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Resumen ejecutivo

En Chile, la vacunacion antineumococica infantil en Chile ha logrado
reducir en forma significativa la incidencia de enfermedad invasora por
serotipos incluidos en la vacuna neumocdcica conjugada 13 valente
(sigla universal PCV13), aunque persisten infecciones por algunos sero-
tipos vacunales, como el 3 y el 19A, y han emergido otros no incluidos,
como el 24F y el 22F. En personas mayores, la carga de enfermedad
sigue siendo alta a pesar de la vacunacion con vacuna neumococica
polisacarida 23 valente (sigla universal PPSV23), lo que sugiere una
efectividad limitada en este grupo, posiblemente asociada al fendémeno
de inmunosenescencia. Las nuevas vacunas conjugadas de mayor
valencia, como PCV15, PCV20 y PCV21, han demostrado perfiles
solidos de inmunogenicidad y seguridad, con algunos matices: PCV15
genera una mayor respuesta frente a ciertos serotipos claves, mientras
que PCV20 ofrece una cobertura mas amplia frente a los serotipos
actualmente prevalentes en Chile. Los serotipos identificados en casos
de enfermedad neumococica invasora-ENI en Chile el 2024 mostraron
que 42% de ellos estan incluidos en PCV13, 47% en PCV15, 64% en
PCV20 y hasta 76% en PCV21 de los casos en personas mayores.

Mientras que las coberturas pediatricas son superiores al 90%,
los adultos posponen su vacunacion mas alla de los 65 afios, edad
recomendada. La evidencia disponible indica que las vacunas conju-
gadas ofrecen mejor proteccion que las polisacaridas, especialmente
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en personas mayores, y podrian aportar beneficios adicionales como
reduccidn de infecciones neumocdcicas no invasoras, menor uso de
antibioterapia, disminucion de la resistencia antimicrobiana, inmunidad
de rebafio y prevencion de la colonizacion.

El impacto clinico del reemplazo de PCV13 por vacunas de mayor
valencia atn es incierto, debido a la falta de estudios de eficacia y
efectividad, lo que exige una evaluacion cuidadosa del equilibrio entre
cobertura ampliada y proteccion frente a serotipos compartidos.

Con base en el andlisis de los antecedentes que se desarrollan en
este documento, el CAVEI recomienda reemplazar en el PNI la vacuna
PCV13 por la vacuna PCV20, manteniendo el esquema2 + 1 (alos2y
4 meses y un refuerzo a los 12 meses) en lactantes y el esquema 3 + 1
(alos 2,4y 6 meses y un refuerzo a los 12 meses) en prematuros. En
poblacién adulta, el CAVEI recomienda reemplazar la vacuna PPSV23
por la vacuna PCV21 por contener los serotipos mas prevalentes en
esta poblacion en Chile y si no se dispone de PCV21 utilizar la vacuna
conjugada de mayor valencia disponible. Ademads, se recomienda
disminuir la edad de inicio de vacunacion a los 60 afios de edad. En
personas con inmunocompromiso, el CAVEI recomienda administrar la
vacuna PCV21 para adultos mayores de 18 afios y PCV20 para nifios,
en reemplazo de PPSV23 y PCV13, respectivamente.

Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizacion de Chile

Noviembre de 2025
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Introduccion

n el presente documento, el Comité Asesor en

Vacunas y Estrategias de Inmunizacion (CAVEI)

emite una recomendacion para actualizar la es-
trategia de vacunacion antineumococica en Chile. Esta
propuesta se fundamenta en el analisis realizado por el
Comité durante su sesion ordinaria del 25 de junio de
2025, asi como en reuniones posteriores, en las que se
revisaron datos actualizados de la vigilancia de laboratorio
y de la vigilancia de la Enfermedad Neumococica Invasora
(ENI) presentados por representantes del Instituto de
Salud Publica (ISP) y del Departamento de Epidemiologia
del Ministerio de Salud (MINSAL), respectivamente.
Asimismo, se consideraron las recomendaciones inter-
nacionales vigentes, las caracteristicas de las nuevas
vacunas disponibles o en proceso de registro sanitario, y
la evidencia cientifica que respalda un eventual reemplazo
de las vacunas actualmente empleadas en el pais.

Preguntas que conducen la recomendacion

* En lactantes, ;Se debe actualizar la vacuna antineu-
mococica PCV13 por una vacuna de mayor valencia
para la prevencion de la enfermedad invasora por
Streptococcus pneumoniae?

e En personas de 65 aiios y mds y poblacion inmuno-
comprometida adulta, ;Se debe incorporar una vacuna
conjugada en reemplazo de la vacuna antineumoco-
cica PPVS23 para la prevencion de la enfermedad
invasora por Streptococcus pneumoniae?

o ;Sedebe considerar ampliar el grupo objetivo para la
vacunacion antineumococica en adultos, incorporando
a personas desde los 60 afios y mas?

Antecedentes

Streptococcus pneumoniae es una bacteria cuyo unico
reservorio es el ser humano. Se considera un patégeno
oportunista responsable de una alta carga de morbilidad
y mortalidad a nivel mundial. Afecta principalmente a
lactantes, personas mayores, individuos con enfermedades
cronicas subyacentes y personas inmunocomprometidas’.

La transmision de S. pneumoniae ocurre de persona a
persona mediante gotitas respiratorias generadas al toser,
estornudar o hablar. Esta via facilita la colonizacion de la
nasofaringe en individuos sanos y promueve su disemina-
cién en entornos comunitarios y familiares'?.

Streptococcus pneumoniae es la causa unica mas co-
mun de neumonia adquirida en la comunidad en poblacion
adulta y la principal causa de meningitis bacteriana aguda
(MBA) en nifios'3#,
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El principal factor de virulencia de S. pneumoniae
es su capsula polisacarida. Esta permite a la bacteria
adherirse a las células, causar inflamacion, inhibir la
fagocitosis y persistir en las células del hospedero. En
funcion de las caracteristicas antigénicas de la capsula, se
han identificado mas de 100 serotipos, que difieren en su
relevancia epidemiologica y asociacion con enfermedad
invasora>*,

La prevalencia de portacion nasofaringea en ninos bajo
5 afios de edad puede oscilar entre 26,7 y 90,7%’. Desde
la introduccion de las vacunas conjugadas, la portacion
de serotipos vacunales ha disminuido significativamente.
Varios estudios han reportado tasas de portacion de sero-
tipos vacunales inferiores a 15%’. No obstante, algunos
serotipos vacunales contintian siendo aislados en casos
clinicos de ENI, neumonia adquirida en la comunidad
(NAC) y otitis media aguda, destacando los serotipos
19A,3 y 1%

La diversidad genética y de serotipos circulantes de S.
pneumoniae, tanto vacunales como otros emergentes no
cubiertos por las vacunas, y los cambios en los patrones
de resistencia antimicrobiana reportados en diferentes
regiones del mundo configuran un escenario dinamico
y desafiante para el desarrollo de nuevas estrategias de
prevencion basadas en la vacunacion®#1°,

Situacion epidemioldgica global

Antes de la introduccion de las vacunas conjugadas,
S. pneumoniae se estimaba responsable de aproximada-
mente 1,6 millones de muertes anuales, principalmente
en nifios pequefios y adultos mayores''. Diversos es-
tudios han modelado la carga de enfermedad asociada
a esta bacteria a nivel global. Aunque la introduccion
de vacunas ha contribuido en forma significativa a la
reduccion de esta carga, las enfermedades causadas por
S. pneumoniae continuan representando un importante
problema de salud publica mundialmente, en especial
en lactantes y personas mayores de paises con bajos o
medianos ingresos'> .

