Vacuna conjugada 21-valente frente al neumococo
(VNC21) en el adulto

Introduccion

La enfermedad neumocacica sigue constituyendo un problema relevante de salud publica en la
poblacion adulta, especialmente en personas mayores, pacientes con comorbilidades, fragilidad o
inmunosupresion (1). Streptococcus pneumoniae es una de las principales causas de neumonia
adquirida en la comunidad y puede producir desde infecciones de mucosas, como sinusitis u otitis

media, hasta enfermedad neumocécica invasiva (ENI), incluyendo bacteriemia, meningitis y sepsis

2.3).

En Espana, la carga de enfermedad neumocécica en adultos aumenta de forma
marcada a partir de los 65 afos, con una mayor incidencia de neumonia bacteriémica y ENI
en este grupo de edad (3). La mayoria de los adultos hospitalizados por neumococo presenta al
menos una comorbilidad, y la presencia de enfermedades cronicas —cardiovasculares,
respiratorias, renales o diabetes— y/o estados de inmunosupresion se asocia con mayor riesgo

de complicaciones y mortalidad intrahospitalaria (4,5).
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Figura |. Tasa de mortalidad de ENI en Espaia segun edad y sexo. Fuente: Informe
epidemiologico sobre la situacion de la enfermedad neumococica invasora en Espana. Aho 2024.
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Figura 2. Comorbilidades en adultos hospitalizados con neumonia neumocécica
(Espana). Fuente: Adaptado de Menéndez R. Pneumococcal Serotypes Associated with
Community-Acquired Pneumonia Hospitalizations in Adults in Spain, 2016-2020:The CAPA Study.
Microorganisms. 2023 Nov 16;11(11):2781 (6).

Racional del desarrollo de VCN21

Desde la perspectiva de Medicina Preventiva, la vacunacion antineumococica constituye una
intervencion clave de prevencion primaria y de reduccién de la carga de enfermedad,
hospitalizacion y mortalidad en poblacién adulta vulnerable. La introduccion de las vacuna
conjugada en los calendarios de vacunacion infantil ha disminuido de forma notable los casos de
ENI en poblacién pediatrica (proteccion directa), con efecto indirecto sobre la poblacion adulta
no vacunada. Sin embargo, se necesita vacunar al adulto, ya que todavia persiste una carga elevada
de enfermedad en poblacién adulta mayor de 65 afios y con factores de riesgo (7,8). Ademas, la
evolucion epidemiologica del neumococo ha puesto de manifiesto que algunos de los serotipos
que circulan en la poblacion pediatrica difieren de los que circulan en la poblacion adulta (9-12),
lo que pone de manifiesto la necesidad de estrategias de prevencion adaptadas a la epidemiologia
del adulto.

En este contexto se ha desarrollado la vacuna frente a neumococo conjugada 21 valente
(VNC21) CAPVAXIVE®, que recibio la autorizacion de comercializacion por la Agencia Europea

del Medicamento (EMA) en Marzo de 2025 (13) y la inclusion en la prestacion farmacéutica del



SNS en Octubre de 2025 (14), convirtiéndose en la primera y Unica vacuna antineumococica
conjugada disehada especificamente para la poblacion adulta 218 anos frente a enfermedad

neumocaocica invasiva y neumonia causada por S. pneumoniae.

Composicion de VCN2I

VNC2| contiene 2| serotipos polisacaridos capsulares conjugados a CRM;y; para inducir
respuesta dependiente de linfocitos T y memoria inmunolodgica. En su composicion incluye los
serotipos: 3, 6A, 7F, 8, 9N, I0A, I |A, I12F, I5A (representando al deOAc15B), I5C, 16F, |7F,
I9A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F y 35B, ademas de estar indicada también para la
inmunizacion activa frente al serotipo |15B por reactividad cruzada con I15C (15). Asi mismo,
investigaciones publicadas en 2025 indican que también induce anticuerpos con reactividad
cruzada frente al serotipo 6C (15). De los 21| serotipos, 8 serotipos son Unicos, no incluidos en
ninguna de las vacunas neumococicas: |15A, I5C, 16F, 23A, 23B, 24F, 3| y 35B. Ademas, incluye
Il serotipos exclusivos no incluidos en VNC20: 9N, I7F y 20A, 15A, 15C, 16A, 23A, 23B, 24F,
31y 35B.

Vacunas Serotipos incluidos en la composicion

PCV13 4 | 6B | 9V | 14 [18C|19F|23F| 1 3| 5 |6A|TF [19A]

PCWV15 4 |6B| 9V | 14 [18C[19F|23F| 1 3 | 5 | 6A| TF [19A)22F|33F

PPSV23 4 | 6B | 9V | 14 [18C|19F|23F| 1 3|5 TF [19A[22F|33F| 2 | 8 | 9N |10A{11A{12F|15B(17F| 20

PCV20 4 |6B| 9V | 14 [18C[19F|23F| 1 3| 5 | 6A| TF [19A)22F|33F 8 10A{11A12F [15B

PCV21 * 3 6A | TF [19A)22F | 33F 8 [ 9N |10A11A[12F 17F| 20 |15A]15C|16F | 23A|238| 24F| 31 |35B]

Figura 3: Serotipos incluidos en las vacunas conjugadas (PCVI13, PCVI5, PCV20,
PCV2l) y polisacarida (PPSV23). Fuente: Informe epidemioldgico sobre la situacion de la
enfermedad neumocécica invasora en Espaha. Aho 2024. Centro Nacional de Epidemiologia.

