asociada al VPH
Mayor riesgo de reinfeccién y nuevos canceres asociados?®:3°

9,6

VECES

Hasta

47%

Mas riesgo de desarrollar precanceres y
canceres por VPH en varios sitios
anatémicos %°.

Mayor riesgo de recurrencia de la infeccidn
por el VPH, a pesar del tratamiento efectivo
de las lesiones.3°

de incidencia de reinfeccion,
después de ser tratadas.3

Incidencia de canceres asociados al VPH en mujeres con y sin antecedente de
NIC32°

704 W omE nistory
Mo CING history

i LLil. I||

Anal Cancer AlN3 'll'l.l‘ll‘arC.HnDEl’ WIN3 'il'aulhﬂ Cancer  VAIN3 Dmpl‘lmﬂ Any HPY- Ay HPY- Ay HPY-
Related Related Related
Carcinoma Pramalkpnancy m noma

Pmml-unmc:r

Incidence Rate | par 100,000 person-years)
8 & 2 8

2

=

Fuente: Ebisch et al. 2017
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Mujeres con antecedente de enfermedad asociada al VPH

Es necesario tomar medidas preventivas en mujeres adultas o con antecedente de enfermedad por VPH30-

Tamizacion

Seguimiento
ginecoldgico

Elaboracidn propia a partir de Ebisch et al. 2017%°

...buscando reducir el riesgo de desarrollar nuevos
precanceres o canceres asociados al VPH. 30

La prevencion primaria de carcinomas y precanceres

relacionados con el VPH mediante la vacunacion solo

estd disponible en programas gratuitos para ninas y
adolescentes. 30

Las mujeres mayores y las no vacunadas aun tienen
riesgo de contraer enfermedades relacionados con el
VPH en varias décadas. 3°

®

()
=
72]
o



La incidencia de infeccion por el VPH es mayor en los hombres
comparado con las mujeres3!

1 de cada 3 hombres en el mundo

podria estar infectado de VPH3? Medidas como la vacunacion, la circuncision y el uso de

preservativo entre otras, podrian ayudar a reducir la
transmision del VPH. 31

L
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La incidencia de enfermedad por VPH en HSH y hombres
trans es alta

HSH tienen prevalencias mayores de infeccion anogenital
por VPH de alto riesgo33

Hombres trans que tienen su Utero intacto, pueden
desarrollar enfermedades como CCU. 3>

41% 6’9% La prevencién del VPH en HSH y debe integrar

estrategias de educacion en salud sexual, tamizacion y
veces mas riesgo de vacunacion contra el VPH. 36

HSH tienen »20 cancer anal 34

versus hombres heterosexuales

HSH: Hombres que tienen sexo con hombres




25

20

15

10

Personas en situacion de inmunosupresion

La coinfeccion VPH-VIH es comun entre PVVIH

La carga de enfermedad es significativa, tanto en hombres y mujeres.3’

Tasa de incidencia estandarizada

de canceres asociados al VPH en PVVIH 3/

Ano

Cervix

Vagina

Vulva

Prevalendia estimada de verrugas en PWIH:

[ ) [ J [ I |
4,6% 7,2% 18,5%
0.13% a 0.56% en poblacion general33

PVVIH pueden tener verrugas mas grandes o numerosas

y mayor riesgo de recurrencia después del tratamiento 32




Personas en situacion de inmunosupresion

Prevalencia estimada de infeccidn por tipos de VPH de alto riesgo 33

Infeccion anogenital Infeccion oral
PVVIH tienen: HSH tienen:
> 30 veces mas riesgo de cancer anal 3* } 20 veces mas riesgo de cancer anal 3¢
versus la poblacién general versus hombres heterosexuales



Recomendaciones de prevencion del VPH en condiciones de riesgo

Las personas con factores de riesgo médicos o conductuales especificos para la
infeccion o enfermedad por VPH incluyen: 3°
. * Hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
* Personas transgénero
* Personas con inmunocompromiso

Poblacion con mayor riesgo para infeccién por VPH: 4°
* Hombres que tienen sexo con hombres

* Personas trans

* Trabajadores sexuales

* PVVIH

Priorizar la vacunacidn en varones y mujeres de 9 a 45 afios con condiciones de base o factores que
los hagan mas vulnerables a adquirir la infeccion o enfermedad por VPH: 4!

w"‘““c“”ﬂoa — * Hombres que practican sexo con otros hombres, bisexuales, transgénero
3 ASOCIACION PANAMERICANA -+ Trabajadores sexuales. Personas con multiples parejas (+ de 1 en 30 dias)
aéc" OF INFECTOLQGIA | * Personas abusadas sexualmente

ACIG,
ot N 5
)

. v.r:
&

* Personas conviviendo con VIH
* Pacientes inmunocomprometidos no VIH


https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/mm6832a3.htm
https://www.nhs.uk/vaccinations/hpv-vaccine/
https://apiinfectologia.org/wp-content/uploads/2023/12/MANUAL_VACUNACION_API_2023_publicaciondigital.pdf

Opciones de prevencion a través de la vacunacion disponibles en Colombia

Vacuna tetravalente
Vacuna contra el virus del papiloma humano tipos 6, 11,
16, 18 (recombinante, adsorbida)*?

6/ 11, (16, (18 E—— PAI Colombia

\ , ;o Y J Nifias entre los 9 a 17afios
o Nifios 9 a 17 afios
Bajo riesgo Alto riesgo oncogénico Dosis Unica
oncogénico

/Vacuna nonavalente
Vacuna nonavalente contra el virus del papiloma humano
(recombinante, adsorbida)*3

6 11 (16 [ 18 @@@}‘

\ . J L

k Bajo riesgo Alto riesgo oncogénico
oncogénico

NO PAI

Aprobacion INVIMA:
M: 9-45 a
H: 9-45 a

/

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccién Social, Instituto para la Vigilancia de Medic y Ali
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Recomendaciones de prevencion del VPH en condiciones de riesgo
Asociacion Colombiana de Infectologia —ACIN44

Apoya:
[ 4
Vacunacion para mayores de 18 ainos Q@[S e . - o
7 P y SCP> |%iv| 7 '| Vacunacion para mayores de 18 afios inmunosuprimidos SCP~
Ver tablas adicionales para consideraciones especificas de vacunacion, segun el riesgo individual. Soctednd Chlambizma - Ver tablas adicionales para consideraciones especificas de vacunacién, segun el riesgo individual. Sociedad Colombiany

Rango de edad Asplenia y otras deficiencias Otras condiciones de
CD4+/mm3 CD4 0>200 CD4+/mm3 del complemento inmunosupresion

Fiebre amarilla Contraindicada

Vacuna Vacuna

27-49 afios =60 afios

Fiebre amarilla 1 dosis Contraindicada 1 dosis tnica si hay riesgo, o situacién epidemiolégica/viaje Contraindicada

Hepatitis A ay factores de riesgo adicionales: 1 - 2 dosis
Hepatitis B

Hepatitis A 1 dosis (2 dosis segun riesgo)

Si hay factores de riesgo adicionales: 3 - 4 dosis

Hepatitis B 3 dosis (4 dosis segin riesgo) (especialmente receptores de trasplante)

Influenza inactivada
o recombinante

Influenza inactivada
o recombinante

si hay

Meningococo A, C, W, Y 1 0 2 dosis segun factores de riesgo Meningococo A, C, W, ¥ Idllodsll(;f:‘lag:\] indicas
Meningococo B 2 dosis, dependiendo de la indicacidn ) )
Meningococo B 2 dosis, con un intervalo
de cuatro semanas.
Neumococo .
[PCV13, PCV1S, PCV20) 1 dosis Neumococo
(PCv13, PCV1S, PCV20)
Neumococo (PPSV23) Se sugiere para Colombia 1 dosis de PCV13 seguida de PPSV23, con refuerza de PPSV23 cinco afios desples Neumococo (PPSV23)

Sarampion, ras, i Y io i i
mgéol;!%aﬁe ' 1 dosis en la edad adulta seglin vacunacion previa y riesgo

Samrra E’d";%?f'a” Contraindicada 1 dosis en la edad adulta segin vacunacion previa y riesgo Contraindicada

SARS-CaV-2

No recomendada después de los 65 afios

Tétanos, difteria,
tos ferina (Tdap o Td)

Tétanos, difteria,
tos ferina (Tdap o Td) 0N riesgo y vacunas pre) 1 dosis de Tdap cada embarazo; 1 dosis de Td/Tdap para el tratamiento de heridas,

Virus del papiloma humano

. . Mujeres entre 27 a 45 afios segiin decision o
Virus del papiloma humano concertada con el paciente segun riesgo

No aprobada

En Trasplante de células madre hematopoyéticas
Sin recomendacién se recomienda una serie de 3 dosis iniciando
12 meses después del trasplante.

Haemophilus Influenzae

Segun riesgo : 2 dosis separadas 28 dias Viruela del mono Segin riesgo : 2 dosis separadas 28 dias

En embarazo No hay recome! s respiratorio sincitial Dedision dinica compartida en embarazo y mayores de 60 afios con factores de riesgo adicionales

Zdster recombinante

i Vacunacién recomendada cuando esté disponible " PR

Vacunacidn recomendada 2 == = o \Viacunacion recomendada cuando esté disponible
Vacunas -ecomendada cuando esté N - ;
para adultos con un factor de S P T IS (2 E T 2 . clon e Sin recomendacion/ No aplicable Vacunacién recomendada en el pais, para adultos que cumplen con los Vacunacién recomendada cuando esté disponible
uisitos de edad, carecen de documentacion disponible en el pais para adultos con un factor Pl para adultos con un factor de = - . 5 Sin recomendacién/ No aplicable
riesgo adicional u otra indicacion. requisitos € dacumentacior de riesgo adicional u otra indicacion. L ult 2 = requisitos de edad, carecen de documentacién 2n el pais para adultos con un factor de riesgo pl
de vacunacién o carecen de evidencia de inmunidad - riesgo adicional u otraindicacion oo o en o ecen de evidendia de inmunidad adicional u otra indicacion.
a. Las vacunas conj; deben de las no conj (PPSV23), minimo & semanas en pacientes con fistula de liquide cefalorraguideo, implante coclear & inmunosuprimidos. a. Las vacunas conjugadas deben separarse de las no conjugadas (PPSV23), minimo 8 semanas en pacientes con fistula de liquido cefalorraquides, implante coclear & inmunosuprimidos.
En el resto de los individuos deben separarse 1 afio.

En el resto de los individuos deben separarse 1 afio.
b. Segiin el riesgo, se puede recomendar 1 dosis Td/Tdap para el tratamienta de heridas o 1 dosis de Tdap para 'Estrategia capullo’.

b. La vacuna es recomendada entre los 4 y 60 afios, en un esquema de dos dosis, con un intervalo de tres meses.
c. La vacuna es recomendada entre los 4 y 60 afios, en un esquema de dos dosis, con un intervalo de tres meses.




Para que el VPH no afecte a |la familia Vives Bueno
es necesario tomar medidas...

Identificar personas con FiesSgo de Educar sobre las consecuencias Ofrecer educacion sobre estrategias para la
desarrollar enfermedades asociadas para la salud asociadas al VPH: prevencion del VPH: 4
al VPH:3S
: v Verrugas*® v’ Sexualidad responsable
v Precanceres y canceres* v' Chequeos médicos
v’ Afectacion de la calidad de vida?® v’ Vacunacién contra el VPH

v Tamizacidn
v" Tratamiento de lesiones



La carga de enfermedad

asociada al VPH es alta, tanto en
hombres como mujeres.

Mensajes finales

Las estrategias para la prevencion
de enfermedades asociadas al VPH
han demostrado ser efectivas, e
incluyen acciones de vacunacion,
tamizacion y educacion en salud
sexual responsable.