En 2019, se estimaron 2,5 millones de casos de MBA
mundialmente junto con 236.000 muertes. Streptococcus
pneumoniae fue el agente etioldgico responsable de la
mayor proporcion de muertes por MBA en todas las
edades, con 18,1% del total. Entre los distintos grupos
etarios, los niflos bajo 5 afnos concentraron la mayor carga
de enfermedad, con 1,3 millones de casos y 112.000
muertes en ese mismo afo'®. En cuanto a infecciones
respiratorias agudas bajas (IRAB), en 2021 se estimaron
2,2 millones de muertes por esta causa en todo el mundo,
de las cuales 502.000 ocurrieron en nifios bajo 5 afios.
Streptococcus pneumoniae fue responsable de la mayor
proporcion de casos y muertes totales por IRAB, con
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97,9 millones de episodios y 505.000 muertes, de las
cuales 139.000 se registraron en nifos bajo cinco afios,
mientras que 219.000 ocurrieron en personas sobre de
70 afios de edad'"".

La edad constituye un factor de riesgo para infeccio-
nes por S. pneumoniae. Para el afio 2017, se estimaron
405.835 muertes por IRAB en adultos entre 50 y 69
afios y 1.129.372 muertes en adultos de 70 y mas afios.
De estas, se estimo6 que S. pneumoniae fue responsable
de 203.104 muertes en poblacion entre 50 y 69 afos y
de 456.096 muertes en adultos de 70 afios'®. En Estados
Unidos de América (E.U.A.), la incidencia de IRAB
aumenta en forma significativa a partir de los 50 afios.
En este grupo etario, se estima que cada afio se producen
aproximadamente 29.500 casos de ENI, 502.600 casos de
neumonia neumocacica no bacteriémica y 25.400 muertes
relacionadas a esta bacteria'”.

Situacion epidemiolégica en Chile

En Chile, la vigilancia de ENI se encuentra formal-
mente establecida mediante el Decreto Supremo N.° 7, de
fecha 12 de marzo de 2019, que aprueba el Reglamento
sobre Notificacion de Enfermedades de Declaracion
Obligatoria'. Este marco normativo define dos moda-

lidades complementarias de vigilancia: Vigilancia de
laboratorio, coordinada por el ISP, cuyo propdsito es
caracterizar las cepas, monitorear la evolucion de los
serotipos y vigilar la susceptibilidad antimicrobiana; y
la vigilancia de morbilidad, llevada a cabo mediante la
vigilancia de MBA y de ENI, esta ultima implementada a
partir del afio 2021. Esta modalidad permite dimensionar
la carga de enfermedad asociada y caracteristicas clinicas
de la ENI®.

Entre los afios 2012 y 2024, el ISP confirmé 9.362
casos de ENI. Mas de 70% de las cepas fueron aisladas
desde muestras de sangre y, en menor medida, desde
liquido cefalorraquideo u otros liquidos estériles. El grupo
etario mas afectado fue el de personas de 65 afios 0 mas,
seguido por los grupos de 30 a 49 afios y de 50 a 59 afios®.

Durante el periodo 2012 - 2019, las tasas de incidencia
se mantuvieron relativamente estables, entre 3,8 y 4,4
casos por 100.000 habs. Sin embargo, en los afos 2020 y
2021 se observo una caida significativa (1,5 y 2,0/100.000
hab.), coincidente con las medidas sanitarias implementa-
das durante la pandemia de COVID-19. Posteriormente,
a partir de 2022, se evidencié un aumento sostenido en
el nimero de casos, alcanzando en el afio 2024 la tasa
mas alta del periodo (4,8 por 100.000 habs.), con la
confirmacion de mas de 950 cepas (Figura 1)°.
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Figura 1. NUmero de cepas y muestras confirmadas de Streptococcus pneumoniae aisladas desde ENI y tasa de casos por 100.000 habitantes. Chile, 2012-2024*.
Fuente: Boletin de vigilancia de laboratorio de Streptococcus pneumoniae procedente de enfermedad invasora. Chile, 2012-2023. Laboratorio de Referencia de Agentes de
Meningitis Bacteriana. Departamento de Laboratorio Biomédico. Instituto de Salud Publica. Disponible en: https://www.ispch.gob.cl/wp-content/uploads/2024/08/BoletinNeu-

mococo-25072024B-1.pdf. *Datos provisorios hasta mayo de 2024.
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En términos de serotipos, entre 2012 y 2024 los mas
frecuentes fueron 3, 19A y 7F (todos incluidos en PCV13),
seguidos de 24F, 35B, 12F y 6C, considerados de reempla-
70y no contenidos en dicha vacuna. A lo largo del periodo,
se evidencio una disminucion progresiva de los serotipos
vacunales (6A, 6B, 7F, 18C, 19F, 1,9V y 4), mientras que
los serotipos 3, 19A, 14 y 23F persistieron, pese a estar
contenidos en PCV13. Cabe destacar que el serotipo 24F
es el aislado predominante en muestras provenientes de
pacientes bajo 4 afios de edad. En paralelo, los serotipos
no incluidos en PCV13 aumentaron de 35,1 % en el afo
2012 a 78,8 % en el 2023, reflejando un claro fenomeno
de reemplazo de serotipos®’.

La evolucion de los serotipos en la poblacion infantil
ha sido la siguiente: en lactantes bajo 12 meses se observo
una disminucion significativa en la frecuencia de los
serotipos 14y 18C, los que dejaron de detectarse en 2018
y 2021, respectivamente. En el grupo de 12 a 23 meses
de edad, el serotipo 14 también desaparecid desde 2018,

Declaracion 2

mientras que el serotipo 19A mostr6 un aumento de 5,6%
en 2012 a 16,1% en 2023. En niflos de 24 a 59 meses, el
serotipo 14 disminuyd de 39,5% en 2012 a 1,3% en 2023;
los serotipos 1 y 18C dejaron de registrarse, mientras que
el serotipo 3 aument6 de 2,5 a 7,6%. Finalmente, en el
grupo de 5 a 14 afos, el serotipo 19A paso de estar ausente
en el 2012 a representar 34,1% en 2023, y el serotipo 3
aumento de 1,9 a 14,8% en el mismo periodo® (Figura 2).

Entre 2012 y 2023, se observaron cambios significa-
tivos en la distribucion de serotipos neumococicos en la
poblacion adulta. En el grupo de 15 a 29 afios, el serotipo
7F fue el mas frecuente en 2023, mientras que aumentaron
los serotipos 6C, 35B, 9N y 3; en cambio, el serotipo 14
desapareci6. En adultos de 30 a 49 afios, el serotipo 19A
lider6 en frecuencia, seguido por el 12F, con aumentos
notables de 6C, 15A y 35B, y una marcada disminucion
del serotipo 14. En el grupo de 50 a 64 anos, el serotipo
19A fue el mas comun, con incrementos en los serotipos
8,35B y 15A, y una reduccion significativa del serotipo
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Figura 2. Distribucién porcentual de cepas de Streptococcus pneumoniae aisladas de ENI*, seguin serotipo en pacientes bajo 15 afos de edad. Chile, 2012-2023. Fuente: Boletin
de vigilancia de laboratorio de Streptococcus pneumoniae procedente de enfermedad invasora. Chile, 2012-2023. Laboratorio de Referencia de Agentes de Meningitis Bacteriana.
Departamento de Laboratorio Biomédico. Instituto de Salud Pdblica. Disponible en: https:/www.ispch.gob.cl/wp-content/uploads/2024/08/BoletinNeumococo-25072024B-1.pdf.
NT: No tipificado. Otros: 61 distintos serotipos. *No incluye 34 casos sin dato edad.
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14. Finalmente, en mayores de 65 afios, los serotipos 3
y 19A fueron prevalentes en 2023, emergiendo también
los serotipos 35B, 6C y 15A, y disminuyendo el serotipo
142 (Figura 3).

