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placebo-controlled phase 1b
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Ensayo clinico fase Ib ciego, aleatorio y controlado con
placebo para evaluar la seguridad, inmunogenicidad y la
eficacia clinica de la vacuna bioconjugada que contiene el
antigeno 0 de cuatro serotipos de E coli (ExPEC4V) frente a la
infeccién urinaria en mujeres con antecedentes de infecciones
recurrentes. La pauta de vacunacidén era de una dosis
parenteral. Entre enero y agosto de 2014 recibieron la vacuna
93 mujeres y 95 el placebo. La vacuna se tolerd bien sin
haberse detectado efectos adversos graves. Globalmente, el 60%
y el 49% de 1las que recibieron vacuna o placebo
experimentaron, respectivamente, al menos un efecto posible o
probablemente relacionado con la vacuna. No se observaron
diferencias entre ambos grupos en relacidon a la incidencia de
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infecciones urinarias causadas por serotipos de E coli (p:
0.522) definidas por mas de 1000 colonias por mililitro. En un
analisis post hoc y analizando infecciones con mas de 100.000
colonia/ml, tampoco se observaron diferencias (p: 0.074). No
obstante, si se encontraron diferencias significativas al
analizar las infecciones causadas por cualquier serotipo de E
coli en el grupo de vacunadas respecto a las de placebo (0.207
episodios vs 0.463. p: 0.02). Los autores concluyen que la
vacuna tetravalente ha mostrado un robusto perfil de seguridad
y una alta inmunogenicidad, unido a una moderada eficacia
protectora frente a infecciones de mdas de 100.000 colonias de
E coli, lo que apoya el proseguir con las investigaciones de
las vacunas bioconjugadas.

[mds informacidn]

No evidence for cross-
protection of the HPV-16/18
vaccine against HPV-6/11
positivity in female STI
clinic visitors

03/05/2017
Woestenberg P, King A, van der Sande M, Donken R, Leussink S,
van der Klis F, Hoebe Ch et al. J Infect 2017,;74:393-400

Dado que en el Reino Unido se ha comunicado un efecto positivo
de la vacuna bivalente frente al virus del papiloma humano en
relacién a las verrugas genitales, los autores plantean un
estudio para conocer si ese efecto se reproduce en mujeres
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holandesas de 16 a 24 afnos que consultan en clinicas de
enfermedades de transmisidon sexual y que reclutan de un
estudio transversal bienal. Se compara la prevalencia de
infecciones vaginales por VPH 6 y 11 y de verrugas genitales
entre las que refieren haber recibido la vacuna o no, mediante
un andalisis de regresién binomial ajustado por factores
demograficos y conductas de riesgo. De 1198 mujeres incluidas
el 56% reportd haber sido vacunada al menos una vez. En
relacién a las mujeres no vacunadas la ratio ajustada de
prevalencia para VPH 6 y 11 fue de 1.03 (IC 95%: 0.74-1.43)
para al menos una dosis de vacuna. La ratio cruda de
prevalencia para verrugas genitales fue de 0.67 (IC 95%:
0.22-2.07) para ese mismo grupo. Este numero no de modificé
tras las ajustes. Los autores concluyen que en su estudio no
se ha observado proteccidén cruzada de la vacuna bivalente en
relacién a la positividad de VPH 6 y 11, y si un efecto
protector parcial, so significativo, frente a las verrugas
genitales.

[mds informacién]

Immunogenicity and safety of
an adjuvanted herpes zoster
subunit candidate vaccine 1n
adults =50 years of age with
prior history of herpes
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zoster: a phase III, non
randomized, open label
clinical trial

03/05/2017
Godeaux 0, Kovac M, Shu D, Grupping K, Campora L, Douha M et
al. Hum Vacc Immunother published on line 09 January 2017

Dado que el padecimiento herpes zéster (HZ) no genera
proteccién completa frente a subsecuentes episodios, los
autores plantean un ensayo clinico fase III multicéntrico, no
aleatorio y abierto de una vacuna de subunidades inactivada
adyuvada frente al en mayores de 50 afilos con historia previa
de padecimiento de HZ, documentada médicamente, para evaluar
su inmunogenicidad y seguridad. Los participantes fueron
estratificados por edades: 50-59, 60-69 y 70 o mds afos Yy
recibieron dos dosis de la vacuna HZ/su separadas por dos
meses y se siguieron durante un periodo de doce meses. ELl
objetivo primario se cumplia si el limite inferior del
intervalo de confianza (95%) de la tasa de respuesta vacunal,
TRV, (incremento de 4 veces de la anti-glicoproteina entre la
medicibén basal y la de los tres meses) era igual o superior al
60%. Se enrolaron 96 voluntarios (32 por grupo de edad). El
objetivo primario de inmunogenicidad se cumplidé ya que la TRV
al mes tres fue del 90.2% (IC 95%: 81.7-95.7), con una media
geométrica de titulos de anticuerpos en ese mes similar en
todos los grupos de edad. Respecto a la seguridad, el 77.9% y
el 71.6% reportaron efectos secundarios locales y generales
preespecificados, respectivamente. El mas comin fue el dolor
en el lugar de la inyeccidn, fatiga, cefalea, mialgia vy
escalofrios. Los autores concluyen que la vacuna, fabricada
por GlaxoSmithKline, es inmundgena en mayores de 50 afios con
historia documentada de padecimiento de HZ.