Los programas de inmunizacion de
orden privado resuelven una
necesidad insatisfecha para la
prevencion de enfermedades
asociadas al VPH que no estan

cubiertas por el plan ampliado de

inmunizacién en Colombia.

€dMSD



Respirar
V VIVIT,

que la enfermedad neumocécica no
sea un problema.



No te haces
mayor, te
haces mejor...




Ramodn Vives, hombre de familia. Después de 40 afios de trabajo en una fabrica, se encontraba cerca de su jubilacién.
Con su esposa, Ana, y sus dos hijos, sofnaban con disfrutar de mas tiempo en familia, hacer viajes y dedicar horas a su pasatiempo
favorito: la jardineria.

Un dia trabajando en el jardin, el clima cambid y el frio del invierno comenz¢ a llegar.
A pesar de las bajas temperaturas, Carlos decidid continuar, ignorando el consejo de Ana de abrigarse bien.

Tras varios dias cuidando las flores, Carlos comenzé a sentirse mal. Primero pensd que era una gripita, pero pronto se encontré con
fiebre alta, tos persistente y dificultad para respirar. Ana, preocupada, lo llevd u urgencias, donde fue diagnosticado con neumonia.

A pesar del tratamiento inicial, la situacion empeord, y Carlos sufrié complicaciones, lo que lo llevé a ser hospitalizado. Carlos, el pilar
de su hogar, ahora estaba luchando por su vida.

La recuperacién fue dura y llena de altibajos; experimentando momentos de desesperaciéon y miedo.
Sin embargo, el amor y la unidad de su familia lo mantuvieron en marcha.
Después de semanas de tratamiento intensivo, Carlos finalmente salié del hospital.

El tiempo de hospitalizacion le habia dado una nueva perspectiva sobre la vida.
Apreciaba mas que nunca la importancia de la salud y de prevenir situaciones como esta. Con su familia a su lado,
Carlos comenzo a recuperarse poco a poco, disfrutando de las pequeiias cosas y aprendiendo a cuidar de si mismo.




E nvejeci miento 4’ FACTORES ASOCIADOS*’:

Es un proceso continuo, multifacético e irreversible de multiples _
transformaciones biopsicosociales a lo largo del curso de vida, se \:

asocian con la edad de una persona.

Condiciones sociales Epigenéticos

o

[e]

Econdmicas Ambientales




Seleccione un departamento

Tablero de control de demografia con los indicadores vejez y envejecimiento *® .
g}?EngfﬂDBElﬁ S I SPR,".F Porcentaje de personas de 60 aios y mas
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Immune function

La inmunosenescencia #°

ES

moderate

exercise
Cambios que se producen en el sistema inmunitario a causa
del envejecimiento y que afectan la inmunidad.
Estos cambios predisponen a padecer enfermedades

* f ‘ :. ﬁ infecciosas.
Newbom  Toddler  Chid Teenager Adult Elderly Aging

Acquired immune competence

Tomado de: Mantener las funciones inmunitarias eficientes mediante ejercicio fisico regular en la era COVID-19 - AEDESA



https://www.aedesa.org/noticias/mantener-las-funciones-inmunitarias-eficientes-mediante-ejercicio-fisico-regular-en-la-era-covid-19?elem=207346

Situacion en el mundo?®

En 2019

24 68

Millones de personas fallecen cada aio por
infecciones respiratorias del tracto inferior.

. [J
_' Streptococcus pneumoniade,
principal patogeno asociado.

O
im Los de mayor riesgo.

Infecciones del tracto respiratorio bajo.
Ambos sexos, 70 afios y mas. Porcentaje del total de muertes.

» 0.02— 0.04 0.06 0.08 0.10 0.12 0.14 0.16 0.18

Fuente: Institute for Health Metrics and Evaluation. Global Burden of Disease (GBD). Disponible en: https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/#0.
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https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/#0.2

Enfermedades respiratorias primera causa de muerte
en el grupo de enfermedades transmisibles.®

Colombia, 2020.
Muertes en mayores de 70 anos, ambos sexos.

IHD B WQ

Breast C Other MN |Liver C e
Leukemia

Prostate C
Pancreas C

Gallblad C
CoE—YCT
Cervnx
Lymphoma

S —— i

—
ST

Alzheimer's Parkinson's | |Oth Digest
Vasc Intest
Bac Skin

Fuente 6

Enfermedades transmisibles

Enfermedades crdénicas no
transmisibles

&JEAO

I Lesiones de causa externa

Infecciones del tracto respiratorio:
2.23% del total de muertes2
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Millones

Atencion por Neumonia (especificadas y no especificadas)
Costos para el sistema de salud en personas de 60 afios y mas. Colombia. 3!

Concentracion del costo de atencidn por neumonia

Costo de atenciones asociadas a neumonia en Colombia segun departamentos. Colombia, 2019.
120,000
106,000
100,000 90,861 Series1
81,444 30.6%
80,000 72,950 75,323
66,072
60,000
0.0%
40,000
20,000

2014 2015 2016 2017 2018 2019

B Valor Procedimiento-Medicamento-Insumo

60K usuarios al afio en promedio



Distribucién del costo
Ambitos de atencién y EPS, Colombia5!

Distribucion del costo de atencion por neumonia segun ambito. Costo de atencion enla principales EPS

120,000 Colombhia. 40,000

30,000

[ ]
—
— — [ ]
]

60,000 10,000

40,000 ) - —

20,000 2014 2015 2016 2017 2018 2019
= N ueva EPS Sura e==Famisanar e==Szlud Total e=Sanitas

2014 2015 2016 2017 2018 2019

100,000

Millones

Millones

B Ambulatorio  ® Hospitalario Urgencias B Domiciliario

% de costo en hospitalizacién, 2019

75% Servicios de hospitalizacidn (61K Mill). Salud Total e
Sura 54%
Sanitas 52%
° s . ’ . .
11% .Imagenologla,. laboratorio clinico, monitoreo, Nueva EPS 47%
terapias, etc (8K Mill). )
Famisanar 37%

Elaboracién propia a partir de SISPRO-MSPS. Cubo gestion a la demanda. Filtros: Edad (quinquenios 60 y mas), diagndsticos (A403, J13X, G001, J189, J180, J159, J181, J170, J168, J158) , valores: nimero de personas, niumero de atenciones y valor pagado, total Colombia. Fecha de consulta 17 de abril de 2023. e MSD



Enfermedad neumocadcica

Enfermedad neumocdcica:

Presentacion clinica 23

No invasiva Invasiva

%) Neumonia sin
0Og

9 Meningitis
bacteriemia

Streptococus pneumoniae >3

Neumonia con
bacteriemia

Bacteria gram-positiva, anaerobia facultativa
Otitis Media

100 serotipos han sido identificados (2020)
Unos pocos causan la mayoria de enfermedades neumocdcicas

La prevalencia de serotipos varia segun la edad y drea geografica

Sinusitis
\ Osteomielitis

/7 Artritis séptica

Fuente: 9. Centro para el Control y Prevention de Enfermedades. The Pink Book: Enfermedad Neumocécica.
14t edicion. Augosto de 2021. Disponible en: https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/chapters.html e MSD



Vigilancia por laboratorio del S. pneumoniae en Colombia >

vigilancia, Colombia 2016-2021, n= 881

a5
a0
35
30
25

20

% de aislamientos

*QOtros: se identificaron 50 serotipos con frecuencias iguales o menaores a 10 aislamientos.

15

10

5 I AT T
0319A6C 4

23A 13A 6A 11A TF
W 2016 20 11,5 2,4 7.3 3,6 7,3 1,8 2,4 3
m2017 16,2 11,6 9,6 6,1 6,1 4,5 2 3,5 1,5
W2018 11,6 15,5 10,5 5 4.4 2,2 5,5 5 2,7
m2019 149 17,7 7,2 3,3 6,2 1,9 4,3 1,9 4,8
2020 6,2 20,8 6,2 83 2 4,1 4,1 4,1 0
2021 10 30 10 1,2 3,7 1,2 1,2 5 3,7

PP23:1,2,3,4,5,6B, 7F, 8 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F

23B
18
1,5
33
4,3
0
1,2

35B
3
2,5
1.1
3,3
2
0

Distribucion de serotipos de S. pneumoniae en pacientes = 60 anos por ano de

*Otros
35,8
34,8
32,7
29,8
41,6
32,5

Serotipos mas frecuentes en mayores de 60 anos: 19A, 3y 6C.



Recomendaciones en prevencion: ACIN en Colombia *y ACIP (CDC) *°

8.9 4

A 4

% Ao

ACIN

v’ Vacunacidn en adultos (2024)?
v" Neumococo: PCV13, PCV15 o PPV23
v" Todo individuo>65 afios deberia estar vacunado

v’ Personas con condiciones de riesgo o inmunosupresion

Recomendaciones ACIP vacunacion contra Neumococo en adultos:

v' Dosis Unica de PCV para todos los adultos >50 afios que no hayan recibido vacunacion

conjugada o que su status vacunal sea desconocido

v’ Considerar: Edad, riesgo y antecedente vacunal



PPV = Pneumococcal Polysaccharide Vaccine
PCV = Pneumococcal Conjugated Vaccine

VACUNA
POLISACARIDA
CONTRA
NEUMOCOCO

Polisacaridos
capsulares especificos
por serotipos

23 Serotipos

Tipos de vacunas contra neumococo >3

VACUNAS
CONJUGADAS
CONTRA
NEUMOCOCO

Polisacaridos capsulares
especificos por serotipos
unidos ("conjugados")

a una proteina portadora
10, 13 o 15 serotipos

€9 MSD



Vacunas disponibles en Colombia

Producto Composicion de Serotipos

PCV10 5> 1

PCV13 %6 1

PCV15 57 1

PPV2358 1

Aprobadas
en adultos

4

5

6B

6B

6B

6B

7F

7F

7F

7F

9V

9V

9V

9V

14

14

14

14

18C

18C

18C

18C

19F

19F

19F

19F

23F
23F 3 6A 19A

23F 3 6

- | - ...........

9'serotipos unicoes de PPV23

Fuente 13: Instituto para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Consulta de registro sanitario realizada el 30 de semptiembre de 2023. Disponible en: https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp E


https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Escenarios en la prevencion de la enfermedad neumocodcica
en adultos: recomendaciones de vacunaciéon ACIP>°

Disponible

Imunocompetentes
19 a 64 dosis Unica

Esquemas
secuenciales para
>65A

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/m
m6846a5.htm

Disponible

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/m
me6846a5.htm

Q Q Q
0 e o)
c c c
(@] (o) o
] Pcv/PPv o S
() ) a
; Inmunocompetente
Considerar v E’
antecedente > an0§.
vacunal, edad y 1 dosis, seguido de
condicion de riesgo PPV23 al afio
Inmunocompromiso o
con riesgos >18a:
1 dosis, seguido de
PPV23 al afio
1_e8ACSTrackingID=USCDC_921- e https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/m https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/m
Koo o m7104aL.htm m6846a5.htm
B 20257 | 20229
*Esquema secuencial de vacunacién
8 semanas o
12 meses
PPV PCV PPV

2019%1



La enfermedad por neumococo

representa una alta carga de
enfermedad en la poblacion con
enfermedades asociadas y
poblacion mayor de 60 afios.

Mensajes finales

Existe una estrategia para control de
la enfermedad por neumococo que
ha probado su efectividad.

La vacunacidn contra neumococo
esta recomendada en poblacidn

adulta
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Informacion Seleccionada de Seguridad (ISS) para Vaxneuvance®

Informacion Seleccionada de Seguridad (155) para VAXNEUVANCE (Vacuna neumococica conjugada 15-
valente [Proteina CRM197], adsorbida)

[Suspension Inyectable] LP1-V114-1-122021

1. INDICACIONES Y USO:

VAXNEUWVANCE® es una vacuna indicada en infantes, nifios v adolescentes desde las 6 semanas a los 17
afios de edad (antes del cumpleafios ndmero 18) como inmunizacidén activa para la prevencion de
enfermedad invasiva, neumonia y otitis media aguda causadas por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 68, 7F, 9V,
14, 18C, 194, 19F, 22F, 23F y 33F de Streptococcus pneumoniae.

