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Otitis Media Aguda “

« Una de las enfermedades mas frecuentes en
pediatria

« Patégenos mas frecuentes:
S. pneumoniae
H. influenzae (no tipificable)
M. catarrhalis
S. pyogenes
« Se indican antibiéticos usualmente a ninos

entre 6 meses y 2 anos de edad.



Otitis Media Aguda ‘

« > 30 millones de casos

« 2/3 de todos los ninos habran presentado un
episodio (3 anos)

* 1/3 de todos los ninos habran presentado un
episodio (3 anos)

o 5.3 billones anualmente



OMA
Incidencia en Diferentes Centros

Autor Ciudad Poblacion Episodios/nifio/aino

N\

Teele et al. @ Boston

Fireman et al.P California

Eskola et al.© Finland

1.4 episodios / nino/ aino

a J Infect Dis 1989;160:83-9
b Pediatr Infect Dis J 2003;22:10-16
¢ N Engl J Med 2001;344:403-9



Otitis Media: Resultados de un Estudio

P~ Conocimiento Pediatrico y Actitudes sobre la ‘
Multinacional

* Diseno: Estudio multicéntrico con una entrevista
“cara a cara” por 40 minutos con un cuestionario
validado por pais.

* Poblacion: 2000 Pediatras (100 Médicos
Generales en Francia).

 Periodo del Estudio: 20 Octubre al 1 de
Diciembre del 2006.

Arguedas A, et al International Journal of Pediatric Otorhinolaryngology 2010, 74: 1419-1424.
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y
Criterios para Seleccion de los Médicos

Criterios de seleccion:

* Pediatras en todos los paises, excepto:

* Francia — 50% Pediatras, 50% Médicos
generales

* En practica entre 5y 30 anos
* Prescribe vacunas a ninos menores de 5 anos

Al menos un 1% de sus pacientes son nihos
enores de 5 anos

Arguedas A, et al International Journal of Pediatric Otorhinolaryngology 2010, 74: 1419-1424.



Conocimiento Pediatrico y Actitudes sobre la Otitis

Media: Resultados de un Estudio Multinacional

é¢Cuantos pacientes con los siguientes diagnodsticos ha atendido en el
ultimo ano - Numeros ?
B Pneumonia Otitis Media
Sinusitis B Pneumonia w/complications
Otitis media w/complicatios ' Meningitis
Empyema

oMl B2 BinE L

Total Europe International Japan

Arguedas A, et al International Journal of Pediatric Otorhinolaryngology 2010, 74: 1419-1424.



y
Conocimiento Pediatrico y Actitudes sobre la Otitis

Media: Resultados de un Estudio Multinacional

é¢Cuantos pacientes menores de 5 afios de edad atiende con el primer
episodio de otitis media o con otitis media recurrente ?

M First episose ' Recurrent episode

Europe International NET

Arguedas A, et al International Journal of Pediatric Otorhinolaryngology 2010, 74: 1419-1424.



Otitis Media: Patogenos




Otitis Media - Microbiologia

Acute Otitis Media
Microbiology - USA
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y
Modificacidon en la microbiologia de la otitis media

aguda (OMA) luego de la incorporacion de PCV 7

Proporcion de agentes bacterianos produciendo OMA

1992 -1998 PCV 7 se 2000 - 2003
n=336 introdujo en n=283
el ano 2000
GAS,

2%
Mayo,
Pnc

Pnc
Hi

Pre-PCV-7 — Post-PCV-7

Block et al, Pediatr Infect Dis J 23:829-33, 2004




América Latina ‘
Otitis Media Aguda (Chile, 1998-1999)

N: 140 cultivos positivos / 170 participantes (82%)
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Rosenblut A, et al. Pediatr Infect Dis J. 2001;20:501-507.
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Presentation Notes
Key Points
 Incidence of acute otitis media (AOM) is particularly relevant because it is the most common reason for antibiotic use in children, and is one of the leading diagnoses mady by Chilean pediatricians.1
 A 1-year hospital study was conducted in Santiago, Chile in 1998-99, the pre-vaccine era prior to the introduction for pediatric use of the 7-valent pneumococcal conjugate vaccine Prevenar, to determine the bacterial and viral etiology of hospital-presented cases of AOM.
Penicillin-resistant S. Pneumoniae represented 40% of the isolates.1
 The three most common bacterial pathogens all equaled or exceeded the incidence of viral pathogens (13%) isolated form nasopharyngeal aspirates or middle ear fluid.1

Reference
1. Rosenblut A, Santolaya ME, Gonzalez P, et al. Bacterial and viral etiology of acute otitis media in Chilean children. Pediatr Infect Dis J. 2001;20:501-507.