Instituto de Salud Carlos |lll. https://cne.isciii.es/documents/d/cne/eni_informe-vigilancia-

2024 _siviet (3).
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Resultados de VCN2I en poblacion adulta

La seguridad e inmunogenicidad de la vacuna se ha evaluado a nivel mundial mediante un programa
clinico robusto que incluye 9 ensayos clinicos fase 3 realizados en 23 paises. En adultos no
vacunados, VNC2| genera respuestas inmunes no inferiores a VNC20 para los serotipos
compartidos entre ambas vacunas y superior para los serotipos exclusivos de VNC2|
(exceptuando el serotipo |5C, frente al que demuestra reactivad cruzada (16). También se ha
demostrado la seguridad e inmunogenicidad de VNC2| en: pacientes vacunados
previamente con vacuna antineumococica y en poblaciéon vulnerable como adultos
con infeccion por VIH y adultos con factores de riesgo (17-19). Entre estos ultimos se
incluyen adultos con diabetes mellitus, enfermedad cardiovascular crénica, enfermedad renal y

hepatica cronica, y enfermedad pulmonar (incluyendo asma y EPOC).

En Espana, los 21 serotipos incluidos en VNC21 representan aproximadamente el 76%
de los casos de ENI en >65 aios; un 24% de los casos en este grupo serian causados por
serotipos exclusivos de VNC21. Estos serotipos exclusivos muestran prevalencia en 265 anos y
se asocian a: ENI, neumonia neumocédcica, mayor gravedad (letalidad) y resistencias

antimicrobianas (20-23).

VNC21: implementacion a nivel mundial y en Espaiia.

Tras la aprobacion por parte de la FDA (2024), la EMA (2025) y otras agencias competentes, los
siguientes paises han incorporado también la vacuna VNC2| en sus recomendaciones de
vacunacion antineumococica en adultos: Estados Unidos, Canada, Chile, Noruega, Francia,
Republica Checa, Bélgica, Suecia, Suiza, Finlandia y Austria. En algunos de estos paises, como
Austria, Chile y dos provincias de Canada, Quebec y Ontario, recomiendan YNC2| de forma
preferente en adultos mayores de 60 afhos, en base a los datos epidemiolégicos de serotipos

circulantes y datos de coste-efectividad (24-35).



En Espana, desde el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNYS) se incluye la
recomendacién de vacunacion frente a neumococo a partir de los 65 anos de edad y en
determinadas situaciones de riesgo: enfermedad cardiovascular y respiratoria cronica,
enfermedades neuroldgicas y neuromusculares graves, hepatopatia croénica, diabetes mellitus,
enfermedad celiaca y en personas institucionalizadas. También en adultos con inmunodeficiencias,
en tratamiento inmunosupresor, asplenia o disfuncion esplénica grave, infeccion VIH, insuficiencia

renal crénica, trasplante, antecedente de ENI confirmada y alcoholismo, entre otras (36,37).
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Figura 4. Calendario comun de vacunacion e inmunizacion a lo largo de toda la vida
(2026).Fuente:https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/calendari

o/home.htm (36).
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CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
VACUNACION ESPECIFICA EN PERSONAS ADULTAS (218 ANOS) CON CONDICIONES DE RIESGO*
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Vacunacién especifica en personas adultas (x18 afios) con condiciones de riesgo

Figura 5. Calendario de vacunacion especifica en personas adultas (=18 afios) con

(CISNS) (2026). Fuente:

condiciones de riesgo

https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/programasDeVacunacion/

riesgo/home.htm (37).

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) deja abierta a la competencia
de cada Comunidad Autonoma la inclusion de las vacunas a utilizar en los calendarios de

vacunacion e inmunizacion a lo largo de todas las etapas de la vida.

A nivel de implementacion en Espaiia, y a fecha de Junio de 2026, VNC21 esta incluida en
el calendario de vacunacion para el adulto en Cataluiia (38), Castilla y Leon (39) y Navarra
(40). En Cataluha VNC21 es la vacuna de eleccion en el adulto frente al neumococo. En Castilla
y Ledn VNC2I estd indicada en adultos de 65 anos o mas sin antecedente de vacunacion
antineumocacica conjugada (incluyendo aquellos con factores de riesgo) y en todos los adultos
institucionalizados de 18 afios o mas. En menores de 65 anos se recomienda la vacuna VNC20.

En Navarra a dia de hoy, el calendario de la Comunidad incluye VNC20 y VNC21.
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Por parte de las Sociedades Cientificas, cada vez son mas las Sociedades Cientificas en Espana
que incluyen VNC21 en sus actualizaciones/recomendaciones como vacuna anti neumococica en
el adulto, como la Sociedad Espanola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN) (41), la
Sociedad Espanola de Geriatria y Gerontologia (SEGG) (42), Asociacion Nacional de Enfermeria
y Vacunas, Sociedad Espanola de Enfermeria Geriatrica y Gerontologia (43), Sociedad Espanola
de Epidemiologia (SEE) (44), Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) (45),
Grupo de Estudio de la SEIMC (GESIDA) (46) y Sociedad Madrilefna de Neumologia y Cirugia

Toracica (NeumoMadrid) (47), entre otras.

Desde el ambito de Medicina Preventiva, la revision sistematica del estado vacunal debe integrarse
en las estrategias de prevencion a lo largo de la vida, especialmente en mayores, pacientes
cronicos y personas institucionalizadas o inmunocomprometidas. La identificacion de pacientes
susceptibles, la captacion activa y la actualizacion de la vacunacién en consultas, revisiones
periddicas, ingresos y transiciones asistenciales son oportunidades clave para mejorar coberturas

y disminuir la carga de enfermedad neumocécica en adultos.
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