VAXNEUWANCE® esta indicada en adultos de 18 afios de edad v mas como inmunizacion activa para la
prevencion de enfermedad invasiva y neumonia causadas por los serotipos 1, 3, 4, 5, 64, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 194, 19F, 22F, 23F and 33F de Streptococcus pneumoniae.

VAXNEUWVANCE® puede no prevenir la enfermedad causada por serotipos de 5. pneumoniae gue no estdn
contenidos en la vacuna.

Dosis
Administrar una dosis de 0.5 mL de VAXNEUVANCE® intramuscularmente.

Método de Administracion

Solo para uso intramuscular. No inyectar intravascularmente. El lugar preferido para la inyeccidn es la cara
anterolateral del muslo en infantes o el masculo deltoide en la parte superior del brazo en nifios y adultos.
La vacuna no debe ser inyectada en el area glitea o dreas en donde pueda haber un tronco nervioso
principal y/o un vaso sanguineo.

Pediatria

Esguema Rutinario de Vacunacion para Infantes y Nifios pequefios

Esguema de 3 Dosis (Serie Primaria de Dos Dosis Seguida por una Dosis para Nifios peguefios)

El esquemna de vacunacion consiste en 3 dosis de VAXNEUVANCE®, administrando la primera tan pronto

como se pueda entre las 6y las 12 semanas de edad, y una segunda dosis administrada 8 semanas después.

La tercera dosis debe administrarse aproximadamente entre los 11 y los 15 meses de edad.

Esquema de 4 Dosis (Serie Primaria de Tres Dosis Seguida por una Dosis para Nifios peguefios)

El esquema de vacunacién consiste en 4 dosis de VAXNEUVANCE®, administrando la primera tan pronto
como se pueda entre las 6 y las 12 semanas de edad, con un intervalo de 4 a 8 semanas entre las dosis de
la serie primaria. La cuarta dosis debe administrarse aproximadamente entre los 11 vy los 15 meses de
edad y al menos 2 meses después de la tercera dosis.

Infantes pretérmino

Los infantes pretérmino (<37 semanas de gestacion al momento del nacimiento) deben recibir un
esquema de 4 dosis (serie primaria de tres dosis seguida por una dosis para nifios pequefios) de
WVAXNEUVANCE®, administrando la primera dosis tan pronto como se pueda entre las 6y las 12 semanas
de edad, con un intervalo de 4 a 8 semanas entre las dosis de la serie primaria. La cuarta dosis debe

administrarse aproximadamente entre los 11 y los 15 meses de edad y al menos 2 meses después de la
tercera dosis.

Vacunacion Previa con Otra Vacuna neumocdcica Conjugada
El esquema de vacunacion puede completarse con WAXNEUWAMNCE® si se inicio con otra vacuna
neumococica conjugada.

Esguema de Vacunacion “Catch-up” para Nifios de 7 Meses Hasta 17 Afios de edad

Para nifios de 7 meses hasta 17 afios de edad que no han estado expuestos a una vacuna neumococica o
no han sido vacunados completamente o completaron un esquema de dosificacion con vacunas
neumococicas conjugadas de menos serotipos, debe considerarse el siguiente esquema de catch-up:

Infantes de 7 Hasta 11 meses de edad-

Tres dosis, administrando las primeras dos dosis con al menos 4 semanas de diferencia. La tercera dosis
se administra después de los 12 meses de edad, separada de la segunda dosis por al menos 2 meses.
Nifios de 12 Hasta 23 meses de edad:

Dos dosis, con un intervalo de 2 meses entre las dosis.

Nifios y adolescentes de 2 Haosta 17 afios de edad:

Una sola dosis.

5i previamente se administro una vacuna neumococica conjugada, deben pasar al menos 2 meses antes
de recibir VAXNEUVAMNCE®.

Adultos
Una sola dosis.

Instrucciones de uso:

VAXNEUVANCE® no debe diluirse o mezclarse con otras wacunas. Debe utilizarse la dosis completa
recomendada de |a vacuna. Cuando VAXNEUVANCE® se administra al mismo tiempo que otra(s) vacunal(s)
inyectable(s), las vacunas siempre deben aplicarse en sitios diferentes de inyeccidn.

Debido a que este producto es una suspensién que contiene un adyuvante, sosténgala en posicidn
horizontal y agite vigorosamente inmediatamente antes de usar para obtener una suspension opalescente
en el contenedor de la vacuna. No utilice la vacuna si no se puede re suspender. Los medicamentos
parenterales deben inspeccionarse wisualmente buscando particulas y decoloracién antes de su
administracidn. No deberd utilizarse este producto si se observan particulas o decoloracidn.

La jeringa prellenada es para uso dnico solamente y no debe utilizarse en mds de una persona. Coloque
una aguja girandola en el sentido de las manecillas del reloj hasta que la aguja ajuste de forma segura en
la jeringa. Inyecte todo el contenido de la jeringa. Tenga precaucion para evitar dafios por un pinchazo
accidental con la aguja.

2. USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS:
2.1.Embarazo

Datos de Animales

VISD



Informacion Seleccionada de Seguridad (ISS) para Vaxneuvance®

%e han realizado estudios de toxicidad reproductiva y sobre el desarrollo en ratas hembra a una dosis
aproximadamente 200 veces la dosis en humanos adultos sobre una base de mcgfkg. En estos estudios,
las ratas hembra recibieron VAXNEUVANCE® (32 mcg/rata/dosis) por inyeccion intramuscular 28 dias y 7
dias antes del apareamiento, el dia 6 de gestacion y el dia 7 de lactancia. No hubo evidencia de letalidad
embriofetal o de malformaciones fetales y variaciones y no se observaron efectos adversos sobre el
desarrollo previo al destete. En la descendencia se observaron anticuerpos para los 15 serotipos
contenidos en VAXNEUVANCE®, atribuibles a la adquisicion de anticuerpos maternos por transferencia
placentaria durante la gestacidn y posiblemente a través de la lactancia.

Informacion en Humanos

Mo hay estudios adecuados vy bien controlados de VAXNEUWVANCE® en mujeres embarazadas, v la
informacion en humanos disponible de estudios clinicos con VAXNEUVANCE® no ha establecido la
presencia o ausencia de riesgo asociado a la vacuna durante el embarazo. La decisidon de vacunar a una
mujer que esta embarazada debera considerar el riesgo que tiene la mujer de enfermedad neumocacica;
sclo debera administrarse VAXNEUWVANCE® si es claramente necesario.

2.2.Madres Lactantes

Se desconoce si esta vacuna se excreta en la leche humana.

2.3.Uso Pediatrico

Mo se han establecido la seguridad v eficacia de VAXNEUVANCE® en nifics menores de 6 semanas de edad.
2.4.Uso Geridtrico

De los 4,344 individuos de 50 afios ¥y mayores que recibieron VAXNEUVANCE®, 2 470 (56.9%) eran de 65
anos y mayores, y 479 (11.0%) eran de 75 afios y mayores.

2.5.Personas con Mayor Riesgo de Enfermedad Neumococica
Infantes Nacidos Prematuramente

Se evaluaron la seguridad e inmunogenicidad de VAXNEUVANCE® en infantes pretérmino (<37 semanas
de gestacion en el momento del nacimienta) inscritos en 4 estudios doble ciego, controlados con
comparador activo (Protocolo 025, Protocolo 027 [grupos que recibieron un esgquema completo de 4 dosis
de VAXNEUVANCE® o de Prevenar 13 [Vacuna neumacdcica 13-valente Conjugada (Proteina CRM197 de
Difteria)]], Protocolo 029 v Protocolo 031). En estos estudios, 354 participantes fuercon aleatorizados para
recibir VAXNEUVANCE® o Prevenar 13 como un esquema de 4 dosis con la primera dosis administrada a
los 2 meses de edad, seguida por 2 dosis adicionales con al menos 4 semanas de diferencia v una cuarta
dosis entre los 11 y los 15 meses de edad. Las respuestas de la inmunoglobulina G (lgG) v de actividad
opsonofagocitica (OPA por sus siglas en inglés, opsonophagocoytic activity) especificas del serotipo a los
30 dias después de la serie primaria, antes de la dosis para nifios pequefios y a los 30 dias después de la
dosis para nifios pequefios fueron generalmente comparables entre los grupos de vacunacion para los 13
serotipos compartidos y mayores en VAXNEUVAMNCE® para los dos serotipos Gnicos (22F y 33F). El perfil
de seguridad v las respuestas inmunes en infantes pretérmino que recibieron 4 dosis de VAXNEUVANCE®

fueron generalmente consistentes con lo observado en la poblacién infantil sana en general en estos
estudios (incluyendo infantes pretérmino y de término).

Nifios con Anemia de Células Falciformes

En un estudio descriptivo doble ciego (Protocolo 023), se evaluaron la seguridad & inmunogenicidad de
VAXNEUVANCE® en nifios de 5 a 17 afios con anemia de células falciformes. En este estudio, 104
participantes fueron aleatorizados 2:1 para recibir una dosis Unica de VAXNEUVANCE® o de Prevenar 13.
VAXNEUVANCE® fue inmunogénica segun lo evaluado por las GMCs de 1gG especifica de serotipo v las
GMTs de OPA a los 30 dias después de la vacunacidn para los 15 serotipos contenidos en VAXNEUVAMNCES.
Las GMCs de IgG especificas de serotipo y las GMTs de OPA fueron generalmente comparables entre los
dos grupos de vacunacidn para los 13 serotipos compartidos v mayores en VAXNEUVANCE® para los dos
serotipos Onicos (22F v 33F). El perfil de seguridad de VAXNEUVANCE® en nifios con anemia de células
falciformes fue generalmente consistente con el perfil de seguridad en nifios sanos.

Personas que Viven con WVIH
Nifios que Viven con VIH

En un estudio descriptivo doble ciego (Protocolo 030), se evaluaron la seguridad & inmunogenicidad de
VAXNEUVANCE® en nifios de 6 a 17 afios de edad gue viven con VIH, con recuentos de linfocitos T CD4+
2200 células por microlitro y valor de RNA de VIH en plasma <50,000 copias/mL En este estudio, 407
participantes fueron aleatorizados para recibir una dosis Unica de VAXNEUWVANCE® o Prevenar 13, seguida
por PNEUMOVAX® 23 [vacuna neumocdcica polivalents] dos meses después. VAXNEUVANCE® fue
inmunogénica segun lo evaluado por GMCs de IgG especificas de serotipo v GMTs de OPA a los 20 dias
después de la vacunacion para los 15 serotipos contenidos en WAXMNEUVANCE®. Las GMCs de 1gG
especificas de serotipo y las GMTs de OPA fueron generalmente comparables para los 13 serotipos
compartidos y mayores para los 2 serotipos Unicos (22F y 33F). Después de la administracidn secuencial
con PNEUMOWAX® 23, las GMCs de lgG vy las GMTs de OPA fueron generalmente comparables a los 30
dias después de la vacunacion entre los dos grupos de vacunacion para los 15 serotipos contenidos en
WVAXNEUVANCE®=. El perfil de seguridad de VAXNEUVAMNCE® en nifios que viven con VIH fue generalmente
consistente con el perfil de seguridad en nifios sanos.

