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PREVENAR 20

« MEDICAMENTO CON SENAL DE
TRIANGULO NEGRO INVERTIDO:
SIN DATOS SUFICIENTES DE
SEGURIDAD.

« ESTUDIOS DE SEGURIDAD
, POR LO QUE
NO SE CONOCEN LOS DATOS REALES.

« ADSORBIDO EN FOSFATO DE ALUMINIO
(125 Mg DE ALUMINIO POR DOSIS).
NEUROTOXICO

. CONTIENE POLISORBATO 80 (E433):
DETERGENTE ALERGENO, MUTAGENICO
Y CANCERIGENO

*PARA LA VACUNA SYNFLORIX (QUE CUBRE OTROS
SEROTIPOS DISTINTOS), LA CANTIDAD DE
ALUMINIO ES MAYOR 500 Ug
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PROSPECTO VACUNA
PREVNAR 13*

MUERTE SUBITA DEL LACTANTE

120 Serious Adverse Events in All Infant and Toddler Clinical Studies

121 Serious adverse events were collected throughout the study period for all 13 clinical trials. This
122 reporting period 1s longer than the 30-day post-vaccination period used in some vaccine trials.
123 The longer reporting may have resulted in serious adverse events being reported in a higher
124 percentage of subjects than for other vaccines. Serious adverse evenis reported following

125 vaccination in infants and toddlers occurred in 8.2% among Prevnar 13 recipients and 7.2%
126 among Prevnar recipients. Serious adverse events observed during different study periods for
127 Prevnar 13 and Prevnar respectively were: 1) 3.7% and 3.5% from dose 1 to the bleed afier the
128 infant series; 2) 3.6% and 2.7% from the bleed after the infant series to the toddler dose; 3)

129 0.9% and 0.8% from the toddler dose to the bleed after the toddler dose and 4) 2.5% and 2.8%
130 during the 6 month follow up period after the last dose.

131 The most commonly reported serious adverse events were in the ‘Infections and infestations’
132 system organ class including bronchiolitis (0.9%, 1.1%), gastroenteritis, {0.9%, 0.9%), and
133 pneumonia (0.9%, 0.5%) for Prevnar 13 and Prevnar respectively.

134 There were 3 (0.063%) deaths among Prevnar 13 recipients, and 1 (0.036%) death in Prevnar
135 recipients, all as a result of sudden infant death syndrome (SIDS). These SIDS rates are

136 consistent with -

R AR e, Hubo 3 (0,063%) muertes entre los receptores de
= = TR c c
138 Solicited Adve Prevnar 13 y 1 {0,036%) muerte en los receptores

de Prevnar, todas como resultado del sindrome de
139 A total of 1,907 ;

PR a:  muerte sibita del lactante (SMSL). 20
141 were Black or A : ispanic
142 and non-Latino and 14.6% were Hispanic or Latino. Overall, 53.6% of subjects were male

143 infants.

144 The incidence and severity of solicited adverse reactions that occurred within 7 days following
145 each dose of Prevnar 13 or Prevnar admimistered to U.S. infants and toddlers are shown in
146 Tables 3 and 4.

*PARA ESTUDIAR PREVENAR 20 USARON COMO PLACEBO
PREVENAR 13: 3.664 SUJETOS RECIBIERON AL MENOS 1
DOSIS DE PREVENAR 20 Y 2.323 SUJETOS RECIBIERON
PREVENAR 13 (VACUNA DE CONTROL). SIN PLACEBO REAL

https://hisunim.org.il/wp-content/uploads/documents/Package_lInserts/Prevnar13_Wyeth.pdf?utm_source
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VACUNAS
ANTINEUMOCOCICAS

SIN EVIDENCIA DE LA EFECTIVIDAD CLINICA DE LA
VACUNACION CON PPSV23/PCV13 PARA
PREVENIR LOS DESENLACES OBSERVADOS A NIVEL
POBLACIONAL.