Ameérica Latina: Distribucion de Gérmenes
Causantes de Otitis Media (Costa Rica)

Bacteriologia de los Aislamientos del Oido Medio de Niiios con Otitis Media Aguda,

100 -
90 -
80 -

1. Aguilar L, et al Int J Ped Ent (73)
2. Arguedas A, et al. Pediatr Infect Dis J. 2003;22:

Recurrente y/o con Falla Terapéutica

Resumen de 3 Estudios Prospectivos
m Estudio 1 (2002-2007) n=1.108, 2-92 meses edad

m Estudio 2 (1999-2001) n=276, 4 meses-12 afios
edad

m Estudio 3 (1992-1997) n=398, 4 meses-12 aiios
edad

H. influenzae Gérm@nggogenes

3. Arguedas A, et al. Pediatr Infect Dis J. 1998;17:680-689.
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Presentation Notes
Puntos Clave
Esta diapositiva ilustra los datos de 3 estudios microbiológicos en niños de Costa Rica con otitis media aguda, recurrente o tratada sin éxito. Los datos exhibidos en la diapositiva reflejan el porcentaje global de aislados de cada microorganismo de esta población.
El Estudio 1 fue un análisis de la microbiología de 1.108 niños con antecedentes de otitis media aguda (OMA) (n=880), otitis media recidivante (n=138) u otitis media refractaria al tratamiento (n=90). Demuestra que, en forma global, S. pneumoniae es el germen más frecuente en los tres trastornos.1
En el segundo estudio, llevado a cabo en líquido del oído medio de 276 niños costarricenses con OMA (n=102), otitis media recidivante (n=98), o con otitis media que presentaba fracaso terapéutico (n=76), de 4 meses a 12 años de edad, se registraron hallazgos similares. En forma global, S. pneumoniae fue el aislado más común, específicamente el serotipo 19F.2 
El tercer estudio costarricense evaluó el mismo grupo etario, pero se concentró sólo en OMA. En dichos pacientes, el germen más común fue también S. pneumoniae.3 

Bibliografía
Alvarado O, Aguilar L, Soley C, et al. Microbiology of otitis media in Costa Rican children between 2002-2007. Abstract G-982 presentado en la 47° Conferencia Interdisciplinaria Anual sobre Antibióticos y Quimioterapia Antibacteriana; Setiembre 17-20, 2007; Chicago, IL.
Arguedas A, Dagan R, Soley C, et al. Microbiology of otitis media in Costa Rican children, 1999 through 2001. Pediatr Infect Dis J. 2003;22:1063-1068.
Arguedas A, Loaiza C, Perez A, et al. Microbiology of acute otitis media in Costa Rican children. Pediatr Infect Dis J. 1998;17:680-689.



¥ Microbiologia de la otitis media en Costa Ri
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B M. catarrhalis 4. Arguedas A, on going Epi-OMA clinical trial, 2010




d Otitis Media Aguda in Costa Rica: H. ‘
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y . .
Otitis Media ‘
H. influenzae no tipificable
 Germen que frecuentemente produce otitis

media recurrente o fallas terapéuticas

e Resistencia Antimicrobiana: produccion de Beta-
lactamasas y cepas no productoras de BL

* Patdogeno productor de Biofilm

e Patogeno que cuesta mas erradicar durante
tratamiento

usa mas frecuente de falla terapéutica
recai '



Historia de la Qtitis Media en Relacion con
el gérmen Bacteriano

* OM producida por S. pneumoniae raramente se resuelve
espontaneamente?

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus influenzae no tipificable

Moraxella catarrhalis

* La OM por S. pneumoniae tiene mayor posibilidad de presentar
complicaciones:

— Perforacion espontanea de la membrana timpanica 2
— Necesidad de tubos timpanicos?

— Complicaciones supurativas graves®* (meningitis, absceso cerebral,
mastoiditis)

Pérdida auditiva3

IKlein JO. Pediatric In
2Leibowitz E. Presented a

3Bluestone C. Pediatric Infect Dis J 2000;19:537-46.
4Katz A. Pediatric Infect Dis J 2003;22:78-82.



y
S. pneumoniae Serotipos en Costa Rica‘

* Objetivo: Establecer los serotipos y clones de S.
pneumoniae mas frecuentes en ninos costarricenses
con OM.