Adultos que Viven con VIH

En un estudic descriptive doble ciego (Protocolo 018), se evaluaron la seguridad e inmunogenicidad de
VAXNEUVANCE® en adultos 218 afios que viven con VIH y que no habian recibido vacuna neumocdcica,
con recuento de linfocitos T CD44+ 250 células por microlitro y valor de RNA de VIH en plasma <50,000
copias/mL. En este estudio, 302 pacientes fueron aleatorizados para recibir VAXNEUVANCE® o Prevenar
13, seguida por PNEUMOVAX® 23 dos meses mds tarde. VAXNEUVAMNCE® fue inmunogénica segin lo
evaluado por los GMTs de OPA y GMCs de 1gG a los 30 dias después de la vacunacion para los 15 serotipos
contenidos en VAXNEUVANCE®. Después de la administracion secuencial con PNEUMOWVAX® 23, las GMTs
de OPA vy las GMCs de lgG fueron en general comparables a los 30 dias después de la vacunacion entre los
dos grupos de vacunacion para los 15 serotipos contenidos en VAXNEUVANCE®. El perfil de seguridad de
VAXNEUVANCE® en adultos que viven con WIH fue en general consistente con el perfil de seguridad en
adultos inmunocompetentes que no habian recibido la vacuna neumocacica.

Personas de 18 a 49 Aios de edad con Condiciones Cronicas y Otros Factores de Riesgo
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En un estudio descriptivo, doble ciego (Protocolo 017), se evaluaron la seguridad e inmunogenicidad de
VAXNEUVANCE® en adultos inmunocompetentes de 18 a 49 afios de edad, incluyendo individuos con uno
o mas de los siguientes factores de riesgo para enfermedad neumococica: diabetes mellitus, cardiopatia
cronica incluyendo insuficienda cardiaca, hepatopatia cronica con cirrosis compensada, enfermedad
pulmonar crénica incluyendo asma persistente v enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC),
consumo actual de tabaco y aumento del consumo de alcohol. Se aleatorizd a los participantes 31 para
recibir VAXNEUVANCE® o Prevenar 13, seguido por PNEUMOWAX 23% seis meses después. De aguellos
que recibieron VAXNEUVANCE®, 54.7% (n=620) tenian un factor de riesgo v 20.1% (n=228) tenian 2 o mas
factores de riesgo. En ambos de estos subgrupos de factores de riesgo, VAXNEUVAMNCE® provocd
respuestas inmunes a los 15 serotipos contenidos en la vacuna segun lo evaluado por GMTs de OPA y
GMCs de IgG a los 30 dias después de la vacunacion, lo cual fue en general consistente con lo observado
en la poblacidn general del estudio. La administracion secuencial de VAXNEUVANCE® seguida por
PMEUMOWVAX® 23 también fue inmunogénica para los 15 serotipos. El perfil de seguridad de
VAXMEUVANCE® en ambos subgrupos de factores de riesgo fue en general consistente con el perfil de
seguridad en la poblacién general del estudio.

3. CONTRAINDICACIONES:

VAXMEUVANCE® estd contraindicada en personas con antecedentes de una reaccion alérgica grave (p. ej.,
anafilaxis) a cualguier componente de la vacuna o a cualguier vacuna que contenga toxoide diftérico.

4. EFECTOS COLATERALES O REACCOMNES ADVERSAS:
Experiencia de Estudios Clinicos

Nifios de 6 Semanas Hasta 17 Afios de edad

Infantes v Mifios Peguefios que Reciben un Esguema Rutinario de Wacunacién

Se evalud la seguridad de VAXNEUVANCE® en infantes sanos (de 6 semanas de edad en el momento de la
primera vacuna) y nifios pequefios (11 a 15 meses de edad) en 5 estudios clinicos aleatorios, doble dego,
controlados con comparador activo (Protocolo D08, Protocolo 025, Protocolo 027, Protocolo 029 y
Protocelo 031) de 7,299 participantes realizados a lo largo de América, Europa vy Asia Pacifico. En cuatro
de estos estudios (Protocolo 008, Protocolo 027, Protocolo 029 v Protocolo 031), se evalud la seguridad
de VAXMEUVANCE® cuando se administrd como un esquema de 4 dosis a los 2, 4, 6y de los 12 a los 15
meses de edad. Un gquinto estudio (Protocolo 025) evalud la seguridad de VAXMEUVANCE® cuando se
administrd como un esquema de 3 dosis administradas a los 2, 4 y de los 11 a los 15 meses de edad.

Todos los 5 estudios evaluaron la seguridad de WVAXNEUVANCE® cuando se administrd
concomitantemente con otras vacunas pedidtricas de rutina. El Protocolo 027 también evalud la seguridad
de esquemnas mixtos de 4 dosis en participantes que completaron el esquema con VAXNEUVANCE®
después de recibir una o mas dosis de Prevenar 13. Adicionalmente, cuatro de estos estudios evaluaron
la seguridad en infantes pretérmino (<37 semanas de gestacion en el momento del nacimiento). En los 5
estudios, 4,286 participantes recibieron un esquema completo de VAXNEUVANCE®, 2,405 participantes
recibieron un esquema completo de Prevenar 13 y 538 participantes recibieron un esquema mixto.

Se evalud la seguridad utilizando una Tarjeta de Reporte de Vacunacion hasta por 14 dias después de la
vacunacion. Se solicitaron eventos adversos en el sitio de inyeccion y eventos adversos sistémicos del Dia

1 al Dia 14 después de la vacunacion. Se solicito la temperatura corporal del Dia 1 al Dia 7 después de la
wvacunacion. Se reportaron eventos adversos no solicitados del Dia 1 al Dia 14 después de la vacunacion.
La duracion del periodo de seguimiento de sepuridad después de la dltima vacunacion con
VAXMEUVANCE® fue de 1 mes en el Protocolo 008 y de 6 meses en el Protocole 025, Protocolo 027,
Protocolo 029 y Protocolo 031

Reacciones Adversas Solicitadas en Infantes y nifios pequefios gue Recibieron un Esguema de Vacunacién
de Rutina

El porcentaje de infantes (pretérmino y térming) v nifios pequefios con reacciones adversas solicitadas
que ocurrieron dentro de los 14 dias posteriores a la administracion de VAXNEUVAMNCE® o Prevenar 13
con base en la informacion agrupada de cuatro estudios (excluyendo esquemas mixtos de 4 dosis) se
muestran en las Tablas 1 y 2. La mayoria de las reacciones adversas solicitadas fueron leves a moderadas
{con base en la intensidad o el tamafio) y de corta duracion (=3 dias).

Ocurrieron reacciones graves (definidas como estar extremadamente angustiado o ser incapaz de realizar
las actividades usuales o de un tamafio >7.6 cm) en =1.3% de los infantes y nifios pequefios después de
cada dosis, con la excepcion de irritabilidad, lo que ocurrid en =5.2% de los participantes.

Tabla 1. Porcentaje de Participantes con Reacciones Adversas Locales y Sistémicas Solicitadas Dentro
de los 14 Dias Después de la Vacunacion en Infantes que Recibieron una Serie Primaria (Protocolos
025%, 027, 029 y 031)

Dosis Diasis 1 Disis 2 Dosis 3
WVANNELWANCE® Frevenar 13 WANNELNANCE® Prevenar 13 VAXNEUVANCE® Prevenar 13
(%] [%] (%] %) %) %)
N=3,589 M=2,058 M=3,321 N=1,998 M=2,925 N=1,409
Resnciones
Locales”
Dolor 7.1 24.1 19.83 180 19.1 1E.E
Eritema 17.1 14.1 20uD 0.8 17.0 19.1
Inflamacidin 13.7 116 11.6 10.7 9.9 EE]
Endurecimianto 126 13.5 126 159 11.4 13.1
Reacdiones
Sistémicas'
Disminucidn del 170 159 154 140 13.9 14.3
Apeting
Irritabilidad 35.1 53.2 50.7 47.3 47.0 43.7
Soqnolencia 40.7 41.3 275 378 18 1
Urticaria 11 1.5 14 1.6 16 14
Elewacidn de la
Temperatura
Corparal’t
=380°Cy
ST 43.4 A2.40 39.3 306 35.7 374
=380ty
PG 1z FA-] 34 A6 3.5 31
240.0°C 0.2 0.0 0.3 .4 05 0.2

* Infantes 3 terming en el Protocolo 025 recibieron ks Dosis 1 y la Dosis 2 como parte de un esguema primario de 2 dosis. Los infantes
preterming en el Protocolo 025 recibieron |a Dasis 1. Dosis 2 y la Dosis 3 como parte de una serie primarnia de 3 dosis.
+ Solicitados del Dia 1 hasta el Dia 14 posvacunacion después de cada dosis.
* Solicitados del Dia 1 hasta el Dia 7 posvacunzcion despues de cada dosis.

G Loz porcentzjes reflejan &l nimero de participantes con informacion de temperatura con base en un equivalente de temperatura rectal.
KN=Nimero de participantes vacunados.
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Tabla 2: Porcentaje de Participantes con Reacciones Adversas Locales y Sistémicas Solicitadas Dentro
de los 14 Dias Después de la Vacunacion en Nifios pequefios (Protocolos 025, 027, 029 y 031)

Dosis Dasis en Nifios peguefios
VAXNEUVANCE® (%) Prevenar 13 (%)
MN=3,373 M=1,886
Reacciones Licales®
Dolor 1.0 186
Eriterna Fil) 210
Inflarmacidn 126 116
Enduredimients 131 14.8
Reacciones icas
Desminugidn del Apatito 19.4 17,1
Irritabilidad 454 415
Somnolendia i1 8 215
Lirticaria 1B 15
Elevacian de la Temperatura Corporal'®
EIR.0°C y <39.0°C 34.4 353
=39.0°C y =40.0°C 4.3 .4
240,070 0.8 0.5

* Solicitadss del Dia 1 hasta el DNz 14 poasvacunacion después de cada dosis.

t Solicitadas del Dia 1 hasta el Na 7 posvacunacion despues de cada dosis.

t Los porcentajes reflefan &l nimero de participantes con informacion de temperatura con base en un equivalents de temperatura rectal_
N=Numero de participantes vacunados.

Reacciones Adversas no Solicitadas en Infantes y Nifios pequefios que Recibieron un Esquema de
Vacunacidn de Ruting

Ocurrid urticaria en el sitio de la inyeccion en hasta el 0.3% de los infantes y nifios pequefios después de
cada dosis de VAXNEUVAMNCE®.

Seguridad con la Administracion Concomitante en Infantes y Nifios pequefios
El perfil de seguridad fue similar cuando se administraron concomitantemente otras vacunas pedidtricas
de rutina con VAXNEUWVANCE® o Prevenar 13.

Seguridad de un Esquema Mixto de Dosis de Diferentes Vacunas neumocdcicas Conjugadas
Los perfiles de seguridad de esquemas mixtos de 4 dosis de VAXNEUVAMNCE® y Prevenar 13 fueron
generalmente comparables a los de esquemas completos de 4 dosis de VAXNEUVANCE® o Prevenar 13.

Infantes, Mifios v Adolescentes gue Reciben un Esguema de Vacunacién Catch-up
Se evalud la seguridad de VAXNEUVANCE® en infantes, nifios y adolescentes sanos de 7 meses a 17 afios

de edad en un estudio clinico doble ciego, controlado con comparador activo (Protocolo 024) en el que se
aleatorizd a 606 participantes para recibir 1 a 3 dosis de VAXNEUVANCE® o Prevenar 13, dependiendo de
la edad en el momento del ingreso. Todos los infantes y nifios menores de 2 afios de edad no habian sido
expuestos a una vacuna neumococica. Entre los nifios y adolescentes de 2 a 17 afios de edad (N=352),
42 9% tenian antecedentes de vacunacion previa con una vacuna neumococica conjugada de menos
serotipos. La evaluacion de seguridad fue consistente con la utilizada en los estudios que evaluaron un
esquema de vacunacion de rutina. La duracion del periodo de seguimiento de seguridad después de la
lltima vacunacion del estudio dentro de cada cohorte de edad fue de 6 meses.

