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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: la vacuna VCN-13 es una medida de salud publica probablemente coste efectiva
y coste beneficiosa, incluso cuando se plantea como complemento (como dosis Unica de refuerzo) a la anterior VCN-7.

Comentario de los revisores: segiin el modelo hipotético que plantea este estudio, la vacunacion infantil con VCN-13 resulta-
ria coste beneficiosa y coste efectiva actualmente en EE. UU. Con antecedentes similares, la vacuna VCN-7 perdi6 coste efectivi-
dad al emerger nuevos serotipos. Sera importante que nuevos estudios sobre VCN-13 se lleven a cabo sobre datos reales tras su
implantacion, tanto en EE. UU. como en otros paises con situaciones epidemiologicas y con coberturas vacunales diferentes.

Palabras clave: vacunas neumococicas; infecciones neumocacicas; analisis coste-beneficio.

Vaccination with PCV13 is likely to be cost-saving in USA
Abstract

Authors’ conclusions: vaccination with PCV 13 is likely to be a cost-effective or cost-saving health-care intervention under all
scenarios examined, even as a serotype catch-up program.

Reviewers’ commentary: this study forecasts that vaccination with PCV13 would be currently cost-effective and cost-saving
in USA.With similar background, PCV7 decreased its cost-effectiveness because of increases of disease caused by non-vaccine
serotypes. Further studies with real data after the implementation of vaccination with PCV13 are needed, not only in USA but
also in other countries with different epidemiological situations and vaccination programs.

Keywords: pneumococcal vaccines; pneumococcal infections; cost-benefit analysis.

RESUMEN ESTRUCTURADO Poblacion de estudio: la estimacion de la poblacion estadou-
nidense por edad se basa en el censo de 2006. La estimacion

del tamano de cada cohorte anual de recién nacidos se basa en

Objetivo: investigar el impacto econémico y en salud de la

implementacion de la vacuna neumocdcica conjugada
I3-valente (VNC-13) frente a la 7-valente (VNC-7), asi
como de la administracion de una dosis de refuerzo con
VNC-13 a los menores de cinco afos previamente vacuna-
dos con VNC-7.

Disefio: estudio de evaluacion econdmica para un horizonte
temporal de diez anos. Hipotetiza sobre coste efectividad,
coste utilidad y coste beneficio, aunque presenta los resultados

basicamente como coste beneficio.

Emplazamiento: Estados Unidos de América (EE. UU.)
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las previsiones para los afios 2008-2017. Seglin el National Im-
munization Survey, el 90% de los nifios < 2 afos recibieron en
2007 2 3 dosis y 75% 2 4 dosis de VNC-7. Estas coberturas se
asumen tanto para YNC-7 como para VNC-13 en el modelo
para los diez aios. También se asume que el 100% de los nifos
< 5 afos que recibieron VNC-7 recibirian una dosis de refuer-
zo con VNC-13.

Evaluacion del estudio econémico: perspectiva social, apli-
cando tasa de descuento al horizonte establecido. Andlisis (so-
bre hipotesis a partir de estudios solidos basados en costes,
extension y eficacia deVNC-7) de costes directos (vacunacion,
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tratamiento de la enfermedad neumococica y tratamiento de
sus secuelas, valorando afos de vida ajustados por calidad
—AVAC-) e indirectos (tiempo invertido por los cuidadores).Se
utilizé un modelo de Markov para el andlisis de decision con
vias seglin desenlaces de la enfermedad neumocécica y defini-
do cada estrato por el estado vacunal. Como enfermedad neu-
mococica se consideraron las invasivas (meningitis y bacterie-
mia), todas las neumonias (que requiriesen ingreso o no),y los
casos de otitis media aguda (complicada o no complicada). Se
realizo andlisis de sensibilidad considerando varios efectos
directos e indirectos.

Medicion del resultado: los costes se calcularon en dolares
estadounidenses (valor de 2008).A todos los resultados relati-
vos a enfermedad se les dio un valor econémico atendiendo a
ponderaciones publicadas en diferentes estudios con datos de
EE. UU.

Resultados principales: el modelo predice que VCN-13
ahorraria en diez afos || 400 millones de dolares en cos-
tes médicos al evitar en toda la poblacion estadounidense
106 000 casos de enfermedad invasiva, 948 000 hospitali-
zaciones por neumonia, | 930 000 casos de neumonia no
hospitalaria, 16 200 000 episodios de otitis media, y 40 500
muertes. Ademas, en costes indirectos se produciria un
ahorro de |1 600 millones de ddlares. Si se compara con
el precio de VCN-7, el andlisis determina que VCN-I3 es
coste beneficiosa desde la perspectiva social a cualquier
precio por debajo de los 192 $ la dosis (263% del precio
de VCN-7).

Cualquier programa de vacunacion con una dosis de “rescate”
de VCN-13 a nifos que la recibieron completa con VCN-7
resultarfa también coste beneficioso.