Segun informacion preliminar no publicada, propor-
cionada al CAVEI por el Departamento de Laboratorio
Biomédico del ISP, durante el afio 2024 se confirmaron
1.088 cepas de S. pneumoniae. Del total de cepas iden-
tificadas, 42% correspondia a serotipos incluidos en la
vacuna PCV 13, destacando principalmente los serotipos
3, 19A, 4 y 7F. Un 17% se relacionaba con serotipos
contenidos en la vacuna PCV20 y 5% correspondia a
serotipos incluidos en la vacuna PCV15. Los serotipos no
cubiertos por PCV13 representaron el 36% restante. En
todos los grupos etarios, los serotipos vacunales incluidos
en PCV15 y PCV20 representaron en conjunto entre 14
y 37% del total de cepas identificadas durante el afio*!
(Figuras 4 y 5).

En el afio 2024, 42% de los casos (n =470) de ENI eran
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personas de 60 afios 0 mas, seguido por 21% (n=224) de
ENI en personas de 45 a 59 afios (Figura 6). El analisis de
los serotipos detectados en los casos de ENI en personas
de 60 afios o0 mas respecto a los serotipos incluidos en las
vacunas conjugadas indicadas para este grupo, muestra
que PCV21 contiene 76% de los serotipos registrados en
este grupo etario, PCV20 62%, PCV15 51% y PCV13
46%*' (Figura 7).

En el afio 2024, el serotipo 6C representd 3,3% (n=36)
del total de casos de ENI registrados en la vigilancia de
laboratorio del ISP?!. Este serotipo no esta incluido en las
formulaciones actuales de vacunas conjugadas (PCV). La
evidencia indica que existe proteccion cruzada para este
serotipo mediada por el serotipo 6A, el cual esta presente
en todas las formulaciones de PCV*%,

Hasta el mes de marzo de 2025, se han aislado 134
cepas de S. pneumoniae con predominio de los siguien-
tes serotipos en orden decreciente: 3, 19A, 12F, 4, 9N,
35B, 8, 23A, 23B y 6C. Esta distribucion refleja tanto la
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Figura 3. Distribucion porcentual de cepas de Streptococcus pneumoniae aisladas de ENI*, segtin serotipo en personas de 15 afos o mas. Chile, 2012-2024. Fuen-
te: Boletin de vigilancia de laboratorio de Streptococcus pneumoniae procedente de enfermedad invasora. Chile, 2012-2023. Laboratorio de Referencia de Agentes
de Meningitis Bacteriana. Departamento de Laboratorio Biomédico. Instituto de Salud Publica. Disponible en: https://www.ispch.gob.cl/wp-content/uploads/2024/08/
BoletinNeumococo-25072024B-1.pdf. NT: No tipificado Otros: 54 distintos serotipos. *No incluye 34 casos sin dato de edad.
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Figura 5. Distribucion porcentual de serotipos vacunales y otros de Streptococcus pneumoniae,

seglin grupos etarios. Chile, afo 2024*.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos vigilancia Streptococcus pneumoniae afo 2024. Informacién proporcionada al CAVEI por el Laboratorio de
Referencia de Agentes de Meningitis Bacteriana. Departamento de Laboratorio Biomédico. Instituto de Salud Publica. *Datos provisorios.
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Figura 7. Distribucién porcentual de casos de ENI en personas de 60 y mas afos, seguin serotipos

cubiertos por PCV. Chile, afo 2024*

Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos vigilancia Streptococcus pneumoniae aho 2024. Informacién proporcionada al CAVEI por el Laboratorio de
Referencia de Agentes de Meningitis Bacteriana. Departamento de Laboratorio Biomédico. Instituto de Salud Publica. *Datos provisorios.

persistencia de serotipos vacunales como la emergencia
de serotipos no contenidos en PCV13%.

Segun los datos de vigilancia de morbilidad del
Departamento de Epidemiologia, la incidencia de ENI ha
mostrado una tendencia al alza desde el aiio 2022. Ese
aflo se registrd una tasa de 2,0 casos por cada 100.000
habs. (N = 389), cifra que aumentd progresivamente
hasta alcanzar los 3,4 casos por 100.000 habs. en el 2024
(N = 664). Hasta la semana epidemioldgica (SE) N.° 34
del afio 2025, se notificaron 402 casos de ENI, lo que
corresponde a una tasa acumulada de 2,0 casos por cada
100.000 habs.?* (Figura 8).
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En el afio 2024, la presentacion clinica mas frecuente
de ENI fue neumonia y sepsis. Se reportaron 82 falleci-
mientos asociados a ENI, de los cuales 55% correspondid
a neumonia, 38% a meningitis, y casi la mitad (44%)
ocurri6é en personas de 71 aflos o mas. En este grupo,
la letalidad sigue siendo elevada, pese a la vacunacion
vigente con PPSV23 en Chile. Entre los afios 2021 y 2024,
72,3% de los casos de ENI correspondi a personas de
65 afios 0 mas, con predominancia masculina (57%)*.

Desde el inicio de la vigilancia de ENI en 2021 y hasta
la SE N.° 34 del afio 2025, se han registrado 636 casos
de ENI en personas de 65 afios y mas, de los cuales 72%
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= ncidencis ad i i 34 20 de Epidemiologia el 25 de junio de
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(n =455) tenia antecedente de vacunacion con PPSV23.
Dentro de este grupo, 51% (n = 191) presentd ENI cinco
afos o mas después de haber recibido la vacuna, mientras
que 49% (n = 184) desarroll6 la enfermedad entre uno y
cuatro afios posteriores a la vacunacion®.

Estrategias de vacunacion antineumococica
en Chile

En Chile, la vacunacion contra la ENI se inicio en 2005
como parte de una estrategia de vacunacion especial del
Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), orientada
a grupos de riesgo especificos como lactantes con bajo
peso al nacer, personas inmunocomprometidas y otros
individuos con condiciones clinicas que aumentaban su
susceptibilidad a infecciones graves causadas por esta
bacteria®.

En 2007, se incorpord la vacunacion programatica para
personas de 65 afios y mas, mediante la administracion
de la vacuna polisacarida 23-valente (PPVS23)* y en el
2010, se amplio la estrategia para incluir a la poblacion
pediatrica, con la introduccion de la vacuna conjugada
10-valente (PCV10) para lactantes. El esquema de va-
cunacion infantil contemplo dos dosis de PCV10 a los
2 y 4 meses de edad, seguidas de una dosis de refuerzo
a los 12 meses y una dosis adicional a los 6 meses para
prematuros®’2,
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En el afio 2017, en lactantes se reemplazo la vacuna
PCV10 por la vacuna conjugada 13-valente (PCV13), la
que se mantiene en la actualidad, al igual que la vacuna
PPVS23 en personas de 65 y mas afios?”,

Coberturas de vacunacion

En el afio 2024, la cohorte de nacidos vivos bajo 1 afio
de edad correspondia a 174 mil lactantes, aproximada-
mente. Segun informacion preliminar del Departamento
de Inmunizaciones del MINSAL, la cobertura de la
primera dosis de la vacuna antineumocdcica conjugada
alcanzo a 98,6%; 97,6% para la segunda dosis y 94,2%
para la dosis de refuerzo. Ademas, se vacunaron 8.822
lactantes con condicion de prematuridad quienes no se
consideran para la medicion de coberturas. Las altas
coberturas observadas en lactantes se han mantenido a lo
largo de los afos, incluso durante los afios de pandemia
de COVID-19%.