Reacciones Adversas Solicitadas en Infantes, Nifios y Adolescentes gue Recibieron un Esguema de
Vacunacidn Catch-up

El porcentaje de participantes con reacciones adversas solicitadas que ocurrieron dentro de los 14 dias
después de la administracion de VAXNEUVAMCE® o Prevenar 13 dentro de cada cohorte de edad se
muestran en las Tablas 3, 4 ¥ 5. La mayoria de las reacciones adversas solicitadas fueron leves a moderadas
{con base en la intensidad o el tamafio) y de corta duracion (<3 dias). Ocurrieron reacciones graves
(definidas como estar extremadamente angustiado o incapaz de hacer las actividades usuales o de un
tamafio >7.6 cm) en £1_6% de los infantes y nifios de 7 meses a 23 meses de edad después de cada dosis,
y =4 5% de los nifios y adolescentes de 2 a 17 afios de edad.

Tabla 3: Porcentaje de Participantes con Reacciones Adversas Locales y Sistémicas Solicitadas Dentro
de los 14 Dias Posvacunacion en Infantes que Recibieron un Esquema de Vacunacion Catch-up
(Protocolo 024)

Edad 7 Meses a 11 Meses de Edad
Dasis Dosis 1 Drosis 2 Dosis 3
VAXNEUVANCE® Prevenar 13 VANNEUVANCE® Prevenar 13 VAXNEUVANCE® Pravenar 13
%) %) ) %) %) %)
N=64 =64 N=63 =64 N=63 N=E4
Reacciones
Locales®
Dolar TR E] 14.3 16 1.9 1.6
Eriterna 20,3 313 12.7 14.1 11.1 9.4
Inflarnacidn DA 14.1 14.3 6.3 127 6.3
Endurccimiento 14.1 ft-} [ %] 9,4 T3 7.8
Reacciones
SiEternicas*
DEminucidn del 63 125 9.5 7.8 4.8 47
Mpetito
Irritabilidad 1.9 256 175 18.8 143 14.1
Somnslenia 12.5 135 7.9 7.8 111 1.5
Lirticaria LE 0.0 0.0 16 ’ 0.0 3.1
Elevacian de la
Temperatura
Corporal™'
ZIBDCY 46.9 191 444 459 50.8 381
<39.0°C
2300y 31 4.7 FA: ] 31 16 16
=40.0°C
=40.0°C L& 16 1.6 0.0 3.2 0.0

* Solicitadas del Dia 1 hasts ! Dia 14 posvacunacion despues de cada dosis.

t+ Solicitadas del Dia 1 hasts = Dia 7 posvacunadion después de cada dosis.

t Los porcentzjes reflejan el ndmero de partidpantes con informacion de temperstura basada en equivalente de temperatura rectal.
h=Nimero de participantes vacunados.

Tabla 4: Porcentaje de Participantes con Reacciones Adversas Locales y Sistémicas Solicitadas Dentro
de los 14 Dias Posteriores a la Vacunacion en Nifios pequeiios que Recibieron un Esquema de
Vacunacion Catch-up (Protocolo 024)
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Edad 17 Peses a 23 Meses de Edad
Dosis Dosis 1 Dosis 3
VAXNEUVANCE® (%) Prevenar 13 (%) VAXNEUVANCE® (%] Prevenar 13 %)

N=62 =654 M=62 M=6d

Reacciones Locales*

Dolor 177 115 FL¥ 14.1

Eriterma 11.3 15.6 11.3 9.4

Inflamacion 11.3 3.4 6.5 3L

Endurecimiento b5 .4 4.8 3l

Reacciones Sistémicas®

Disminuciin del Apetito 15.1 1d.1 a7 EXY

Irritabilidad 25,0 14.1 16.1 14.1

Somnolencia 210 15 161 47

Elevacian de |a
Temperatura Corporal™

=38.0°C y <39.0°C 323 359 29.0 266
=38.0°C y <40.0°C E.l 6.3 3.2 31
=10.0°C 16 0.0 16 Qo0

* Para todos los participantes, las reacciones se solicitaron del Dia 1 hasta el Dia 14 posvacunzcon despues de cda dosis.

* Solicitadas del Dia 1 hasta el Dia 7 posveounacion despues de cada dosis.

£ Los porcentajes refiejan el nimero de participantes con informacion de temperatura con base en un equivalente de temperatura rectal.
M=Nimero de participantes vacunados.

Tabla 5: Porcentaje de Participantes con Reacciones Adversas Locales y Sistémicas Solicitadas Dentro
de los 14 Dias Después de la Vacunacion en Nifios y Adolescentes que Recibieron un Esquema de
Vacunacion Catch-up (Protocolo 024)

Edad 2 Afios a 17 Afios de edad
Dt Datis 1
VAKNEUVANCE® [%] Prevanar 13 (%)
MN=177 N=17%

Reacclanes Locales*
Dolor 54.8 566
Erilérma 19.2 2L.1
Inflamacidn 209 240
Endurecimiento b6 14.5
Reacciones 5 a5*
Disrninudian del Apetito 23 249
Irritabilidad 2B 4.0
Somnaolencia 28 249
Urticaria 11 1.1
Fatiga 158 171
Cefalea 11.9 13.7
Mialgia 237 166
Elevadidn de la Temperatura Cosporal

=38.0°Cy «35.0°C 4.0 4.6

235,07 y <40.0°C 1.7 0.0

240,04 0.0 0.4

* Para todos los participantes, las reacciones se solicitaron del Dia 1 hasta el Dia 14 posvacunascon despues de cada dosis.

t Se solicitaron diferentes eventos sdversos sistémicos para participantes de 2 a «3 afios de edad, gue para participantes 23 2 17 sfios de edad.
Para participantes «3 afios de edad [VAXNEUVANCE® N=32, Prevenar 13 N=2E), se solicitaron disminucion del apetito, iritabilidad, somnolencia
y urticaria del Dia 1 hasta el Dia 14 después de |a vacunacien. Pars participantes 23 a 17 afos de edad, se solicitaron fatiga, cefalea, mialgia y
urticaria del Dia 1 hasta el Dia 14 después de la vecunacion.

t Solicitados del Dia 1 hasta el Dia 7 posvacunacion después de cada dosis.

§ Los porcentzjes refliefan &l nimero de participantes con informacion de temperatura con base en temperatura oral eguivalente

N=Nimero de participantes vacunados.

Adultos de 18 Afos y Mas

La seguridad de VAXMNEUWVAMCE® en adultos sanos e inmunocompetentes se evalud en 6 estudios
aleatorios, doble ciego (Protocolo 007, Protocolo 016, Protocolo 017, Protocolo 019, Protocolo 020 y
Protocolo 021) realizados a lo largo de América, Europa y Asia Pacifico, que incluyeron 7,136 adultos que
variaban en edad de 18 5 98 afios. Cada estudio reclutd a adultos con condiciones médicas subyacentes
estables y/o factores de riesgo que se sabe incrementan el riesgo de enfermedad neumocacica.

Se administrd VAXMNEUVANCE® a 5,478 adultos; 1,134 tenian de 18 a 49 afios de edad, 1,874 tenian de 50
a 64 afios, y 2,470 tenian 65 afios de edad y mas. De los que recibieron WAXNEUWVANCE®, 5,101 adultos no
habian recibido vacuna neumocacica y 377 adultos fueron vacunados previamentes con PNELUMOVAX® 23
al menos 1 afio antes del reclutamiento.

Se evalud la seguridad de VAXNEUVAMNCE® en adultos de 50 afios de edad y mayores que no habian
recibido vacuna neumocdcica en 3 estudios clinicos controlados con comparador activo (Protocolo 016,
Protocolo 012 y Protocolo 020) en los cuales 3,032 participantes recibieron VAXMEUVANCE® v 1,154
participantes recibieron Prevenar 13 (PCV13). Un estudio descriptivo (Protocolo 017) evalud la seguridad
de VAXNELWAMNCE® en adultos de 18 a 49 afios de edad que no habian recdbido vacuna neumococica.

La seguridad de VAXMEUVANCE® en adultos de 65 afios de edad y mas que habian sido vacunados
previaments con PNEUMOWVAX® 23 (al menos 1 afio antes del ingreso al estudio) se evalud en un estudio
descriptive adicional (Protocolo 007).

la seguridad de la administracion concomitante de VAXNEUVAMNCE® con vacuna inactivada contra
influenza estacional se evalud en 1,196 adultos de 50 afios de edad y mayores, induyendo aquellos con o
sin antecedentes de vacunacion previa con PNELUMOVAX® 23 (Protocolo 021).

La seguridad se evalud utilizando una Tarjeta de Reporte de Vacunacidn hasta 14 dias después de la
vacunacion. Se solicito la temperatura corporal oral y eventos adversos en el sitio de inyeccion del Dia 1
al Dia 5 después de la vacunacién. 5e preguntd sobre eventos adversos sistémicos del Dia 1 al dia 14
después de |a vacunacion. Se reportaron eventos adversos no solicitados del Dia 1 al Dia 14 después de la
vacunacion. La duracion del periodo de seguimiento de seguridad posterior a la vacunacidn con
VAXMNEUVAMCE® fue de 1 mes en el Protocolo 007, 6 meses en el Protocolo 019, Protocolo 020, Protocolo
017 y Protocolo 021 y de 12 meses en el Protocolo 016.

Reacciones Adversas Solicitadas

El porcentaje de participantes con reacciones adversas solicitadas que ocurrieron dentro de los 5 o 14 dias
después de la administracion de VAXNEUVANCE® o Prevenar 13 en 5 estudios se muestra en las Tablas 6
y 7. Todas las reacciones adversas solicitadas ocurrieron en 25% de |os participantes con VAXNEUVAMNCE®;
los adultos mayores reportaron menos reacciones adversas solicitadas que los adultos mas jovenes,
independientemente del grupo de vacunacion. La mayoria de las reacciones adversas solicitadas fueron
leves (con base en la intensidad o el tamafio) y de corta duracion (23 dias); ocurrieron reacciones graves
(definidas como un evento que evita la actividad diaria normal o de un tamafio =10 cm) en =1.5% de los
adultos.
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Tabla 6: Porcentaje de Participantes con Reacciones Adversas Locales y Sistémicas Solicitadas Dentro
de los 5 o 14 Dias Posvacunacion en Adultos que no habian recibido Vacuna neumocdcica.

Pristecals 019 | Pratacaln 020 | Proteeals 016 Pratacolo 017
[Edad en 250 18-45
ndios
VAXNEUWANCE® POV | VAXNEUWANCE® PCVIY | VANNEWWANCE® [ POVi3 | VANNEUVAWCE® | PCWi3
Neg02 [ Me2103 = [l 1] -] ()
=600 Ns230 N=337 M4 Mell34 Ne3TE

IReacciones Locales™

Dalar 50 413 23] 521 55.0 414 158 3]
Eritema a0 113 0.9 95 98 56 151 [T
Inflamacia 125 1132 15.4 143 16.2 14 17 ni1
fn
Reacciones Ststémicas'

Fatiga 174 173 2.5 e 3.5 1315 43 ¥
Cefalea 1L 130 18.9 187 14.1 127 165 K]
Mialgia 154 120 6.9 n7 17.7 11 188 ®5
Artalgia 53 55 77 57 64 5.3 127 116
Bevarion daa Temperatura Corporal

=30.0°Cy 0.3 13 07 04 06 0.& 13 0z
<39,0°C

E39.0°C 0.2 o 0o an 04 0.6 [F] oo

* Solicitadas los Dias 1 ol Dia 5 posteriores & la wacunacion

T Solicitadas los Dias 1 3l Dia 14 posteriones a |a vacunadon

1 Los porcentajes se basan en el ndmero de participantes con informadon de temperatura
N=Numero de participantes vacunados

Tabla 7: Porcentaje de Participantes con Reacciones Locales y Sistémicas Solicitadas Dentrode los5 o
14 Dias Posvacunacion en Adultos con Vacunacion neumocdcica Previa

Protocoks 007
Edad en Afios 265
VANMEUVANCE® (%) PCVL3 (%)
N-127 N=11&

Reactiones Locales®
Daolor 551 44
Eritema 7.8 11
Inflamacidn 14.7 63
Reacciones Sistémicas’
Fatiga 18.1 18.0
Cefalea 134 15.9
Mialgia 15.7 111
Artralgia 55 a7
Elevadion de |a Temparatura Carporal**

238.0"Cy <30.0°C 16 0.0

239.0°C o0 0.0

* Solicitadas los Dias 1 a1 Dia 5 posteriores 3 la wacunacion

T Solicitadas los Dias 1 3l Dia 14 posteriores a la vamunadon

t Los porcentsjes estén basados en el nimero de participantes con informacion de temperaturs
N=Nimero de participantes vacunados

Reacciones Adversas No Solicitadas

Ocurrié prurito en el sitio de inyeccion en el 1.0% al 2.8% de los adultos que no habian recibido
previamente vacuna neumococica que fueron vacunados con VAXNEUVANCE®.