Conclusion: si se asumen las hipotesis en cuanto a similitu-
des de efectividad con [aVCN-7,y aun considerando las limi-
taciones del modelo de evaluacion desarrollado, se concluye
que la vacunaVCN-13 es una medida de salud publica proba-
blemente coste efectiva y coste beneficiosa, incluso cuando
se plantea como complemento (con dosis extra) a la ante-
rior VCN-7.

Conflicto de intereses: seis de los siete autores pertenecen
a la empresa consultora i3 innovus, contratada por Pfizer para
realizar este estudio. El séptimo trabaja para Pfizer.

Fuente de financiacion: la investigacion fue financiada por

Wyeth Research, que durante el periodo del estudio fue adqui-
rida por Pfizer (octubre de 2009).

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: en los Gltimos afios se han comercializado nue-
vas vacunas que aspiran a formar parte de los programas de
inmunizacion sistematica a nivel mundial. Sin embargo, aunque
se consideren efectivas, su elevado coste hace imposible su
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generalizacion en los paises pobres. Con la inmunizacion con-
tra la infeccion neumocécica en la infancia se ha constatado una
disminucion muy importante de enfermedad neumocécica
invasiva por los serotipos incluidos en laVCN-7, pero paralela-
mente se ha producido un reemplazo de serotipos que la pro-
ducen, lo que ha hecho necesario desarrollar vacunas que los
incluyan, como laVNC-13'.En los paises desarrollados cada vez
se ven mas necesarios estudios de evaluacion economica que
apoyen las politicas de salud publica a la hora de incluir nuevas
vacunas en los calendarios vacunales.

Validez o rigor cientifico: el objetivo del estudio esta cla-
ramente especificado y los autores apoyan sus datos sobre
costes, incidencia de la enfermedad y efectividad de VCN-7
de forma suficiente. La efectividad de la vacunacion con
VCN-13 para un horizonte temporal de diez afios se extra-
pola a partir de los datos existentes de laVCN-7 ya que, por
el momento, solo se conoce su inmunogenicidad. En la eva-
luacion del caso base los autores calculan cuatro dosis de
vacuna (pauta 3 + 1) y presentan como efectos de la vacuna-
cion la disminucion de la enfermedad invasiva neumocécica,
otitis y neumonia en los nifios vacunados, asi como la inmu-
nidad de grupo y la proteccion indirecta al resto de la pobla-
cion infantil y adulta (incluidos > 65 afos) frente a enferme-
dad invasiva y neumonia. Se aplican tasas de descuento del
3% a la intervencion y a los efectos, y se realizan andlisis de
sensibilidad.

Hay dos temas que pueden ser causa de sesgo en este estudio:
el primero, que es un estudio encargado por y para la empre-
sa productora de la vacuna’. El segundo, que algunos datos que
presentan respecto a la efectividad indirecta de la vacunacion
infantil sobre la poblacion adulta, o sobre las otitis y neumonias,
no estan por el momento bien definidos.

Importancia clinica: los autores calculan que la vacunacion
del 90% de lactantes con cuatro dosis de VCN-13 (frente a la
vacunacion con VCN-7) en EE. UU. ahorraria |1 610 millones
de ddlares para el horizonte de diez afos, 0 294 $ por nifio
vacunado. Aunque para el caso base no presentan el coste/
AVAC si lo hacen para uno de los supuestos mas desfavora-
bles del modelo: 16 822 $. Este dato es muy inferior a los que
presenta un estudio similar holandés’, que en el mejor de los
supuestos de efectividad de la vacuna calcula un coste/AVAC
de 33 479 € (rango 33 479-91 705 €). Parte de esta diferen-
cia se debe a que, en el estudio holandés, se incluyen en el
andlisis los costes del aumento de la enfermedad invasiva pro-
ducida por las cepas que no estan incluidas en la vacuna y no
se tienen en cuenta los efectos indirectos en la poblacion
adulta. Los autores se han basado en estudios de varios pai-
ses europeos que ponen de manifiesto tanto el aumento de
la enfermedad por cepas no vacunales como la falta de pro-
teccion en la edad adulta tras varios afios de vacunacion
infantil con la vacunaVCN-7. Esta situacion, al parecer, es dife-
rente en EE. UU.

Aplicabilidad en la practica clinica: los resultados de
este estudio probablemente son aplicables a la poblacion
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estadounidense pero no a otros paises que parten de una
situacion epidemioldgica y de cobertura vacunal con la
vacuna VCN-7 diferentes. En todo caso, parte de la bondad
de los datos se basa en la existencia de la inmunidad de
grupo Y en los efectos indirectos en el resto de la poblacion,
resultados que se consiguen Unicamente con altas cobertu-
ras vacunales, sin olvidar que con estas parece también efi-
ciente una pauta de solamente tres dosis (2 + 1), lo que aho-
rraria mas costes.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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