La poblacion de personas mayores ha crecido de forma
sostenida en los ltimos afos, superando los dos millones
en el 2024. En ese aflo, la cobertura de vacunacion alcanzo
a 59,3% a los 66 afos, 74,5% a los 70 afios y 86,3% a
los 75 afios. Este patron sugiere que muchas personas
posponen la vacunacion mas alla de los 65 afios, a pesar
de ser la edad recomendada para su administracion. Por
ejemplo, solo 30,1% de los adultos nacidos en 1959 la
recibieron durante el aflo en que les correspondia segin
el calendario establecido (Figura 9)%.
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Vacunas antineumococicas disponibles en
Chile

Vacuna antineumocdécica conjugada 13-valente-
PCVI3

La vacuna antineumocdcica conjugada 13-valente
(nombre comercial Prevenar 13®, registro ISP: B-2394)
es una vacuna conjugada que contiene polisacaridos capsu-
lares purificados de S. pneumoniae, correspondientes a los
serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y
23F. Cada dosis de 0,5 mL incluye: 2,2 ng de polisacarido
para cada uno de los serotipos mencionados, excepto el
serotipo 6B que contiene 4,4 ug de polisacarido de este.
Los polisacaridos estan conjugados individualmente a la
proteina CRM 197: (Cross Reactive Material en inglés)
mediante aminacion reductiva que potencia la respuesta in-
munitaria. CRM o es un derivado no toxico de la toxina dif-
térica, producido de forma recombinante en Pseudomonas
fluorescens, y adsorbidos en fosfato de aluminio como
adyuvante*’. Estd indicada para la inmunizacion activa
a partir de las 6 semanas de edad, con el objetivo de
prevenir la ENI, neumonia y otitis media causadas por los
serotipos incluidos en la vacuna. Su forma farmacéutica
corresponde a una suspension inyectable homogénea de
color blanco que se administra por via intramuscular en
la cara anterolateral del muslo en lactantes y musculo
deltoides en nifios mayores y adultos®.

Vacuna antineumocdocica de polisacaridos-PPSV23

La vacuna antineumocdcica de polisacéaridos (nombre
comercial Pneumovax 23®, registro ISP: B-1996) se
presenta como una solucion inyectable en vial de 0,5 ml
que contiene 25 pg de cada uno de los siguientes serotipos
de polisacaridos neumococicos: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8§,
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9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A,
20, 22F, 23F y 33F. Esta indicada para la inmunizacion
activa contra la enfermedad neumocdécica en ninos a
partir de los 2 afios de edad, adolescentes y adultos. La
administracion recomendada es una dosis unica de 0,5
ml por via intramuscular o subcutanea. No se recomienda
bajo 2 afos de edad debido a la respuesta inmunologica
insuficiente. La revacunacion puede considerarse en
personas con alto riesgo de infeccidn neumocdcica grave,
respetando un intervalo minimo de tres afios entre dosis,
de acuerdo con las recomendaciones oficiales’'.

Vacuna antineumococica polisacarida conjugada-
PCV20

Corresponde a una vacuna antineumocdcica polisaca-
rida conjugada (nombre comercial Prevenar 20®, registro
ISP: B-3154) indicada para la inmunizacion activa contra
la enfermedad invasora, la neumonia y la otitis media
aguda causadas por S. pneumoniae en lactantes, nifios y
adolescentes desde las 6 semanas de vida. Protege contra
los 15 serotipos contenidos en la PCV15 y contra 5 adi-
cionales: 8, 10A, 11A, 12F y 15B. Se presenta como una
suspension inyectable en jeringa precargada. Cada dosis
de 0,5 ml contiene 2,2 pg de polisacarido del serotipo
neumococico 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F, y 4,4 ug de
polisacérido del serotipo neumococico 6B. Todos los poli-
sacaridos estan conjugados con la proteina transportadora
CRM197 y adsorbidos en fosfato de aluminio.

La seguridad de la vacuna PCV20 en lactantes sanos
ha sido evaluada en multiples ensayos clinicos de fase
111, utilizando como comparador la vacuna PCV13. Los
resultados demostraron que PCV20 es segura y bien tole-
rada, con una frecuencia de reacciones locales (eritema,
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EDAD 2025
CRITERIO_ELEGIBILIDAD B ARO DE VACUNACION

OSIS 2012 2013

COMORTE DE NACIMIENTO

ARO DE VACUNACION |'T] 1946 1948
2012 18561 22.941 1.059 202 13 29 74 52 58 52 55 s1 EH 39
2013 4546 16.527 26.985 928 102 82 72 7 67 54 52 56 54 51
2014 1127 1961 16.782 30203 779 97 78 69 70 52 55 48 61 54
2015 8442 7382 7.176 13.856 21302 696 27 235 261 214 175 175 177 149
2016 4734 3993 3.756 4.639 11.477 9.979 250 144 130 105 111 97 92 95
2017 4.464 4.163 4.000 4.467 6.698 11472 10.608 286 177 126 129 114 132 100
2018 7.757 7473 7.684 8849 11.788 16.144 29.559 27322 607 281 282 266 245 202
2019 8926 8.799 9.231 10.606 13470 16.515 21.360 39221 32121 720 397 345 335 309
2020 5.762 5956 6.513 7474 9.250 10939 12.858 17.179 32580 29.522 863 an 386 360
2021 5.165 5.034 5.605 6319 7.709 9.736 10.873 13309 19.886 37.864 34408 1.056 369 391
2022 5.496 5.481 5.893 6330 8.026 10016 10.503 11455 15.226 24153 45.032 47.286 1.169 519
2023 4329 4.187 4565 4852 6.115 7628 7.586 8183 10.456 14.992 21364 42886 47635 733
2024 323 3281 3530 3826 4380 6.149 6.141 6432 8336 11.237 15.481 22.560 50.124 59.396
2025 2.266 2.310 2.426 2.690 3.537 4256 4.220 4318 5.149 7.247 9.453 12.870 19.182 43828
TOTAL VACUNADOS 84,806 99.488 105.205 105.241 105.246 103.808 114.453 128284 125.124 126.619 127.857 128.231 119.992 106.226
PROYECCION INE 2025 90.865 98.834 106.230 112.093 121.995 135.732 145.245 154.120 162.047 169.848 177.448 184.583 190903 197.033
'COBERTURA ACTUAL 933% 100,7% 99,0% 93,9% 86,3% 765% 78.8% 83.2% 77.2% 74,5% 721% 69,5% 62,9% 53.9%
COBERTURA EN EL ANO DE VACUNACION 25,4% 26,9% 17,5% 7,4% 7,3% 172,7% 19,8% 17,4% 19,4% 25,6% 25,0% 30,1%
No se dispone de la vacunacdién de los afios 2009, 2010y 2011 para las cohortes anteriores a 1947, por lo que sus coberturas reales son mayores.