 Anos de estudio: 2002, 2003, 2004, 2005.
* Muestras: Oido Medio, Nasofaringe y Orfaringe.

» Susceptibilidad antimicrobiana: Penicilina, TMP/SMX,
cefalosporinas, macroélidos y quinolonas.

Arguedas A, et al. ISPPD 2006, Alice Springs, Australia.



y
S. pneumoniae Serotipos en Costa Ria

* 110 muestras del oido medio (MEF) y 207 de nasofaringe
/ orofaringe (NP/OP)

 Edad media: 15 meses (rango: 3 — 47).

e Pacientes < 24 meses: 65 %.
m MEF NP/ OP

25% -

20% -

15% -

10% -

Arguedas A, et al. ISPPD 2006, Alice Springs, Australia.



S. pneumoniae Serotipo 3

La mayoria de cepas tienen una apariencia mucoide y una
capsula gruesa

~ 4 - A -
Serotipo 3 en Agar Serotipo 3 Aislado de un Caso de OMA

Reinert RR. Streptococcaceae. in Neum

i - . ) - - Poolman J y col. Vaccine 2009;27:3213-22
Mikrobiologische Diagnostik Thieme Verlag 2009.



Site-Specific Disease Potential of Individual Streptococcus
pneumoniae Serotypes in Pediatric Invasive Disease, Acute
Otitis Media and Acute Conjunctivitis

Doy 8. Showval, MD, David Greenberg, MD, Noga Givon-Lavi, PhlD, Nurith Porat, PhD,
arnd Ron Dagan, MDD

Study Period: 2000 — 2004

AOM: 3200 Children
NP: 1763

B. AOM Group
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Pediatric Infect Dis J 2006;25:602-607



" América Latina: Caracteristicas de pacientes
costarricenses con Otitis Media producto del
serotipo 3 en el liquido del oido medio

 Edad promedio: 27 meses (60% > 24 meses de
edad) (< vs. > 24 meses; P =0.031)

e Estacion: seca > lluviosa (P = 0.02)
* Presencia en la nasofaringe como factor de riesgo
e Cepas: 100% mucoides

94% Susceptibles a la Penicilina
(Tipo 3 vs. otros; P = 0.003)

Abdelnour A. et al BMC Pediatrics:9:52, 2009
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Serotipo 3: Neumonia Necrotizante

- Estudio retrospectivo en Utah en pacientes <18 ainos de edad
« 124 pacientes con neumonia neumococcica pre y post PCV7 (33 necrotizante)

Pre-PCV7 Post-PCV7

16 -
1997 - 2000 2001 - 2006 SEROTIPO 3
N:5/39 N:28 /85 140 SN s |
12 \12[) # Casos de
neumonia
necrotizante

79%
Neumonia
Necrotizante

Serotipos v

Bender JM, et al. CID. 2008;46:1346-1352.



y
Impacto de PCV7 en OM/1997-2004

* Objetivo: Estimar el efecto de PCV7 en las tasas de visitas ambulatorias por OM en nifios <2
anos de edad para la poblacidon vacunada.

* Meétodos: Anilisis retrospectivo de base de datos (MarketScan) de una poblaciéon definida,
gue incluyé un promedio de> 500.000 personas por afio en observacion en ninos menores de

2 anos de edad PCV7
Parametro Periodo Periodo Disminucion
1997-1999 2004
OMA visitas relacionadas 2 2,173 1,244 42.7%
(42.4-43.1)
Prescripcion de 1,244 722 ‘ 41.9%
antibioéticos atribuidos a
OMA:?2 1
\\ Cc_)s_ttos direc;?lc)).s’:j_e OMA $ 1.41 bill 1) Introduccion de PCV7 en 2000
(visitas y antibioticos) 2) Abordaje de observacion sin
tratamiento

“por 100 pNs por 3) Menos prescripciones por OMA
ano ]

Zhou F. Pediatrics. 2008;121:253-260.



'Impacto de la vacuna PCV7 en la introduccid
de Tubos Timpanicos en ninos

Estudio Finlandés de seguimiento:
756 ninos (403 PCV7 vacunados /353 controles)
Visita unica: 4-5ainos de edad

Periodo de
estudio: 4%

02

Cumulative hazamd

Reduccién en Tubos Timpanicos

39 %

01

oo

i 10 20 an 40 &0 80
Age (monihs)

B e
Palmu AA, et al. Pediatr Infect Dis J. 2004;23:732-738.



