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Estudio realizado entre noviembre 2013 y marzo 2014 en 128
pacientes con errores innatos del metabolismo (EIM) seguidos
regularmente en un hospital de Francia (Hbépital Necker-Enfants
Malades) para conocer su cobertura de vacunacidén y su actitud
respecto a las vacunas y compararlos con 128 controles
apareados por edad y sexo. Los ninos con EIM se dividieron, a
su vez, en tres grupos segUn su riesgo tedrico de
descompensacién metabdélica (mayor riesgo, crénicos vy
estables). La edad media fue de 7 afnos en los EIM y de 7.75 en
los controles. Los casos tenian menores coberturas de
vacunacion y presentaban retrasos en la edad de recepcidn de
algunas vacunas (neumococo, meningococo C, triple virica, DTP-
polio, BCG y gripe y similares para vacunhas hexavalentes.
Respecto a los padres de niinos con EIM, el seguimiento del
calendario de vacunacién estaba guiado por sus médicos de los
centros hospitalarios de referencia, mientras que entre los
padres de los controles el seguimiento estaba conducido por
los pediatras de atencién primaria. Los autores piensan que
los motivos de estos hallazgos podrian ser el temor a una
descompensacién de su proceso metabdélico, y por el
desconocimiento de la eficacia real y de la tolerancia de las
nuevas vacunas (MenC y PnC). Enfatizan en la necesidad de
disponer de programas educactivos destinados a padres vy
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médicos para remover todas las barreras a 1la vacunacidn.

[mds informacidn]

Safety, efficacy, and
immunogenicity of VGX-3100, a
therapeutic synthetic DNA
vaccine targeting human
papillomavirus 16 and 18 e6
and E7 proteins for cervical
intraepithelial neoplasia
2/3: a randomised, double-
blind, placebo-controlled
phase 2b trial

15/01/2016

Trimble C, Morrow M, Kraynyak K, Shen X, Dallas M, Yan J et
al. Lancet 2015;386:2077-2088

Ensayo clinico fase 2b aleatorio, doble ciego y controlado con
placebo para evaluar si la vacuna terapéutica, sintética,
elaborada con plasmidos que codifican las proteinas E6 y E7 de
papilomavirus HPV16 y HPV18, VGX-3100, administradas por
electroporacién, puede provocar regresidn de lesiones
histopatdélogicas cervicales en mujeres con CIN2/3. Se
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reclutaron pacientes de 36 centros académicos y clinicas
privadas en siete paises para recibir en proporciéon 3:1 6 mgs.
de la vacuna o placebo intramuscular en régimen de 0, 4 y 12
semanas. Se llevd a cabo entre 2011 y 2013 con 167 pacientes
(125 vacunados y 42 con placebo) para medir la regresién a
CIN1 o a patologia normal sin lesiones. En el analisis por
protocolo el 49.5% de las vacunadas y el 11% de las del grupo
placebo presentaron una regresidon histopatolédgica (p=0.034).
En el analisis de intencidén de tratar el 48.2% y el 12%
regresaron las lesiones (p=0.034). La mayoria de 1los
receptores presentaron reacciones locales pero solo el eritema
fue significativamente mas frecuente en las de VGX-3100
(p=0.007). Los autores concluyen que su vacuna es la primera
terapéutica que genera respuestas inmunes humorales vy
celulares a las proteinas E6 y E7 causadas por VPH 16 y 18 en
mujeres con lesiones preinvasoras cervicales. Por ello, sus
datos sugieren que 1la vacuna proporciona una opcidén no
quirdrgica para el tratamiento de lesiones preneoplasicas que
puede cambiar las estrategias de atencién para esta enfermedad
tan frecuente.
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J, Plassmann G et al. Vaccine available on line 1 october 2015

Resultados de inmunogenicidad y segqguridad a largo plazo de la
vacuna inactivada que contiene 1la glucoproteina E y el
adyuvante ASO1B (GlaxoSmithKline) frente a la prevencién del
herpes zdéster en adultos mayores, provenientes del estudio
original de seguimiento en sujetos que recibieron dos dosis de
50 microgramos de gE y que fueron seguidos durante seis afnos.
El estudio actual es un fase II, abierto, multicéntrico
llevado a cabo en 1la Republica Checa, Alemania, Suecia vy
Holanda donde se siguid a 129 individuos durante el ensayo
original. La evaluacién se realizdé a los 48, 60 y 72 meses
tras la primera dosis de vacuna. A los seis afos las
respuestas inmunes celulares especificas y la concentracién de
anticuerpos frente a gE cayeron entre un 20% y un 25% hasta el
mes 36, pero permaneciendo mas elevados que los prevacunales.
Al mes 72, la respuesta celular fue 3.8 veces mayor que la
prevacunal y la concentracién de los anticuerpos fue 7.3 mayor
que los encontrados en la prevacunacién. No se reportaron
efectos adversos graves entre los meses 36 y 72. Los autores
concluyen que las respuestas inmunes postvacunales persisten
hasta seis afios tras un esquema de vacunacién de dos dosis y
que los resultados sugieren que la vacuna puede tener el
potencial de proporcionar proteccidén duradera en adultos
mayores aunque para confirmarlo se necesitan estudios clinicos
de eficacia.
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attenuated influenza vaccine
and 1inactivated influenza
vaccine 1in children 2-17
years of age in 2013-2014 1in
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Estudio observacional postcomercializacidén realizado entre
diciembre 2013 y abril 2014 en cuatro lugares de los Estados
Unidos para evaluar la efectividad mediante un diseio de test
negativo en nifnos de 2 a 17 afos de la vacuna antigripal
tetravalente, tanto atenuada como inactivada. Los pacientes
procedian de consultas externas que consultaron por un proceso
respiratorio agudo de menos de 5 dias de duracién y a los que
se les tomé exudados nasales para el diagndstico con PCR. 1033
nifos se incluyeron en el analisis de efectividad,
detectdndose el virus gripal en el 14% del total. El 74% se
debieron a la cepa A/HINlpdm 2009, 21% al B y el 4% a la cepa
H3N2. La vacuna atenuada no mostrd diferencias significativas
en la efectividad frente a la cepa pandémica (13%. IC 95%:
-55,51) pero si mostro para la cepa B/Yamagata (82%. IC 95%:
12-96), mientras que la vacuna inactivada si lo fue para la
cepa pandémica (74%. IC 95%: 50-86) y para la B/Yamagata (70%.
IC 95%: 18-89). A la vista de los resultados el laboratorio
fabricante MedImmune condujo un estudio investigacional y de
todas las hipOtesis manejadas que podrian explicar la baja
efectividad pandémica, solo dos 1o pudieran hacer: 1la
exposicidn a altas temperaturas durante la distribucidén y su
manejo en los consultorios y a una reduccidén de 1la
infectividad del virus contenido en 1la vacuna. Tras
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investigaciones adicionales, el fabricante concluydé que el
factor determinante fue el de la exposicidén a temperaturas
superiores a 89 durante mas de dos horas y en dos ocasiones.
Como consecuencia de ello se va a reemplazar la actual cepa
por otra con una HA mas estable para 2015-2016.
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