Figura 9. Cobertura de la vacuna antineumocécica PPSV23 en adultos de 65 anos y mas*. Fuente: Departamento de Inmunizaciones. Actualizado al 31/08/2025. Dispo-
nible en: Cobertura Nacional de Inmunizaciones ano 2024 Informe Preliminar. *Datos provisorios.
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inflamacion, dolor) y sistémicas (fiebre, irritabilidad,
somnolencia) comparable a la observada con PCV13.
La mayoria de estas reacciones fueron de intensidad
leve a moderada y de corta duracion (1 a 3 dias), mien-
tras que las reacciones graves fueron poco frecuentes.
Ademas, la coadministracion de PCV20 con otras
vacunas pediatricas del calendario de inmunizacion no
presento problemas de seguridad relevantes. En cuanto
a inmunogenicidad, una serie de 4 dosis de PCV20 fue
bien tolerada y genero respuestas inmunitarias robustas
y especificas del serotipo. En lactantes estadounidenses,
PCV20 mostr6 un perfil de seguridad similar al de
PCV13 y provoco respuestas inmunitarias consistentes
frente a los 20 serotipos. En otro ensayo clinico de fase 3,
que incluyo a niflos entre 15 meses y 18 afios, se evaluo
la inmunogenicidad y seguridad de una dosis de PCV20,
mostrando buena tolerancia y respuestas inmunitarias
consistentes frente a los 20 serotipos®*3¢. Otro ensayo
clinico demostré que PCV20 cumplié con el criterio de
no inferioridad en la Concentracion Media Geométrica
(CMG) para 19 de los 20 serotipos evaluados. El serotipo
6B report6 un valor de 0,57 (cociente PCV20/PCV13 IC
de 95%: 0,48-0,67) y no alcanzé por poco el umbral de
> 0,5 en el limite inferior del intervalo de confianza®’.

En adultos mayores de 18 afios, PCV20 mostr6 un
perfil de seguridad similar a PCV13 y gener6 respuestas
inmunitarias robustas frente a los 20 serotipos incluidos.
La inmunogenicidad fue no inferior a PCV13 en 13 se-
rotipos comunes y a PPSV23 en 6 serotipos adicionales
en adultos > 60 afios. El serotipo 8 no cumplio el criterio
estadistico de no inferioridad?®.

En la revision sistematica de Ngamprasertchai y cols.
(afo 2025) se analizaron tres estudios que evaluaron la
inmunogenicidad de PCV20 en comparacion con PCV13.
Se demostrd no inferioridad en inmunogenicidad respecto
aPCV13, cumpliendo el umbral establecido (CMG: 0,84;
IC 95 %: 0,81-0,87) y ausencia de compromiso de la
eficacia relativa® aunque la CMG para los serotipos com-
partidos con PCV13 fue mas baja con la vacuna PCV20
en adultos mayores®. Con respecto a la evaluacion de la
seguridad de PCV20 en esta poblacion, en cuatro estudios
se concluyod que la incidencia general de las reacciones
locales después de la vacunacion con PCV20 fue ligera'y
significativamente mayor en comparacion con la PCV13,
conun RR de 1,08 (IC 95%, 1,03-1,13), mientras que las
reacciones sistémicas por ambas vacunas fueron similares,
con un RR de 1,01 (IC 95 %, 0,96-1,06)*.

Vacunas antineumococicas en proceso de
registro sanitario en Chile

En la actualidad, estan en proceso de registro sanitario
nuevas vacunas conjugadas de mayor valencia. Entre
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ellas, se encuentran las vacunas 15-valente (PCV15) y
21-valente (PCV21). La aprobacion de estas vacunas
en agencias reguladoras internacionales se ha basado
en estudios puente (immunobridging) de extrapolacion
inmunolodgica y por ahora, no hay datos disponibles
sobre eficacia o efectividad contra la ENI*. En Chile,
estas vacunas se encuentran en proceso de evaluacion de
registro sanitario por el ISP*!.

Vacuna antineumococica conjugada 15-valente,
adsorbida-PCV15

Corresponde a una vacuna antineumocodcica conjugada
15-valente, adsorbida (nombre comercial: Vaxneuvan-
ce®), que esta indicada para la prevencion de ENI, neu-
monia y otitis media aguda causadas por S. pneumoniae
en lactantes, nifios y adolescentes desde las 6 semanas
de vida. Protege contra los 13 serotipos contenidos en la
vacuna PCV13 y dos serotipos adicionales: 23F y 33F.
Se presenta como una suspension inyectable en jeringa
precargada. Cada dosis de 0,5 mL contiene 2 pg de
polisacarido para cada uno de los siguientes serotipos:
1,3, 4,5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y
33F, ademas de 4 pg correspondientes al serotipo 6B.
Todos los polisacaridos estan conjugados con la proteina
transportadora CRM197, un derivado no toxico de la
toxina diftérica, producido de forma recombinante en
Pseudomonas fluorescens, y adsorbidos en fosfato de
aluminio como adyuvante®.

En la actualidad, el uso de PCV15 ha sido autorizado
por agencias reguladoras de paises como E.U.A., Ca-
nada, Reino Unido, Unién Europea, Australia y Hong
Kong*s,

La seguridad e inmunogenicidad de PCV15 fueron
evaluadas en tres ensayos clinicos pivotales realizados
en lactantes sanos de 2 0 mas meses de edad. En todos
los estudios, los perfiles de seguridad —incluyendo
eventos adversos solicitados, relacionados con la
vacuna y eventos adversos graves— fueron similares
entre los grupos que recibieron PCV15 y aquellos que
recibieron PCV13*?7. En cuanto a los resultados de
inmunogenicidad, las CMG de IgG observadas en los
grupos que recibieron PCV15 no fueron inferiores para
todos los serotipos comunes incluidos en PCV13, y
fueron superiores para los dos serotipos adicionales?-’.
En uno de los ensayos clinicos, la CMG de IgG contra
el serotipo 6A apenas alcanz6 la no inferioridad a los
30 dias después de la tercera dosis; no obstante, después
de 30 dias posterior a la cuarta dosis, se alcanzo la no
inferioridad para los 15 serotipos*. Las respuestas
inmunitarias a otras vacunas pediatricas administradas
de forma concomitante no fueron inferiores. Estas in-
cluyen vacunas contra difteria, tétanos, tos convulsiva
acelular, virus de hepatitis B, poliomielitis inactivada,
Haemophilus influenzae tipo b y rotavirus. En conjunto,
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PCV15 fue bien tolerada y mostré una adecuada com-
patibilidad inmunolodgica con el esquema de vacunacion
pediatrico*-*2. En otro estudio que incluyo participantes
entre los 2 y 17 afios, se observd una mayor proporcion
de eventos adversos en el grupo de 12 a 23 meses que
recibio PCV15 (79,0% [IC 95%: 66,8 - 88,3%]) en
comparacion con el grupo que recibié PCV13 (59,4%
[IC 95%: 46,4 - 71,5%]). Sin embargo, la incidencia de
eventos adversos graves fue similar entre los grupos,
independiente de la cohorte etaria’’.

En personas mayores, una revision sistematica evaluo
la inmunogenicidad y seguridad de una dosis tnica de
PCV15. Se demostré una inmunogenicidad superior a la
PCV13 con GMC significativamente mas altas para los
serotipos compartidos 30 dias después de la vacunacion,
en particular en personas mayores. La incidencia de
reacciones locales y sistémicas fue mayor en el grupo
de PCV15 en comparacion con el grupo de PCV13, con
cocientes de riesgo de 1,23 (IC del 95%, 1,14-1,32) y 1,15
(IC del 95%, 1,02-1,29), respectivamente™.