Investigacion = Acceso abierto  Publicado:21 de octubre de 2025
Eficacia en el mundo real de la vacunacion

antineumocdcica contra la neumonia en adultos: un
estudio de cohorte poblacional, Cataluiia, 2019

Cinta de Diego-Cabanes B verdnica Torras-Vives ,Angel Vila-Cércoles ,Eva M. Satué-Gracia ,M. José

Forcadell-Peris ,Frederic Gomez-Bertomeu ,Leonardo de Esteban-Julvez ,Hospital Imma-Guardiola ,Cruz M.

Fuentes-Bellido ,Anna Ribes-Alcover ,Clara Rodriguez-Casado yOlga Ochoa-Gondar

Enfermedades infecciosas de BMC 25, NUmero de articulo: 1369 ( 2025 ) ‘ Citar este articulo

https://doi.org/10.1186/s12879-025-11596-w

LAS PERSONAS QUE RECIBIERON TANTO LA
PCV13 COMO LA PPSV23 TENIAN UNA
PROBABILIDAD SIGNIFICATIVAMENTE MAYOR
DE SER HOSPITALIZADAS POR'NEUMONIA Y DE
MORIR POR CAUSAS RELACIONADAS CON LA
NEUMONIA EN COMPARACION CON SUS
HOMOLOGOS NO VACUNADOS
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ANTECEDENTES

ULTIMA HORA: Un estudio de 2,23 millones de personas encuentra
que las vacunas antineumocdcicas aumentan el riesgo de neumonia y
muerte

Un estudio con 2.23 millones de personas encuentra que las vacunas

antineumocaocicas aumentan el riesgo de neumonia y muerte

PCV13 PPSV23

+ 839 riesgo de neumonia +21% riesgo de neumonia
neumococica neumococica

+55% riesgo de neumonia por cualquier +24% riesgo de neumonia por
causa cualquier causa

+91% riesgo de muerte Sin reduccion de la mortalidad
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ANTECEDENTES

INFORME DEL MINISTERIO DE SANIDAD (2006)

LOS SEROTIPOS NO VACUNALES HAN

AUMENTADO DESDE LA AUTORIZACION DE

LA VACUNA PCV-7, APORTANDO

EVIDENCIAS DE QUE SE ESTA PRODUCIENDO

UN REEMPLAZO DE DETERMINADOS

SEROTIPOS, FUNDAMENTALMENTE POR EL
4== 19A, 6A Y 1.

AUMENTO DE MENINGITIS NEUMOCOCICA, HECHO
PREOCUPANTE QUE SE HA DETECTADO AL COMPARAR LOS
ULTIMOS ANOS CON EL PERIODO ANTERIOR A LA
INTRODUCCION DE LA VACUNA. MUY ESPECIALMENTE EN
MENORES DE 1 ANO.

EL MARCADO INCREMENTO DE SEROTIPOS NO VACUNALES EN
ENFERMEDAD INVASORA, ESPECIALMENTE ALGUNOS DE ALTA
VIRULENCIA, (SEROTIPO 1), PUEDE ESTAR RELACIONADO CON EL
AUMENTO DE FORMAS DE NEUMONIA COMPLICADA O CON LA

MAYOR INCIDENCIA DE FORMAS GRAVES. i

INCREMENTO EN LA INCIDENCIA Y GRAVEDAD DEL
EMPIEMA PLEURAL [...] CON MAYOR VIRULENCIA.

https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/neumo.pdf
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: QUE DICE LA OMS?

Se ha reportado un aumento del riesgo de
hospitalizacion dentro de los 60 dias posteriores a recibir
la vacuna neumocécica conjugada heptavalente (PCV7)
por asma Yy otitis media en estudios previos a la
autorizacion (Eskola et al., 2001).

También se observé un riesgo duplicado de sibilancias
(dificultad respiratoria con silbidos) dentro de los dos
meses posteriores a la vacunacion en los receptores de la
vacuna PCV en comparacion con los receptores de la
vacuna conjugada antimeningocécica C (Black, 2000).

Ademas, la hospitalizacion por enfermedad reactiva de
las vias respiratorias o asma diagnosticada por un
médico mas alla de los 31 dias también se notificé con
mayor frecuencia en los receptores de la vacuna
neumococica conjugada 9-valente —riesgo relativo 1,79

(P = 0,009) (Klugman, 2003).

