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Resumen Ejecutivo: La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que cerca de 1.6 millones
de personas, incluyendo hasta un millén de nifios menores de 5 afos de edad, mueren cada afio por
enfermedad neumocdccica invasora (neumonia, meningitis y sepsis).

Cada afio en los Estados Unidos hay cerca de 3.000 nuevos casos de meningitis neumocaccica,
50.000 nuevos casos de bacteriemia, 500.000 nuevos casos de neumonia, y 7 millones de nuevos
casos de otitis media aguda (OMA). La OMA es la infeccion bacteriana mas comdn que ocurre en
lactantes y escolares en el mundo, y es la principal causa de visitas médicas, prescripcion de
antibioticos o sometimientos a cirugia. La OMA es una de las patologias en la infancia con mayores
efectos médicos, sociales y econémicos.

En diferentes escenarios del mundo se ha demostrado la costo efectividad de las vacunas
conjugadas contra el neumococo, tomandose este aspecto como pieza clave para la introduccion de
estas vacunas en los programas de inmunizacion. Para la Pneumococcal conjugate vaccine 13-
valent (PCV 13) y Pneumococcal conjugate vaccine 10-valent (PCV10) que son la nueva generacién
de vacunas conjugadas contra el neumococo la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha tomado
los resultados de inmunogenicidad (ELISA: Analisis de Inmunoensayo y OPA: Opsonofagocitosis)
como base para la aprobacién de dichas vacunas. Diferentes paises, incluyendo Colombia han
introducido recientemente las nuevas vacunas conjugadas de neumococo a su programa ampliado
de inmunizaciones, han tomado como referencia los estudios de modelacién de costo-efectividad,
todos ellos han mostrado que la vacunacién contra neumococo en la regiéon es costo-efectiva y
puede representar una intervencion de alto impacto para el sistema de salud. En los estudios de
modelacién de costo-efectividad realizados en Colombia y Argentina por Castafieda y cols. y Uruefia
y cols., respectivamente, demuestran que dentro de las variables que mas influencian los resultados
de la evaluacion de costo-efectividad de las vacunas conjugadas antineumococcicas, es la
efectividad contra la otitis media aguda. La falta de datos clinicos u observacionales, que soporten
la eficacia o efectividad de estas nuevas vacunas (PCV-10, PCV-13) contra otitis media aguda,
pueden conllevar a una sobre o subestimacion del verdadero impacto de estas vacunas contra el
neumococo, todo esto, igualmente sujeto a una buena parte de incertidumbre, hace imprescindible



estimar el impacto de las nuevas vacunas antineumocdccicas conjugadas contra neumococo, en
otitis media aguda, sus complicaciones y secuelas en Colombia.

Por lo anterior se propone la realizacion de este estudio para estimar las tasas de incidencia
acumulada, discapacidad y letalidad de la OMA, efectividad y costo-efectividad de la vacuna PCV10
contra neumococo en OMA, por intermedio de la realizacion de la combinacion de los siguientes
estudios: Ecologico, una revision sistematica de la literatura, cohorte, casos y controles anidados en
una cohorte y estudios de costo y costo-efectividad.