Vacuna antineumococica conjugada 21-valente
PCV21

Corresponde a una vacuna antineumococica conjugada
21-valente, (nombre comercial: Capvaxive®), que esta
indicada para la inmunizacion activa para la prevencion
de la enfermedad invasora y neumonia causadas por S.
pneumoniae en personas a partir de 18 afios de edad.
Se presenta como una suspension inyectable en jeringa
precargada. Cada dosis de 0,5 mL contiene 4 pg de
polisacarido para cada uno de los siguientes serotipos:
3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, 15B (serotipo
15B de-O-acetilado), 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A,
23B, 24F, 31, 33F y 35B. Todos los polisacaridos estan
conjugados con la proteina transportadora CRM197, un
derivado no toxico de la toxina diftérica, producido de
forma recombinante en Pseudomonas fluorescens™.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de PCV21
en poblaciones menores de 18 afos™.

Enla actualidad, el uso de PCV21 ha sido autorizado en
paises como E.U.A., Canada, Australia y miembros de la
Unidén Europea®. Su aprobacion se baso en los resultados
de dos ensayos clinicos pivotales de fase 3: STRIDE-3
(NCT05425732), que evalu6 PCV21 en comparacion
con PCV20 en adultos de 18 afios 0 mas sin vacunacion
antineumococica previa; y STRIDE-10 (NCT05569954)
que compard PCV21 con PPSV23 en adultos de 50 afios
0 mas, también sin antecedentes de vacunacion contra
S. pneumoniae. Los resultados evidenciaron que PCV21
fue no inferior a PCV20 para los serotipos compartidos y
superior para los serotipos exclusivos (excepto 15C). Las
respuestas inmunitarias fueron consistentes entre adultos
jovenes y mayores, con un perfil de seguridad similar al de
PCV20. Comparado con PPSV23, PCV21 fue no inferior
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a PPSV23 para los serotipos comunes y superior para la
mayoria de los serotipos exclusivos, tanto en titulos de
anticuerpos como en la proporcion de participantes con
aumento significativo en respuesta inmunitaria. Su perfil
de seguridad fue comparable al de PPSV235-57, Ademas,
ensayos clinicos adicionales han demostrado que PCV21
es inmunogénica y bien tolerada en adultos, comparables
a PCV15 y PPSV23 para serotipos compartidos y supe-
riores para los exclusivos®**¢, Similares conclusiones
se obtuvieron en poblaciones con condiciones de riesgo
como personas viviendo con VIH®!.

Evidencia comparada de estrategias de
vacunacion en poblacion pediatrica

La introducciéon de vacunas conjugadas antineu-
mococicas ha contribuido de manera significativa a la
reduccion de la carga de enfermedad neumocdcica en
poblacion pediatrica. No obstante, esta intervencion ha
generado cambios en la distribucion de serotipos circu-
lantes: mientras los serotipos incluidos en las vacunas
han disminuido, han emergido serotipos de reemplazo
no cubiertos por las formulaciones actuales®®®. Las
nuevas vacunas de mayor valencia incorporan un nimero
ampliado de serotipos neumococicos, pero se desconoce
el impacto real de estas, puesto que los beneficios de
una mayor cobertura de serotipos podrian verse con-
trarrestados por una menor inmunogenicidad frente a
la mayoria de los serotipos incluidos en PCV 13373164,
A pesar de ello, ambas vacunas -PCV15 y PCV20- han
demostrado perfiles de seguridad favorables y generan
respuestas inmunitarias comparables a las de PCV13,
actualmente utilizada en Chile.

Por lo tanto, aunque atn no se dispone de estudios
clinicos de eficacia o efectividad para PCV15 y PCV20,
estos resultados han respaldado su aprobacion por diversas
agencias reguladoras internacionales®.

Se realiz6 una comparacion indirecta de inmunoge-
nicidad entre PCV15 y PCV20 realizada en nifios sanos
bajo un esquema 2+1. PCV15 mostrd respuestas inmunes
no inferiores e, incluso, superiores a las de PCV20 para
varios serotipos compartidos. En particular, PCV15
superd a PCV20 en los CMG de los serotipos 1, 3, 4,
5, 6B, 9V y 23F. Las tasas de respuesta de anticuerpos
IgG fueron comparables entre ambas vacunas para todos
los serotipos incluidos en PCV 13, excepto el serotipo 3,
frente al cual PCV15 demostrd superioridad tanto en la
serie primaria como tras la dosis de refuerzo®-.

En otro estudio, publicado en 2024 en el Reino Unido,
se modeld el impacto potencial de reemplazar la vacuna
PCV13 en un esquema 1+1 por vacunas conjugadas de
mayor valencia. Los resultados proyectan que, en un
horizonte de 1 a 25 afios, el cambio a PCV15 podria
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incrementar la carga de ENI, porque la reduccion de
casos atribuibles a los serotipos incluidos en PCV15 se
veria compensada por un aumento de casos causados por
serotipos no cubiertos por esta vacuna. En contraste, se
estima que PCV20 tendria un impacto sustancial en la
reduccion de la ENI global, debido a que los serotipos
adicionales incluidos en esta formulacion presentan una
mayor capacidad invasora que aquellos no vacunales que
podrian emerger tras su introduccion®’.

Evidencia comparada de estrategias de
vacunacion en poblacion adulta

Los datos epidemioldgicos indican que las personas de
edad avanzada presentan un mayor riesgo de desarrollar
ENI. Uno de los principales factores que contribuyen
a este riesgo es la inmunosenescencia, un proceso de
deterioro progresivo del sistema inmunoldgico asociado
al envejecimiento, que afecta tanto la inmunidad innata
como la adaptativa®®. Este fendmeno tiene implicancias
relevantes para la vacunacion en adultos mayores, porque
reduce la eficacia de las vacunas convencionales en este
grupo. Como respuesta, se han desarrollado vacunas
optimizadas que pueden incluir el uso de adyuvantes,
aumento de dosis y nuevas plataformas tecnoldgicas.
La seguridad de las vacunas en personas mayores sigue
siendo favorable. Es clave la optimizacion de esquemas y
formulaciones para maximizar la proteccion en este grupo
vulnerable y mejorar los resultados en salud publica®".
En la actualidad, en Chile se utiliza la vacuna polisacarida
PPSV23 para la inmunizacion de personas mayores de 65
aflos. La evidencia cientifica indica que, en adultos, la
vacuna conjugada PCV 13 ofrece una proteccion superior
frente a la ENI, la neumonia neumococica (NN) y otras
infecciones respiratorias. Un ensayo clinico report6 una
eficacia de 75% de PCV13 contra ENI y de 45% contra
NN, mientras que estudios observacionales mostraron una
efectividad entre 47 y 68% para ENI, y entre 38 y 68%
para NN. En contraste, PPSV23 present6 una efectividad
agrupada de 45% contra ENI y 18% contra NN, Estos
resultados reflejan que PCV13 induce una respuesta
inmunolégica mas amplia, duradera y funcional, lo que
contribuye a una mejor proteccion frente a la colonizacion
por S. pneumoniae, una menor incidencia de neumonia
no invasora y una mayor duracion de la inmunidad contra
S. pneumoniae™.