Seguridad con la Administracion Concomitante de Vacuna contra Influenza

El perfil de seguridad de VAXNEUVAMNCE® al administrarse concomitantemente con vacuna inactivada
contra influenza fue generalmente consistente con el perfil de seguridad de VAXNEUVAMNCE®.

5. RIESGOS Y PRECAUCIONES GENERALES:

Personas con inmunocompetencia alterada, incluyendo aquellas que reciben terapia inmunosupresora,
pueden tener una respuesta inmune reducida a VAXNEUVAMNCE®.

Debe considerarse el riesgo potencial de apnea cuando se administra cualguier vacuna intramuscular a
infantes nacidos prematuramente. Comoe el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de infantes,
generalmente no debe negarse o retrasarse la vacunacion.

Aligual que con cualguier vacuna, VAXNEUVANCE® puede no proteger a todos los receptores de la vacuna.

6. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

Uso con Otras Vacunas

Infantes y Nifios Menores de 2 Afios de edad

VAXMEUVAMNCE® puede administrarse concomitantemente con otras vacunas pedidtricas de rutina.
Nifios y Adolescentes de 2 Hasta 17 Afios de edad

No hay informacion sobre la administracion concomitante de VAXNEUVANCE® con otras vacunas.
Adultos

VAXNEUVANCE® puede administrarse concomitantermente con vacuna inactivada contra la influenza. No
hay informadadn sobre la administracion concomitante de VAXNEUVANCE® con otras vacunas.

Uso con Terapias Inmunosupresoras

Las terapias inmunosupresoras, incluyendo irradiacion, antimetabolitos, agentes alguilantes, farmacos
citotoxicos, corticosteroides, proteinas terapeuticas e inmunomoduladores dirigidos pueden reducir las
respuestas inmunes a las vacunas.

Material Exclusivo para el cuerpo médico.
Registro Sanitario INVIMA 2023MEB-0000090,
151-4362
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INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD PARA GARDASIL®9
1. PRINCIPIO ACTIVO

Vacuna 9-valente contra el Virus del Papiloma Humano, Recombinante, GARDASIL® 9 es una preparacion estéril
para administracion intramuscular. Cada dosis de 0.5 mL contiene aproximadamente 30 mcg de proteina L1 de VPH
6, 40 mcg de proteina L1 de VPH 11, 60 mcg de proteina L1 de VPH 16, 40 mcg de proteina L1 de VPH 18, 20 mcg
de proteina L1 de VPH 31, 20 mcg de proteina L1 de VPH 33, 20 mcg de proteina L1 de VPH 45, 20 mcg de proteina
L1 de VPH 52, y 20 mcg de proteina L1 de VPH 58.

Ingredientes Inactivos (Lista de excipientes)

Cada dosis de 0.5 mL de la vacuna contiene aproximadameante 500 mcg de aluminio (como Adyuvante de Sulfato
Hidroxifosfato de Aluminio Amorfo), .56 mg de cloruro de sodio, 0.78 mg de L histidina, 50 mcg de polisorbato 80,
35 meg de borato de sodio, y agua inyectable. El producto no contiene un conservador o antibidticos.

2. ACCIONES
GARDASIL® 9 es una vacuna recombinante que protege frente a 9 genotipos del Virus Papiloma Humano (VPH).
3. INDICACIONES

GARDASIL® 9 es una vacuna indicada en nifias y mujeres de 9 a 45 afios de edad para la prevencion de cancer
cervical, vulvar, vaginal, y anal; lesiones precancerosas o displasicas; verrugas genitales; e infecciones persistentes
causadas por el Virus Papiloma Humano (VPH).

GARDASIL® 3 estd indicado para prevenir las siguientes enfermedades:
= Cancer cervical, vulvar, vaginal, y anal causado por el VPH tipos 16, 18, 31, 33, 45,52 y 58
= Verrugas genitales (condiloma acuminado) causado por el VPH tipos 6y 11

Y las infecciones persistentes y las siguientes lesiones precancerosas o displasicas causadas por el VPH tipos 6, 11,
16, 18, 31, 33, 45, 52, y 58:

» Neoplasia intraepitelial cervical (NIC) grado 2/3 y adenocarcinoma cervical in situ (AIS)
» Neoplasia intraepitelial cervical (NIC) grado 1

» Neoplasia intraspitelial vulvar (NIV) grado 2 y grado 3

= Neoplasia intraepitelial vaginal (NIVa) grado 2 y grado 3

« NIV grado 1y NIVa grado 1

» Neoplasia intraepitelial anal (NIA) grados 1, 2,y 3

GARDASIL® 9 esta indicada en nifios y hombres de 9 a 45 afios de edad para la prevencion de cancer anal, lesiones
anales precancerosas o displasicas; lesiones en genitales externos (incluyendo verrugas genitales); e infecciones
persistentes causadas por el VPH.

GARDASIL® 9 esta indicado para prevenir las siguientes enfermedades:
= Cancer anal causado por el VPH tipos 16, 18, 31, 33, 45, 52y 58
= Verrugas genitales (condiloma acuminado) causado por el VPH tipos 6y 11

E infecciones persistentes y las siguientes lesiones precancerosas o displasicas causadas por el VPH tipos 6, 11, 15,
18, 31, 33, 45, 52, y 58:

» Neoplasia intragpitelial anal (NIA) grado 1, 2, y 3.

4. CONTRAINDICACIONES

GARDASIL® 9 esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad ya sea a GARDASIL® 9 0 a GARDASIL® 0 a
cualguiera de los ingredientes inactivos en cualquiera de las vacunas.

Los individuos que desarrollan sintomas indicativos de hipersensibilidad después de recibir una dosis de
GARDASIL® 3 0 GARDASIL® no deben recibir dosis adicionales de GARDASIL® 3.

5. EFECTOS COLATERALES

La seguridad de GARDASIL® 9 fue evaluada en 7 estudios clinicos (Protocolos 001, 002, 003, 005, 006, 007, 009) que
incluyeron 15,776 individuos que recibieron al menos una dosis de GARDASIL® 3y tuvieron seguimiento para evaluar
la seguridad. Los protocolos 001 y 009 incluyeron 7,378 individuos que recibieron al menos una dosis de GARDASIL®
y tuvieron seguimiento para evaluar la seguridad. Las vacunas se administraron el dia de su ingreso y las dosis
subsecuentes se administraron aproximadamente 2 y 6 meses mas tarde. La seguridad se evalud mediante
monitoreo apoyado en una bitacora o tarjeta de reporte de vacunacion (VRC, por las siglas eninglés para vaccination-
report card) durante 14 dias después de cada inyeccion de GARDASIL® 9 o GARDASIL®,

Los individuos a quienes se monitored usando vigilancia apoyada por VRC incluyeron 9,102 nifias y mujeres de 16 a
26 afios de edad, 1,354 nifios y hombres de 16 a 26 afios de edad y 5,280 nifias y nifios de 9 a 13 afios de edad (3,481
nifias y 1,799 nifios) en el momento del ingreso que recibieron GARDASIL® 3; y 7,078 nifias y mujeres de 16 a 26 afios
de edad y 300 nifias de 9 a 15 afios de edad en el momento del ingreso que recibieron GARDASIL®.

También se evalud la seguridad en un estudio clinico que incluyd a 640 mujeres de 27 a 45 afios de edad y 570 nifias
y mujeres de 16 a 26 afios de edad que recibieron GARDASIL® 3. El perfil de seguridad de GARDASIL® 9 fue
comparable entre los dos grupos de edad

Reacciones Adversas Sistémicas y del Sitio de Inyeccion en Estudios Clinicos de GARDASIL® 9

Pocos individuos (GARDASIL® 9 =0,1% vs. GARDASIL® <0,1%) descontinuaron debido a experiencias adversas después
de recibir cualguiera de las vacunas. El perfil de seguridad fue similar entre GARDASIL® 9 y GARDASIL® en mujeres,
hombres, nifias y nifios.

Individuos de 9 o 26 afios de edad: Reacciones adversas del sitio de inyeccidén (1 a 5 dias pos- vacunacién): Dolar,

Hinchazdon, Eritema, Prurito, Contusiones. Reacciones adversas del sitio de inyeccion (1 a 15 dias pos-vacunacidn):

Dolor de cabeza, Pirexia, Nauseas, Mareo, Fatiga.

Mujeres 16 a 26 afios de edad y Nifias 16 a 15 afios de edad: Reacciones adversas del sitio de inyeccion (1 a 5 dias
pos-vacunacion): Dolor, Hinchazdn, Eritema, Prurito, Contusiones, Masa, Hemorragia, Hematoma, Calor, Induracion,
Reaccion. Reacciones adversas del sitio de inyeccion (1 a 15 dias pos-vacunacion): Dolor de cabeza, Pirexia, Nauseas,
Mareo, Fatiga, Diarrea, Mialgia, Dolor orofaringeo, Dolor abdominal superior, Infeccion del tracto respiratorio
superior.

Reacciones adversas sistémicas y del sitio de inyeccion solicitadas en estudios clinicos de GARDASIL® 9

La temperatura y el dolor en &l sitio de inyeccion, inflamacidn y eritema fueron reacciones solicitadas usando la
vigilancia asistida por VRC para los 5 dias después de cada inyeccion de GARDASIL® 9 durante los estudios clinicos.
Se muestran la incidencia y gravedad de las reacciones adversas solicitadas que ocurrieron dentro de 5 dias después
de cada dosis de GARDASIL® 9.

Evaluacion pos-dosis de reacciones sistémicas y del sitio de inyeccion solicitadas por incidencia y severidad de todos
los estudios clinicos® (1 a 5 dias posvacunacion) — Cualquier dosis (N= 15,676)

- Temperatura [< 37,8 *C (92.5%) | = 37,8 °C< 38,3 °C(6.3%) | = 38,9 °C < 35,9 °C (1.1%) | = 39,9 °C < 40,9 °C (0.2%)
| 2 40,9 °C (0.0%]]

- Dolor {Leve (51.1%) | Moderadeo (28.5%) | Grave (3.5%))
- Hinchazon (Leve (24.8%) | Moderado (7.3%) | Grave (4.0%))
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- Eritema (Leve (24.7%) | Moderado (4.4%) | Grave (1.7%))
*Datos de los Protocolos 001, 002, 003, 005, 006, 007, 009
T Intensidad de la inflamacion y eritema medida por tamafio (pulgadas): Leve = 0 a =1; Moderado = »1 8 £2; Grave = »2.