¥ Impacto de PCV 7 en OM en Quebec,
Canada (2+1) / Reduccion de OMA

Ninos <2 anos de edad
13.2% Reduccion
100,000 episodios prevenidos en ninos
<5 afos de edad

10 9
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T | ——=saPrz

Rate per 100 personsmonths
[e1]

Mercado privado &
Vacunacion de grupos de
alto riesgo

Vacunacion universal
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Modelo de la frecuencia mensual de los reclamos médicos por otitis media en ninos menores a 5 afnos de
edad en la provincia de Quebec, 1996-2007.

De Wals P,et al. Pediatric Infec Dis J. 2009;28:e271-e275.




" Impacto de PCV 7 en la Epidemiologia de
OM Complicada por Otorrea

 Antecedentes: Estudio observacional, basado
en el Departamento de Emergencias disehado
para examinar el efecto de PCV 7 en lIa
epidemiologia de la otorrea

* Lugar: Hospital de Nifhos en Atenas, Grecia

e PCV 7: Introducida en esquema publico en
Enero del 2006

 Objetivos: Valorar la incidencia y agentes
antimicrobianos de la otorrea en ninos menores
de 14 anos de edad antes y después de la
oduccion de PCV 7

Stamboulidid K, et al. PIDJ 2011;30,Julio 2011



" Impacto de PCV 7 en la Epidemiologia de

OM Complicada por Otorrea

Visitas Emergencias: 259,731 k PCV 7 Visitas Emergencias: 252,157
o OM + Otorrea: 3,446 (133/10,000 visitas) = ~OM + Otorrea: 2,134 (85/10,000 visitas)

. Q .
* Casgs'por 1 Stamboulidid K, et al. PIDJ 2011;30,Julio 2011



Impacto de PCV 7 en la Epidemiologia de
OM Complicada por Otorrea

134 cepas de S. pneumoniae

2007 (N=34

2006 (N=47)

2008 (N=53)

19F

21%
VTs
ithout

19F

WVTs NVTs NVTs
without without
19A 19A

47%

51% /

without
19A
32%

Stamboulidid K, et al. PIDJ 2011;30,Julio 2011



Vacunas Conjugadas contra el S.

pneumoniae
FDA and EMA

v AT “2€ Approved

Carrier: CRM, gy,



Presenter
Presentation Notes
Key Points
Second-generation PCVs are in development, including 10-valent and 13-valent conjugate vaccines that are anticipated to be licensed about 2009 and 2010, respectively.
Potential benefits of the 10-valent conjugate vaccine are coverage of nontypeable strains of Haemophilus influenzae; however, the vaccine does not cover 3, 6A, or 19A—strains that are recognized increasingly as pathogens and/or antibiotic resistant.
The 13-valent vaccine is an oligo/polysaccharide capsular antigen conjugated with the nontoxic mutant protein CRM197 of diphtheria toxoid, the same conjugate used in Prevenar™.
In addition to the 7 S. pneumoniae serotypes used in Prevenar™ (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, and 23F), the 13-valent vaccine will also include serotypes 1,3, 5, 6A, 7F, and 19A, and the oligosaccharide serotype 18C.
The rationale for the 13-valent formulation is that serotypes 6A and 19A will provide additional paediatric coverage, serotypes 1, 3, 5, and 7F will provide extra OM coverage, and the additional serotypes will collectively provide generally improved global coverage against IPD.



g Aprobacion de PCV-10 por la
EMEA

* Aprobada inicialmente por la EMEA y la Agencia Canadiense de
reglamentacion (actualmente aprobado en 23 paises)

No esta aprobada para la
prevencion de neumonias NO
BACTEREMICAS

* Parainfantes y nifios de 6 semanas a 5 ang

* Parala prevencion de la enfermedaQTnvasora causada por los serotipos
vacunales de S. pneumoniae incluyendo sepsis, meningitis, neumonia
bacterémica y bacteremia'

* Parala prevencion de la otitis media causada por serotipos vacunales deS.
pneumoniae?!