La vacunacion secuencial con PCV13 seguida de
PPSV23 mostr6 beneficios limitados en comparacion con
el uso exclusivo de PCV13. Estos hallazgos respaldan el
uso preferente de PCV13 en adultos para la prevencion
de enfermedades neumococicas y otras infecciones
respiratorias™.

Las vacunas de mayor valencia dirigidas a adultos
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mayores tienen el potencial de cubrir una mayor ampli-
tud de serotipos que la PCV13. Diversos estudios han
demostrado que la vacuna conjugada PCV20 ofrece
una proteccion superior frente a la ENI y la NAC en
comparacion con la vacuna PPSV23, especialmente en
adultos mayores. En un analisis realizado en Corea del
Sur, PCV20 logro prevenir 1.941 casos de ENI y 50.575
de NAC, ademas de evitar 898 muertes por ENI y 8.593
por NAC, en una poblacion de mas de 8,8 millones
de personas. Aunque el costo médico por persona fue
ligeramente mayor (12,1 USD adicionales), se obtuvo
una ganancia de 0,0053 afios de vida (AVD) y 0,0045
afos de vida ajustados por calidad (AVAC). El indice de
costo-efectividad incremental (ICER) fue 2.270 USD por
AVDy2.677USD por AVAC, lo que posiciona a PCV20
como una opcion rentable frente a PPSV237. Ademas,
un estudio de modelamiento a 30 afos en Inglaterra
mostrd que PCV20 previene mas casos de ENI y NAC
que PCV15 0 PPSV23, tanto al vacunar a personas de 65
como de 75 afos. A los precios de lista de mayo de 2023,
ambas vacunas (PCV20 y PPSV23) fueron consideradas
costo-efectivas, con PCV20 mostrando mayor impacto
sanitario. Para mantener la misma rentabilidad que
PPSV23, el costo adicional de PCV20 no debe superar
las USD $58-$120 si se vacuna a los 65 afios, o USD
$71-$135 si se vacuna a los 75 afios, dependiendo del
umbral de costo por AVAC utilizado™.

Las tres formulaciones de PCV de mayor valencia
han sido indicadas para su uso en poblacién de personas
mayores. Un estudio que compard indirectamente las
respuestas inmunes entre PCV15 y PCV20, utilizando
PCV13 como comparador comun en adultos de 60 afios
0 mas sin vacunacion previa, revelé que PCV15 no fue
inferior a PCV20 en los 13 serotipos compartidos con
PCV13y fue estadisticamente superior en cinco serotipos
(3, 6A, 6B, 18C y 23F). Para el serotipo 3, PCV15 obtuvo
una respuesta 77% mayor, en actividad opsonofagocitica,
frente a PCV207". Otras comparaciones entre las vacunas
PCV20y PCV21 estan basadas en su capacidad para am-
pliar la cobertura de serotipos y su impacto epidemiologico
y economico. Modelos de evaluacion en salud muestran
que PCV21 previene mas casos de ENI y NN que PCV20,
especialmente en contextos donde los serotipos adicionales
incluidos en PCV21 siguen siendo prevalentes. En E.U.A.,
PCV21 resultd en una mayor reduccion de casos y muertes
por ENI en adultos de 50 a 64 afios y fue consistentemente
mas costo-efectiva que PCV20, con ICER (Ratio de
Costo-Eficacia Incremental) hasta diez veces menores. En
Canada, PCV21 también demostrd ser costo-efectiva e,
incluso, dominante en la mayoria de los escenarios evalua-
dos, en particular en adultos mayores y grupos de riesgo.
No obstante, el beneficio adicional de PCV21 depende de
la epidemiologia local, la distribucion de serotipos y los
efectos indirectos de la vacunacion infantil’s”.
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Potenciales beneficios de las vacunas PCV de
mayor valencia

Las vacunas neumocdcicas conjugadas de mayor
valencia pueden ofrecer beneficios que van mas alla de
la prevencion directa de la ENI*8!:

e Proteccion de infeccion de mucosas

La otitis media aguda (OMA) es una causa impor-
tante de morbilidad infantil y de utilizacion de servicios
de salud en el mundo. En E.U.A., se estima que los
serotipos adicionales incluidos en la PCV20 generan
cada afio 25,8 visitas ambulatorias y 21,0 recetas de
antimicrobianos por cada 1.000 niflos bajo 5 afios de
edad. La OMA representa la mayor proporcion de estas
visitas y prescripciones atribuibles a los serotipos adi-
cionales cubiertos por PCV15/PCV20%. Incluso, algunos
modelos proyectan que, con una eficacia de 100%, la
introduccién de PCV20 podria prevenir hasta 32% de
los casos de OMA en niflos vacunados en E.U.A., y
hasta 48% en Europa durante los primeros afios tras su
implementacion®'.

Ademas, las PCV han demostrado reducir la incidencia
de neumonia no bacteriémica (NNB) y la sinusitis, mas
alla de la atribuida a serotipos especificos®. En adultos, la
prevencion de NNB es uno de los principales beneficios
de estas vacunas. En este contexto, la PCV20 ha mostrado
ser una estrategia mas favorable, superando a la vacuna
PPSV23 en la proteccion frente a NNB®. Asimismo, se
estima que la PCV20 podria reducir significativamente
el nimero de visitas médicas y prescripciones de antimi-
crobianos por sinusitis y neumonia en pacientes bajo 17
afios de edad®.

* Reduccion del uso de antimicrobiaanos y

resistencia bacteriana

La prevencion de infecciones neumococicas, especial-
mente las OMA, reduce significativamente la necesidad
de prescripcion de antimicrobianos, lo que contribuye a
mitigar la resistencia bacteriana®®®!. En paises de altos
ingresos, la OMA suele tratarse con antimicrobianos y la
introduccion de PCV ha reducido su uso. Se estima que
los serotipos adicionales cubiertos por PCV20 representan
2,1% de todas las prescripciones pediatricas de antimicro-
bianos en E.U.A.*. Las PCV también han contribuido a
disminuir la resistencia a antimicrobianos p-lactamicos,
como penicilinas y cefalosporinas, al reducir la circulacion
de serotipos resistentes como el 19A3%8,

e Proteccion indirecta frente a infecciones
respiratorias virales
Las PCV pueden ofrecer proteccion indirecta contra
infecciones respiratorias virales debido a la interaccion
compleja entre S. pneumoniae y algunos virus respi-
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ratorios, siendo la evidencia mas sélida para influenza
en niflos®. Se ha observado una eficacia de PCV frente
a influenza (41-86% en niflos), para COVID-19 (32-
35%) y para coronavirus estacionales (24-51%) en
adultos. Otras PCV también mostraron eficacia frente a
metapneumovirus humano y virus parainfluenza en
ensayos clinicos en nifios®. Es posible que las PCV
prevengan coinfecciones neumococicas-virales, porque la
colonizacion neumococica se ha asociado con un deterioro
de las respuestas inmunes especificas al virus influenza
y al SARS-CoV-2%, El éxito de las PCV existentes res-
pecto al virus respiratorio sincicial (VRS) sugiere que las
PCV de espectro extendido (PCV15 y PCV20) podrian
mejorar aiin mas estos resultados, aunque esto debe ser
demostrado®.