N=Namero de individuos con seguimiento de seguridad

Experiencia de Estudios Clinicos para GARDASIL® 9 en Mujeres Vacunadas Previamente con GARDASIL®

Un estudio clinico (Protocolo 006) evalud la seguridad de GARDASIL® 9 en nifias y mujeres de 12 a 26 afios de edad
que habian sido vacunadas previamente con 3 dosis de GARDASIL®, El intervalo de tiempo entre la dltima inyeccion
de GARDASIL® y la primera inyeccion de GARDASIL® 9 varid de aproximadamente 12 a 36 meses. A las mujeres se les
administrd GARDASIL® 9 o solucion salina placebo y la seguridad se evalud usando vigilancia apoyada en VRC durante
14 dias después de cada inyeccion de GARDASIL® 9 o placebo salino en estas mujeres. Las mujeres que fueron
monitoreadas incluyeron a 608 personas que recibieron GARDASIL® 9y 305 personas que recibieron placebo salino.
Pocas (0.5%) mujeres gue recibieron GARDASIL® 9 descontinuaron debido a reacciones adversas. Las experiencias
adversas relacionadas con la vacuna que se observaron entre las receptoras de GARDASIL® 9 con una frecuencia de
al menos 1.0% y también con una frecuencia mayor que la observada entre las receptoras de placebo salino. En
general, el perfil de seguridad fue similar entre las mujeres vacunadas con GARDASIL® 9 que fueron vacunadas
previamente con GARDASIL® y aquéllas que no habian sido expuestas a la vacunacion contra VPH.

Nifias y mujeres de 12 a 26 afios de edad que habian sido vacunadas previamente con GARDASIL®: Reacciones
adversas del sitio de inyeccion (1 a 5 dias pos-vacunacion): Delor, Hinchazdn, Eritema, Prurito, Hematoma, Reaccion,
Masa. Reacciones adversas del sitio de inyeccidn (1 a 15 dias pos- vacunacion): Dolor de cabeza, Pirexia, Nauseas,
Mareo, Doler abdominal superior, Influenza.

Experiencia Post-comercializacion

Las experiencias adversas post comercializacion fueron reportadas voluntariamente de una poblacion de tamafio
incierto, por lo tanto, no es posible estimar de manera fiable su frecuencia o establecer una relacion causal con la
exposicion a la vacuna. El perfil de seguridad de GARDASIL® 9y de GARDASIL® es similar. La experiencia adversa post
comercializacion con GARDASIL® es relevante para GARDASIL® 9 puesto que las vacunas son similares en cuanto a
composicién y contienen proteinas L1 de VPH de 4 de los mismos tipos de VPH.

GARDASIL® §

Ademds de las reacciones adversas reportadas en los estudios clinicos, se han reportado de forma espontanea las
siguientes experiencias adversas durante el uso post-aprobacion de GARDASIL® 9: Trastornos del sistema nervioso:
sincope a veces acompafiado por movimientos tonico-clanicos. Trastornos gastrointestinales: vomito.

GARDASIL®

Adicionalmente, se han reportado de forma espontanea las siguientes experiencias adversas post-comercializacion
para GARDASIL®: Infecciones e infestaciones: celulitis. Trastornos de sangre y sistema linfatico: purpura
trombocitopénica idiopatica, linfadenopatia. Trasternos del sistema inmunclégico: reacciones de hipersensibilidad
incluyendo reacciones anafilacticas/anafilactoides, broncoespasmo, y urticaria. Trastornos del sistema nervioso:
encefalomielitis aguda diseminada, sindrome de Guillain-Barré. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conectivo: artralgia, mialgia. Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion: astenia, escalofrios,
malestar.

6. RIESGOS DE ADMINISTRACION

Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre debe tenerse disponible tratamiento médico adecuado, en
caso de que se presenten reacciones anafilacticas poco frecuentes después de administrar la vacuna.

Puede haber un sincope (desvanecimiento) posterior a cualquier vacunacion, especialmente en adolescentes y
adultos jovenes. Ha ocurrido sincope, algunas veces asociado con caida, después de la vacunacidn contra VPH. Por
lo tanto, los vacunados deben permanecer en observacion cuidadosa durante aproximadamente 15 minutos después
de la administracién de GARDASIL® 9.

La decision de administrar o posponer la vacunacion debido a una enfermedad febril actual o reciente depende en
gran medida de la gravedad de los sintomas y de su etiologia. La febricula por si misma y las infecciones leves de las
vias respiratorias altas no son en general contraindicaciones para la vacunacion.

Los individues con una respuesta inmune deficiente, ya sea por el empleoc de tratamiento inmunosupresor, un
defecto genético, infeccidn por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), pueden tener una menor respuesta de
anticuerpos a la inmunizacion activa.

Esta vacuna debe administrarse con precaucién a personas con trombocitopenia o cualquier trastorno de la
coagulacidn, ya que puede ocurrir hemorragia después de la inyeccion intramuscular en estos individuos.

7. OTRAS PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Al igual que para cualquier vacuna, puede que la vacunacion con GARDASIL® 9 no resulte en proteccion en todos los
receptores de la vacuna.

La decision de vacunar a una persona debe tener en cuenta el riesgo de exposicion previa al VPH y el beneficio
potencial de la vacunacion.

La vacuna es solo para uso profilictico y no tiene efecto sobre las infecciones activas por VPH ni sobre la enfermedad
clinica establecida. No se ha demostrado que la vacuna tenga un efecto terapéutico.

Esta vacuna no estd indicada para el tratamiento de lesiones activas en genitales externos; de canceres cervical,
vulvar, vaginal o anal; NIC, NIV, NIVa, o NIA. Tampoco estd destinada a prevenir la progresion de otras lesiones
establecidas relacionadas con el VPH. GARDASIL® 9 no previene las lesiones debidas a un tipo de VPH de la vacuna
en personas infectadas con ese tipo de VPH en el momento de la vacunacion.

La vacuna solo protege contra enfermedades causadas por los tipos de VPH a los que se dirige la vacuna. Por lo tanto,
se deben seguir tomando precauciones adecuadas contra las enfermeadades de transmision sexual.

Esta vacuna no protege contra enfermedades que no sean causadas por VPH.

La vacunacion no sustituye a las pruebas de deteccion de cancer de cuello uterine de rutina. Dado que ninguna
vacuna es 100 % eficaz y que GARDASIL® 9 no ofrece proteccion contra todos los tipos de VPH ni contra las infecciones
por VPH presentes en el momento de la vacunacion, las pruebas de deteccidn de cancer de cuello uterino de rutina
siguen siendo de vital importancia y deben seguirse las recomendaciones locales.

Actualmente se estan realizando estudios de seguimiento a largo plazo para determinar la duracion de la proteccion.
7.1 Interacciones Farmacologicas
Uso con Otras Vacunas

Los resultados de estudios clinicos indican que GARDASIL® 9 puede administrarse de manera simultanea (en un sitio
de inyeccién distinto) con Menactra [Vacuna de Polisacaridos de Meningococos (Grupos A, C, Yy W-135) Conjugada
con Toxoide Diftérico], Adacel [Toxoide Tetanico, Toxoide Diftérico Reducido y Vacuna Adsorbida de Tosferina Acelular
(Tdap)l, y Repevax [Difteria, Tétanos, Tosferina (componente, acelular) y Vacuna contra la Poliomielitis (inactivada),
(contenido de antigeno(s) adsorbido, reducido) (dTap-1PV).

Uso con Anticonceptivos Hormonales

En 7,269 mujeres (entre 16 a 26 afios de edad, de los Protocolos 001 y 002), 60.2% usaban anticonceptivos
hormonales durante el periodo de vacunacion de los estudios clinicos. El uso de anticonceptivos hormonales no
parecio afectar las respuestas inmunes especificas de tipo a GARDASIL® 9.
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Uso con Esteroides

Los tratamientos inmunosupresores, incluyendo radiacion, antimetabolitos, agentes alguilantes, farmacos
citotdxicos, y corticosteroides (usados a dosis mayores que las fisiologicas), pueden reducir la respuesta inmune a
las vacunas.

Administracion de GARDASIL® 9 a Individuos Vacunados Previamente con GARDASIL®

El Protocolo 006 evalud la inmunogenicidad de GARDASIL® 9 en 921 nifias y mujeres (12 a 26 afios de edad) que
habian sido vacunados previamente con GARDASIL®. Previo al enrolamiento en el estudio, mas del 99% de los sujetos
habian recibido 3 inyecciones de GARDASIL® dentro de un periodo de un afio. El intervalo de tiempo entre la ditima
inyeccidn de GARDASIL® y la primera inyeccion de GARDASIL® 9 varid aproximadaments entre 12 y 36 meses.

La seropositividad al VPH tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, y 58 en la poblacidn por protocolo vario de 98,3 a 100%
para el Mes 7 en individuos que recibieron GARDASIL® 9. Los GMTs al VPH tipos 31, 33, 45, 52, y 58 fueron mas bajos
en la poblacién que no habia recibido previamente GARDASIL® en los Protocolos 001, 002, 005, 007 y 003. No se ha
evaluado la eficacia de GARDASIL® 9 en la prevencion de infeccion y enfermedad relacionada con el VPH tipos 31,
33, 45, 52, y 58 en individuos vacunados previamente con GARDASILE.

7.2 Uso en Poblaciones Especiales

Embarazo

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.

Informacion de mas de 1,000 exposiciones durante el embarazo a GARDASIL®S en estudios clinicos y en la
experiencia posterior a la comercializacion no demuestran un incremento asociado con la vacuna en el riesgo de
defectos congénitos mayores y abortos espontaneos cuando GARDASIL® 9 se administra durante el embarazo. Estos
embarazos ocurrieron en mujeres que estaban embarazadas en el momento de la vacunacién o que se embarazaron
durante el periodo de seguimiento en los estudios clinicos. Como medida de precaucion, debe evitarse la
administracion de GARDASIL®3 durante el embarazo. A las mujeres que se embaracen o que planeen embarazarse
durante la serie de vacunacion se les debe aconsejar interrumpir o posponer el régimen de vacunacion hasta el
término del embarazo.

No hay evidencia que sugiera que la administracion de GARDASIL® 9 afecta negativamente la fertilidad, embarazo,
0 desenlaces en los lactantes,
Lactancia

GARDASIL® 9 se puede administrar a madres en lactancia.

Se desconoce si los antigenos de la vacuna o anticuerpos inducidos por la vacuna se excretan en la leche humana.

Un total de 92 mujeres estaban en lactancia durante el periodo de vacunacion de los estudios clinicos para
GARDASIL® 3 en mujeres de 16 a 26 afios de edad. En estos estudios, la inmunogenicidad de la vacuna fue
comparable entre las madres en lactancia y las mujeres que no lo estaban. Ademads, el perfil de experiencias adversas
para las mujeres en lactancia fue comparable al perfil de seguridad de las mujeres de la poblacion general. No se
reportaron experiencias adversas graves relacionadas con la vacuna en nifios pequefios con lactancia materna
durante el periodo de vacunacion.

Uso Pediatrico
La seguridad y eficacia de GARDASIL® 9no se han evaluado en nifios menores de 9 afios.
Uso Geriatrico

La seguridad y eficacia de GARDASIL® 9 no se han evaluado en individuos de 65 afios de edad o mayores.

Individuos Inmunocomprometidos

La respuesta inmunologica a GARDASIL® 9 puede estar disminuida en individuos inmunocomprometidos.
Reg. Sanitario No. INVIMA 2017M-0017725

Material exclusivo para el cuerpo médico

Antes de administrar GARDASIL®9, consulte la informacion para prescribir completa.
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SSIt para PNEUMOVAX® 23 (Vacuna pneumococo,
polivalente, MSD)

Basado en [ IPC LOCAL S-LPI-V110-1-022016]

De acuerdo con la Comporate Policy 4 (Customer Facing, Marketing and Business Practices).
el SSI (balance) se debe incluir en todos los materiales de MSD que incluyan informacion sobre
indicaciones, dosis, eficacia y/o perfil de seguridad/tolerabilidad de los productos de MSD,
excepto en los paises cuyas leyes, regulaciones o costumbres locales indiquen lo contrario.
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! También conocido como Selected Safety Information o Standard Balance.
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Informacién seleccionada de seguridad sobre PNEUMOVAX ® 23
Principio Activo

PNEUMOVAX® 23 (vacuna pneumococo, polivalente, MSD), es una vacuna liquida estéril, para
inyececién tramuscular o subeutinea. Consiste en una mezcla de polisacanidos capsulares altamente
purificados proveniente de los 23 tipos de pneumococo mds invasives o de mayor prevalencia de
Streptococcus pneumomniae, incluidos los seis serotipos que con mayor frecuencia provocan
infecciones por pneumococo invasivas resistentes a los medicamentos en mifios v adultos en los
Estados Unidos (ver la Tabla 1).