No esta aprobada por la EMEA para la prevencion de Otitis por H. influ
ile, Costa Rica) COMPAS / Finlandia

1:European SPC http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/synflorix/synflorix.htm
Obando | et al. Emerg Infect Dis 2008; 14: 1390-7; 3: Bender J et al CID 2008; 46: 1346-52



Aprobacion de PCV-10 por la EMEA

e Dosis: 0.5 mL

* Dosis Inicial Recomendada: 2, 4 y 6 meses con
refuerzo entre los 12 y 15 meses

* [nfantes entre los 7y 11 meses de edad: Dos
dosis con un intervalo de al menos 1 mes mas
un refuerzo luego del ano de edad

* Ninos entre los 12 y 23 meses: Dos dosis con un
Matervalo de al menos 2 meses entre ca

1:European SPC
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/synflorix/synflorix.htm



PN;; en el estudio POET — Republica Checa

Eficacia contra la otitis media aguda

Vacunas a los 3, 4, 5, 12-15 meses
Eficacia: desde 2 semanas luego de la dosis 3 hasta la edad de 24-

27meses

4,968 ninos
916 Episodios de OMA
876 Especimenes MEF

11-Pn-PD Vacuna Hepatitis A
2,455 ninos 2,452 nifos
333 Episodios OMA 499 Episodios OMA

Prymula et al. Lancet 2006; 367:740-48



Cualquier episodio
Clinico OMA
P<0.001

Cualquier episodio
pneumocéccico de OMA

P<0.001

Episodios de OMA
de serotipos vacunales

P<0.001

Episodios de OMA

de Spn serotipos

no vacunales
P=0.766

Episodios de O
por H. in

Prymula et alLancet 2006; 367:740-48


Presenter
Presentation Notes
The most important slide:
- prevention of 1/3 of the clinical AOM cases
- prevention of pneumococcal AOM episodes (overall and vaccine serotypes)
- no impact on non-vaccine serotypes�= no replacement observed in this trial
- and finally ladies and gentlemen this is the most exciting observation of this trial ...
	(click & pause) where we were able for the first time ever to demonstrate protective efficacy against AOM episodes due to Hi
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Prevenar y Estudio POET / Episodios OM

Prevenar OM 11v—PD ESTUDIO POET
acuna Control Eficacia Vacuna ontrol Eficacia

Sujetos 831 831 - 2455 2452

OMA Clinica 1251 1345 6% 333 499 33.6%

Cultivo 93% 38% 46%

positivo LOM

OMA

Confirmada

Rango OMA 1.17 episodios/persona/ano pisodios/personal/ano

SP + 2

V ST 107 250 57% 41 (est) 132 52.6%

X-ST 41 84 51% NA 21

‘NV ST 125 95 -33% NA 24 8.5%
R HI+ 315 287 -11 NA 64 35.3%

n-spec 185 (14.6%) 193 (38.7%)

no demostra

Prymula et a ILancet 2006; 367:740-48

Eskola et al N Engl J Med 2001;344:403-9

te para 6B, 14, 19F, 23F; VE 1,5,7F no determinado debido a pe




OMA
Incidencia en Diferentes Centros

Autor Ciudad Poblacion Episodios/nifio/aino

N\

Teele et al. @ Boston

Fireman et al.P California

Eskola et al.© Finland

1.4 episodios / nino/ aino

a J Infect Dis 1989;160:83-9
b Pediatr Infect Dis J 2003;22:10-16
¢ N Engl J Med 2001;344:403-9
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S. pneumoniae: Prevalencia de cepas dN
Oido Medio No-susceptibles a Penicilina
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Arguedas A, et al, PIDJ 2003;22:106
Rosenblut A, et al, PIDJ 2001;20:501-7
Gehanno P, et al, PIDJ 2001;20:570-3
Kilpi et al, PIDJ 2001;20:654-662



s Streptococcus pneumomae 19 A

* Ha existido un incremento importante en las infecciones de oido medio producidas por el serotipo
19A en paises que introdujeron PCV 7 en su esquema universal y en paises en los que PCV 7 no ha sido
introducida.

* Globalmente el serotipo 19 A representa ~ 5% de todas las cepas aisladas y en los EUA el serotipo no-
PCV 7 mas importante

e ENI: Aumento de un 301% en ninos < 5 anos de edad
Aumento de un 173% en adultos > 80 anos de edad
Infecciones de OMA: Clones multi-resistentes a antibioticos

JAMA 2007; 297 1784-92.
Dagan R. ICAAC 2007. JAMA 2007: 1772-8.