En este mismo estudio, que incluy6 a 19.922 receptores

de la vacuna y 19.914 sujetos que recibieron placebo, la

hospitalizacion por neumonia viral asociada dentro de
los 8 dias posteriores a la vacunacion (en niios no

infectados por VIH) fue mas frecuente en el grupo
vacunado (30 vs. 15 casos, P = 0,03).

https://www.who.int/publications/m/item/pneumococcal-vaccine-information-sheet
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CONSECUENCIAS

LAS VACUNAS AUMENTAN LA
VIRULENCIA DE OTROS SEROTIPOS
(REEMPLAZO SEROTIPOS), CON
MAYORES INCIDENCIAS Y RIESGOS = UN
NUEVO PARA SACAR MAS
VACUNAS QUE CUBRAN ESOS SEROTIPOS
AGRESIVOS CAUSADOS POR VERSIONES
ANTERIORES DE VACUNAS.

EN ESTE CASO, PREVENAR 20 SE BASA EN
LA (FALSA) SEGURIDAD DE LAS
ANTERIORES VERSIONES (
PARA MEDIR EFECTOS REALES).
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DATOS VAERS

EL SISTEMA DE A LAS VACUNAS EN EE.UU.
PARA PREVNAR,13 Y 20
Muerte Total 1197
Peligro para la vida Total 780
Hospitalizado Total 5997
Otros Total 59383
Total 66502 |

*EN MENOS DE 3 ANOS SOLO EN EE.UU PREVENAR 20
(ACTUAL VACUNA) CUENTA CON:

« 59 MUERTES

« 79 PELIGRO PARA LA VIDA
« 71INCAPACIDAD PERMANENTE
« YUN TOTAL DE 6275 REPORTES

EN EUDRAVIGILANCE (EUROPA) HAY UN TOTAL DE
50985 REPORTES DE ESTAS 3 VACUNAS.

https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8;jsessionid=8470EA7292B5492F430FCE1CF154

https://www.adrreports.eu/en/search.html#
Datos a octubre 2025
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314.619 REPORTES DE
EFECTOS EN LA OMS

Prevena 20 contiene el ingrediente activo Pneumocococalvacina.

Existen 314 619 informes sobre este ingrediente activo.

posibles efectos secundarios notificados

Blood and lymphhatic system disorders ( 1%, 6 381 ADR)

Cardiac disorders ( 1%, 4 888 ADR)

Congenital, familial and genetic disorders ( 0%, 693 ADRs )

Ear and labyrinth disorders { 0%, 1 625 ADR))

Endocrine diisorders ( 0%, 177 ADRs )

Eye disorders ( 1%, 6 183 ADRs)

Gastrointestinos (6%, 38 370 ADR)

Genneral disorders and administration site conditions ( 34%, 218 383 ADRs)
Hepatobiliary disorders ( 0%, 823 ADRs)

Immune system disorders ( 1%, & 494 ADR)

Infecciones e infecciones (8%, 50 604 ADR)

En jury, poisoning and procedural complicationss ( 3%, 22 620 ADRs )
Inversiones (5%, 34 718 ADR)

Metabolisma y nucledsido (2%, 11 238 ADR)

Musculoskeletal and connective tissue disorders ( 5%, 35 624 ADRs)
Neoplasms, nautico y unificado (incl. cysts y polips) (0%, 612 ADR) )
Nervous system disorders ( 9%, 57 103 ADRs)

Pregnancy, puerperium and perinatal conditions ( 0%, 146 ADRs)
Product issues { 0%, 895 ADRs)

Psychiatric disorders ( 4%, 25 956 ADR )

Renal and urinary disorders ( 0%, 1 665 ADRs )

Reproductive system and breast disorders ( 0%, 541 ADR)
Reespiratory, thoracic and mediastinal disorders ( 4%, 22 848 ADRs )
Skin and subcutaneous tissue disorders ( 11%, 68 623 ADRs)
Sociales (1%, 7584 ADR)

Surgical and medical procedures ( 1%, 4 971 ADRs)

Vascular disorders ( 3%, 17 167 ADR)

b . . . . . . . . . . . . . S . . . A . A . . A

https://vigiaccess.org/
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