Acciones

La vacuna 23-valente cubre al menos 90% de los aislamientos de pneumococo en sangre, v al menos
85% de todos los aislamientos de pneumococo provenientes de sitios generalmente esténles segin lo
determinado por observaciones en curso de datos de vigilancia de los Estados Unidos.

Indicaciones / Usos terapéuticos

La efectividad de la vacuna para la prevencion de la neumeonia y la bactererma por pneumococo ha
quedado demostrada en ensayos controlados realizados en Sudifiica y Francia v en estudios de caso
controlados. PNEUMOVAX®23 no prevendra mnguna enfermedad provecada por tipos capsulares
de pneumococo diferentes a los contenidos en la vacuna

S1 se conoce que una persona no ha recibido ninguna vacuna contra pnenmococo o s1 se desconoce
el estado de vacunacion de pneumococo previo, entonces las personas enumeradas en las categorias
a continuacion deben recibir la vacuna contra pneumococo. Sin embargo, s1 una persona rectbio una
dosis primana de la vacuna contra pnenmococo antes de la admimstracion de una dosis adicional de
wvacuna sirvase ver la seccion Revacunacion.

Se recomienda la vacunacion con PNEUMOVAX®?23 para los siguientes individuos seleccionados:

Personas inmunocompetentes:

* Vacunacion de rutina para personas de 50 afios de edad o mayores.

* Personas = 2 afios de edad con enfermedad cardiovascular cronica (incluidas insuficiencia
cardiaca congestiva y cardiomuopatias), enfermedad pulmonar cromica (mchudas la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica v el enfisema)), o diabetes mellitus.

* Personas > 2 afios de edad con alcoholismo, enfermedad hepatica cronica (incluida la cirrosis)
o pérdidas de liquido cefalorraquideo.

s Personas > 2 afios de edad con asplenia funcional o anatémica (inclhudas la enfermedad de
células falciformes vy la esplenectomia).
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» Personas > 2 afios de edad que viven en entornos o ambientes sociales especiales (se mcluye
a los nativos de Alaska y a ciertas poblaciones de indios americanos).

Personas inmunocomprometidas: personas = 2 afios de edad, incluidas aquéllas con infeccién por
HIV, leucemia, hnfom enfermedad de Hodgkin, mieloma multiple, mallgmdades generalizadas,
insuficiencia renal cronica o sindrome nefrotico: las que reciben quimioterapia inmumosupresora
(1ncluidos los corticosteroides); y aquéllas que recibieron un transplante de organos o de médula dsea.

PNEUMOVAX®23 puede no resultar efectiva en la prevencion de infecciones resultantes de
fracturas de crineo basilares, o de comunicacién externa con liquido cefalorraquideo.

Tiempos de Vacunacién

La vacuna contra pneumococo debe ser admumstrada, de ser posible, al menos dos semanas antes de
someterse a una esplenectomia electiva. Para planificar cualquier quimioterapia oncolégica u otra
terapia inmunosupresora (por ejemplo. para pacientes con la enfermedad de Hodgkin, o aquéllos que
se someten a transplantes de érganos o de médula 6sea), el intervalo entre la vacunacién v el inicio
de la terapia inmunosupresora debe ser al menos de dos semanas. Se debe evitar cualquier vacunacion
durante 1a quimioterapia o radioterapia. La vacuna contra pneumococo se puede administrar varios
meses después de completar una quinnoterapia o una radioterapia para enfermedades neoplasicas. En
la enfermedad de Hodgkin_ 1a respuesta mmune a la vacunacién puede resultar subdptima durante dos
afios 0 mas, luego de una quimioterapia intensiva (con o sin radiacién). En algunos pacientes, durante
los dos afios posteriores a completar una quimioterapia u ofra terapia Inmunosupresora (con o sin
radiaci6n). se ha observado una mejoria significativa en la respuesta de anticuerpos, particularmente
a medida que se incrementaba el tervalo entre la finalizaci6n del tratamiento y la vacunacién contra
pneumococe. Las personas con infeccion por VIH asintomsitica o sintomsatica deben ser vacunadas
tan pronto como sea posible luego de la confirmacion del diagnostico.

Revacunacion

Rutinariamente no se recomuenda la revacunacion de personas inmunocompetentes vacunadas
previamente con vacuna de polisaciridos de 23 wvalencias. Sin embargo, se recomienda una
fevacunacion en personas = 2 afios de edad que se encuentren ante el mds alte riesgo de contraer
infecciones por pneumococo serias, v en aquéllas con mayor probabilidad de sufrir una disminucion
rapida en los niveles de anticuerpos contra pneumococo, siempre y cuando hayan transcumrido al
menos cinco afios desde la recepcion de 1a primera dosis de vacuna contra pneumococo.

El grupo de mas alto niesgo incluye a las personas con asplenia funcional o anatémica (por ejemplo.

enfermedad de células falciformes o esplenectomia), mfeccion por VIH, leucerma, hinfoma
enfermedad de Hodgkin, mieloma miltiple, malignidades genemlizada.s msuficiencia renal cronica,
sindrome nefrético, u otras condiciones asociadas con la inmunosupresion (por ejemplo, transplantes
de drganos o de médula 6sea), v aquellas que reciben quimioterapia mmunosupresora (se meluye la
admimistracion prolongada de corticosteroides sistémicos).

Para mifios < 10 afios de edad al momento de la revacunacion y ante un alto nesgo de contraer
infecciones por pneumococo severas (por ejemplo. los mifios con asplenia funcional o anatémuica,
incluidos los mifios con enfermedad de células falciformes o sometidos a esplenectomia o con
condiciones asociadas con una rapida dismunucidn en los anticuerpos luego de una vacunacidn inieial,
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incluyendo sindrome nefrético, insuficiencia renal, o transplante renal), se reconuenda considerar una
revacunacion res afios después de la dosis previa. Si se desconoce el estado de vacunacion previo en
pacientes del grupo de alto riesgo, se les debe administrar la vacuna contra pneumococo.

Todas las personas de 65 afios de edad o mayores que no hayan recibido la vacuna dentro de los 5
afios (y tenian menos de 65 afios de edad al momento de la vacunaci6n) deben recibir otra dosis de la
vacuna. Como los datos referidos a 1a segundad de la administracion de tres a mads veces de la vacuna.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna. Si se produjera una reaccion
anafilictica aguda motivada por cualquiera de los componentes de la vacuna, se debe tener a
disposicion en forma inmediata una inyeccion de epinefrina (1:1000).

Efectos colaterales

En los estudios clinicos y/o en la experiencia de postcomercializacion con PNEUMOVAXE?3 se
han informado las siguientes experiencias adversas: Reacciones en el sitio de inyeccion, consistiendo
en dolor, inflamacion, eritema, calor, hinchazén, rigidez local, disminucion en la movilidad de la
extremudad y edema penférico en la extrermdad myectada. En raras oportumidades se mformaron
reacciones del tipo celulitis. Dichas reacciones del tipo celulitis reportadas en la postcomercializacion
aparecen en un tiempo de micio corto desde la admimistracion de la vacuna Las reacciones locales
pueden estar acompafiadas por signos y sintomas sistémicos que incluyen fiebre, leucocitosis v un
incremento en valores de laboratorio de la proteina sérica c-reactiva.

Las expeniencias adversas mis comunes reportadas en ensayos climcos fueron fiebre (38.8°C/102°F),
reacciones en el sitio de myeccidn que incluian mflamacion, ertema, calor, inchazon y rigidez local.

Riesgos de administracion

Generales

Si la vacuna se utiliza en personas que reciben terapia inmunosupresora puede ocurmir que no se
obtenga la respuesta de anticuerpos séricos esperada, y se puede producir un potencial deterioro de
las respuestas mmunes futuras a los antigenos contra pneumococo. La admimstracion mtradérmica
puede provocar reacciones locales severas. Se debe actuar con la debida precaucion y atencion cuando
se administre PNEUMOVAX®23 a personas con la funcién cardiovascular y/o pulmonar
severamente comprometida, en quienes una reaccion sistémica podria significar un riesgo importante.
Cualquier enfermedad respiratoria febrl u otra infeccién activa es motivo suficiente para aplazar el
uso de PNEUMOVAX® 23, salvo cuando, en opinion del médico, suspender el agente implique un
riesgo ain mayor. En pacientes que requieran una profilaxis con penicilina (o con cualquier
antibidtico) contra una mfeccién por pneumococo, se debe continuar con dicha profilaxis luego de la
vacunacion con PNEUMOVAX® 23. Como con cualquier vacuna, la vacunacion con
PNEUMOVAXE?3 puede no resultar en proteccién completa en todos los sujetos.
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Informacion Seleccionada de Seguridad (ISS) para Pneumovax® 23

AMpﬁmury AMpﬁmnry

Interacciones farmacolégicas Antes de administrar PNEUMOVAX®23, consulte la informacion para
. . . . prescribir completa.

Se recomienda administrar la vacuna contra pneumococo al mismo tiempo que la vacuna de la

influenza (por medio de una myeccidon separada en el otro brazo) sin que se mcrementen los efectos

colaterales mi disminuya la respuesta de anticuerpos a cualquiera de las vacunas.” En contraposicion

con la vacuna contra pneumococo, la aplicacién de la vacuna de la influenza se recomienda en forma

anual para las poblaciones correspondientes. PNEUMOVAX®23 y ZOSTAVAX® no deben ser

admimstrados al mismo tiempo puesto que el uso concomitante en un estudio clinico resulté en una "

reduccion de la inmumogenicidad de ZOSTAVAX®. En este estudio clinico, la mmunogenicidad del E " E
PNEUMOVAX®?23 no se vio afectada por la adnumistracion de ZOSTAVAX®. Se debe considerar

la adoumistracién de las dos vacunas separadas por al menos cuatro semanas.

Otras precauciones y advertencias "r"

Embarazo

Se desconoce st PNEUMOVAX®23 puede causar dafio fetal al ser admimistrado a nmyjeres
embarazadas o s1 puede afectar la capacidad reproductiva. PNEUMOVAX®23 debe ser administrado | o,
a mmjeres embarazadas sélo si resulta claramente necesario. — E

- -
Lactancia E .
Se desconoce si esta vacuna es excretada o no en la leche matema humana. Se debe actuar con 1
precaucion al administrar PNEUMOVAX®?23 a una mujer en periodo de lactancia.

Uso Pediitrico
PNEUMOVAX®?23 no se recomienda para uso en miios menores de 2 afios de edad. La segunidad v
efectividad en los mifios menores de dos afios no ha sido establecida.

Adultos mayores
Personas de 65 afios de edad o mayores, fueron reclutados en diferentes estudios clinicos de

PNEUMOVAX®23 antes vy después del otorgamiento de licencias. En el estudio mas grande, la
segundad de PNEUMOVAX®?23 en adultos de 65 afios o mayores (n=629) fue comparada a la
segundad de PNEUMOVAX®23 en adultos entre los 50 y 64 afios (n=379). Sin embargo, como estos
pacientes no pueden tolerar intervenciones médicas de la misma forma que pacientes mds jovenes,
una frecuencia mis alta y/o una mayor severidad de las reacciones en algunos individuos mayores no
puede ser tratada.

Registro Sanitario

INVIMA 2020MB-0008056-R1

2 Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP, por sus siglas en inglés).
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