Vacunas Conjugadas Neumocadcicas

Protéina
ransportadora:
CRM,,,

4 |16B |9V | 14 | 18C | 19F | 23F

Protginas
Transpoftadoras:

10v Proteina D 4 | eB | 9v | 14 | 18CA | 19F* | 23F | 1| 5 | 7F
.Toxoide tptanico?
.Toxoide diftérico*

Proteina
Transportadora:
CRM,,;

Prevenar 13
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Key Points
Second-generation PCVs are in development, including 10-valent and 13-valent conjugate vaccines that are anticipated to be licensed about 2009 and 2010, respectively.
Potential benefits of the 10-valent conjugate vaccine are coverage of nontypeable strains of Haemophilus influenzae; however, the vaccine does not cover 3, 6A, or 19A—strains that are recognized increasingly as pathogens and/or antibiotic resistant.
The 13-valent vaccine is an oligo/polysaccharide capsular antigen conjugated with the nontoxic mutant protein CRM197 of diphtheria toxoid, the same conjugate used in Prevenar™.
In addition to the 7 S. pneumoniae serotypes used in Prevenar™ (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, and 23F), the 13-valent vaccine will also include serotypes 1,3, 5, 6A, 7F, and 19A, and the oligosaccharide serotype 18C.
The rationale for the 13-valent formulation is that serotypes 6A and 19A will provide additional paediatric coverage, serotypes 1, 3, 5, and 7F will provide extra OM coverage, and the additional serotypes will collectively provide generally improved global coverage against IPD.



Cobertura vacunal con las vacunas conjugadas

contra S. pneumoniae

% Estimado de Enfermedades Neumocoéciccas causadas por serotipos

comprendidos dentro de varias vacunas antineumocdccicas conjugadas

America Norte
Europa Latina Ameérica Oceania
Africa (%) | Asia (%) (%) (%) (%) (%)
PCV7 39.3% 48% 67.1% 54.4% 78.1% 64.5%
PCV10 62.5% 66.2% 76.2% 73.6% 80.6% 71.1%
PCV13 76.9% 73.9% 88% 83.4% 88% 79.1%

Cobertura de serotipos calculada a partir de datos del Global Serotype Project (GSP) 1980 - Jun 2007.
PCVT7: 7-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV13: 13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV10:

influenzae.

Dinleyici E, et al. Expert Rev Vaccines. 2009;8:977-

\ 10-valent pneumococcal vaccine, la cual usa la proteina D de la proteina no tipificable de Haemophilus

GAVI Pneumococcal AMC TPP, Nov 2008. http://www.vaccineamc.org/files/TPP_codebook.pdf. Accessed September 3, 2009.
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Key Points
At the request of WHO, PneumoADIP researchers at the Johns Hopkins University School of Medicine conducted an analysis of the estimated serotype distribution of ENI among children <5 years of age worldwide.1 
Every WHO region was represented in the analysis, which was comprised of data from 169 studies conducted from 1980 to 2007.1
The data above show the estimated coverage of ENI in young children (<5 years of age) by each of 3 pneumococcal conjugate vaccines, according to WHO region.
PCV13 has the potential to cover at least 73.9% of the ENI in young children worldwide.2 
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OMA es una de las enfermedades mas comunes en pediatria.

El S. pneumoniae y el H. influenzae son las dos bacterias mas frecuentes.

En los ultimos anos se ha detectado un incremento proporcional en las OMA
producidas por H. influenzae no tipificables.

Las otitis media por S. pneumoniae son mas agresivas y tienen menor posibilidad de
resolucidn espontanea comparado con las otitis producidas por H. influenzae o M.
catarrhalis.

Los unicos datos de eficacia y efectividad contra la otitis media con una vacuna
conjugada son los aportados por PCV 7.

Los datos de efectividad de PCV 7 demuestran una importante reduccién (mayor que
los datos de eficacia) en los episodios de otitis media.

Asimismo, demuestran una reducciéon en la proporcion de presencia de otorrea
por todas las bacterias que producen OMA y en la colocacién de tubos timpanicos.

Los datos aportados por POET contra H. influenzae no tipificable deben ser ‘
reproducidos con estudios que ofrezcan una mejor metodologia en el diseio del
estudio.

PCV 13 ofreceria una cobertura mas amplia contra los serotipos emergentes en el
oido medio como son e
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