* Inmunidad de rebaiio y reduccion de la

colonizacion

La colonizacién nasofaringea es un paso necesario
para la progresion de la enfermedad neumocdcica. Las
PCV han impactado en la reduccion de la colonizacion
nasofaringea asintomatica, lo que proporciona un efecto
de inmunidad de rebano®'. Las PCV de mayor valencia
refuerzan y amplian este efecto por los serotipos inclui-
dos®!%7. Los programas de PCV en nifios han protegido
indirectamente a individuos mayores no vacunados®’¥.
Las PCV de mayor valencia extienden este beneficio al
cubrir los serotipos de reemplazo que han emergido bajo
la presion de vacunas anteriores, manteniendo el impacto
poblacional de la vacunacion®**!.

Recomendaciones SAGE

Entre el 10y el 13 de marzo de 2025, el Grupo Asesor
Estratégico de Expertos en Inmunizacion de la OMS
(SAGE) se reunio para actualizar recomendaciones sobre
estrategias de vacunacion antineumococica en nifios*’. A
continuacion, se destacan las principales conclusiones del
SAGE atingentes a la situacion de Chile:

» Se debe lograr una alta cobertura con tres dosis de va-
cunas conjugadas contra S. pneumoniae, ya sea con el
esquema 3p+0o02p+ 1, porque es la forma mas eficaz
de prevenir la enfermedad neumocdcica infantil. No
existen ventajas concluyentes entre ambos esquemas
y la eleccion debe basarse en factores epidemiologicos
y programaticos locales.

* Los paises que consideren cambiar a vacunas PCV de
mayor valencia (como PCV14, PCV15, PCV20) deben
considerar una posible reduccion de la proteccion di-
recta e indirecta contra serotipos comunes con PCV10/
PCV13, porque las concentraciones de anticuerpos
tienden a disminuir al aumentar el nimero de serotipos
en la vacuna.
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* Paises con programas maduros de PCV y niveles
adecuados de inmunidad colectiva pueden considerar
estrategias para ahorrar costos. Una de ellas es utilizar
un esquema reducido 1p + 1 o bien utilizar una dosis
fraccionada de 40% de PCV13 (unica con eviden-
cia que respalda esta practica). Ambas estrategias
requieren alta cobertura de vacunacién y monitoreo
cuidadoso con planes de contingencia para volver al
esquema completo si es necesario.

* En contextos con inmunidad poblacional insuficiente
(alta carga de enfermedad, baja cobertura persistente,
emergencias humanitarias), se deben considerar
campaias de cohortes de multiples edades (MAC)
con una sola dosis de PCV. Estas campaias no deben
reemplazar ni desviar recursos de los programas
rutinarios.

* Es deseable establecer capacidad de vigilancia neu-
mocdcica (enfermedad y/o portacién) en paises que
adopten en forma temprana estas vacunas, idealmente
con sitios representativos en cada region de la OMS,
para generar evidencia del mundo real sobre la efec-
tividad de nuevas vacunas y esquemas alternativos®.

Recomendacion del CAVEI

Considerando que:

a) La vacunacion antineumocdcica infantil en Chile ha
contribuido en forma significativa a la reduccion de la
incidencia de ENI causada por serotipos incluidos en
la vacuna PCV13, como 1, 14 y 18C. No obstante, se
ha observado la emergencia de serotipos de reemplazo
no PCV13 como 24F y 22F, asi como la persistencia
de algunos serotipos vacunales, entre ellos el 3y 19A.

b) La mayor proporcion de casos de ENI se presenta en
personas de 60 o mas afios.

c) El 72% de las personas mayores de 65 afios con ENI
registra antecedente de vacunacion con PPSV23,
situacion que sugiere una baja efectividad.

d) Las vacunas antineumocdcicas conjugadas de mayor
valencia dirigidas a la poblacién infantil han demos-
trado perfiles solidos de inmunogenicidad y seguridad.
La PCV20 ofrece una cobertura mas amplia frente a
serotipos actualmente prevalentes en Chile, mostrando
respuestas inmunes satisfactorias para todos los sero-
tipos incluidos.

e) Segun los serotipos identificados en casos de ENI en
Chile durante el ano 2024, 42% de los casos se aso-
ciaron a serotipos incluidos en la vacuna PCV 13, 47%
a serotipos cubiertos por la PCV15 y 64% a serotipos
contenidos en la PCV20. En la poblacién de adultos
de 60 y mas afios, los serotipos detectados en los casos
de ENI concuerdan en 76% con PCV21 y en 62% con
PCV20.
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f) La evidencia actual refleja que las vacunas antineu-
mococicas conjugadas confieren una mejor proteccion
que las vacunas polisacaridas, especialmente en la
poblacion de adultos mayores.

g) Dado que las vacunas conjugadas inducen una res-
puesta inmune mas robusta y de mayor duracion,
se recomiendan especialmente en personas mayores
cuya capacidad de respuesta inmunoldgica suele estar
disminuida por la inmunosenescencia.

h) Las coberturas de vacunacion antineumocdcica en la
poblacion pediatrica en Chile son 6ptimas (94,7%).

i) Aunque la edad recomendada para la administracion de
la vacuna es a los 65 afnos, muchas personas mayores
postergan su vacunacion.

j) Las vacunas conjugadas de mayor valencia pueden
otorgar beneficios adicionales a la proteccion contra
ENI. Entre ellas se destaca la proteccion contra in-
fecciones neumococicas no invasoras, reduccion del
uso de antimicrobianos y resistencia antimicrobiana e
inmunidad de rebafo.

Segun los antecedentes analizados, el CAVEI
recomienda

Para la pregunta: En lactantes, ;Se debe actualizar
la vacuna antineumococica PCV13 por una vacuna de
mayor valencia para la prevencion de la enfermedad
invasora por Streptococcus pneumoniae?

v’ Actualizar la estrategia de vacunacidn antineumocé-
cica en lactantes, incorporando una vacuna de mayor
valencia al PNI, de preferencia PCV20, manteniendo
el esquema 2 + 1 (alos 2 y 4 meses y un refuerzo a los
12 meses) y en prematuros mantener el esquema 3 +
1 (alos 2,4y 6 meses y un refuerzo a los 12 meses).

v' Reforzar la vigilancia de la enfermedad invasora por
S. pneumoniae, tanto en morbilidad como deteccion
de laboratorio para monitorear la evolucion de los
serotipos de S. pneumoniae, e incorporar iniciativas
para conocer la situacién de portacion de esta bac-
teria en la poblacion nacional y la de infecciones no
invasoras.

v' La eleccion de la vacuna debe estar supeditada a la
obtencion de registro sanitario otorgado por el Instituto
de Salud Publica y su disponibilidad.

Para las preguntas: En personas de 65 anios y mds
y poblacion inmunocomprometida adulta, ;Se debe
incorporar una vacuna conjugada en reemplazo de la
vacuna antineumococica PPVS23 para la prevencion de
la enfermedad invasora por S. pneumoniae? y ;Se debe
considerar ampliar el grupo objetivo para la vacunacion
antineumococica en adultos, incorporando a personas
desde los 60 arios y mas?

Declaracion
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v Disminuir la edad de vacunaciéon antineumococica a
los 60 afos, considerando aspectos programaticos,
en particular la necesidad de optimizar la vacunacion

CAVEI

v’ Actualizar la estrategia de vacunacion antineumoco-
cica en adultos reemplazando la vacuna PPSV23 por
una vacuna conjugada, de mayor valencia posible. v
v" Laeleccion de estas debe considerar el registro sanita-
rio y disponibilidad. De preferencia incorporar PCV21, v
porque contiene los serotipos mas prevalentes en la

poblacion adulta en Chile.
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