[mds informacién]
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Immunogenicity and estimation
of antibody persistence
following vaccination with an
inactivated virosomal
hepatitis A vaccine 1n
adults: a 20-year follow-up
study

03/05/2017
Chappuis F, Farinelli T, Deckx H, Sarnecki M, Go 0, Salzgeber

Y et al. Vaccine 2017;35:1448-1454

Estudio de seguimiento con el objetivo de evaluar la
persistencia de anticuerpos frente al virus de la hepatitis A
a largo plazo y la seroproteccion a los veinte afios después de
haber recibido dos dosis de vacuna inactivada virosémica
(Epaxal) entrel992 y 1995, mediante un estudio fase 1V,
abierto, unicéntrico, prospectivo y observacional 1llevado a
cabo en Suiza. La edad media de los 95 participantes fue de
44.71 anos a los veinte afos de seguimiento. Los 95 que
completaron el régimen de vacunacién en pauta 0 y 12 meses
tenian seroproteccién (AntiHAV igual o superior a 10 mUmL) el
100% (IC 95%: 96.2-100.0) y el 98.9% (IC 95%: 94.2-100.0) con
titulos de =20 mUI/mL. Cuando se analizaba los sujetos con el
dintel de 10 mUI, 1la duracién media estimada de la proteccién
era de 77.3 anos (IC 95%: 71.8-83.5) con un 95% de los
participantes supuestamente protegidos al menos 41.5 anos. Al
analizar aquellos con titulos de 20, la duracidn media fue de
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al menos 64.8 anos (IC 95%: 60.1-68.4), con el 95% de ellos
protegidos durante al menos 33 anos. Por otra parte, la media
geométrica de concentracién de anticuerpos fue
significativamente mayor en mujeres respecto de los varones.
Los autores concluyen que los datos del seguimiento a los
veinte anos confirman las observaciones de otros y que
confirman que dos dosis de vacuna virosémica protegen frente a
la hepatitis A en al menos el 95% de vacunados durante al
menos 30 anos.

[mds informacién]

GlaxoSmithKline va a 1i1nicilar
el pilotaje de su vacuna
Mosquirix en el mundo real en
tres paises africanos
subsaharianos seleccionados
por la OMS

03/05/2017

La implantacidén de la vacunacidén comenzara a principios del
proximo afio en nifnos de 5 a 17 meses y el objetivo es
comprobar la efectividad y si es factible la recepcién de una
cuarta dosis de vacuna en zonas con deficiente condicidn
sanitaria. La oficina regional de la OMS espera que los datos
del programa ayuden a tomas decisiones para un uso mas amplio
de la vacuna. Los fondos para el estudio piloto provienen de
GAVI, del Global Fund to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria,
y de UNITAID.
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[mds informacidn]

Tras la entrada en vigor en
California de 1la ley que
restringia las exenciones
para evitar la vacunaciodn,
las coberturas han aumentado
de una manera llamativa

03/05/2017

La cobertura de vacunacidén en los nifos de guarderia 1legé al
95.6%, tres puntos por encima del pasado afios. El ascenso mas
llamativo de ha producido para la vacuna triple virica con un
97%.

La medida fue aprobada después del brote de esa enfermedad en
diciembre de 2014 que afectd a 131 personas que asistieron a
Disneyland.

[mds informaciodn]

Miembros del Programa de
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Vacunas de 1la Regidn de
Murcia, han publicado un
estudio descriptivo sobre el
estado vacunal de 196
esplenectomizados entre 1993
y 2012

03/05/2017

En la edicidén on 1line de la revista Enfermeria C(Clinica,
miembros del Programa de Vacunas de la Regidn de Murcia, han
publicado un estudio descriptivo sobre el estado vacunal de
196 esplenectomizados entre 1993 y 2012. Llaman la atenciodn
sobre el predominio de las neoplasias como causa de la cirugia
y que solamente el 2.9% habian recibido las vacunas
correspondientes a gérmenes capsulados. A la vista de 1los
resultados iniciaron una campafia activa de busqueda de casos
para ofertarles las vacunas frente a gripe, Hib, meningitis C
Yy heumococo.

[mds informacidn]

Nigeria se encuentra en medio
de un brote epidémico de
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enfermedad meningocdcica por
serogrupo C vy con unas
existencias muy limitadas de
vacuna

03/05/2017

E1l pais precisa de 1.3 millones de dosis pero solo dispone de
medio milldén. Hasta ahora el nimero de casos sospechosos de
padecer la enfermedad es superior a 5.000 con 19 fallecidos en
19 Estados. Una vez estén disponibles mds dosis, se prevé
vacunar a personas de entre 1 y 29 afos.

[mds informacién]

Médicos capaces de hablar de
vacunas a los padres

03/05/2017

Holanda dedica 2 millones de euros a despejar dudas sobre la
inmunizacién infantil. Implantado en 1957, el calendario
holandés de vacunacion ha salvado desde entonces 9.000 vidas.
La cifra es del Instituto Nacional para la Salud y el Entorno
(RIVM), que ha destinado dos millones de euros a preparar
mejor a los pediatras que reciben a padres preocupados por los
posibles efectos adversos de la inmunizaciodon. Hoy, nueve de
cada 10 pequefios esta protegido, pero los expertos han
observado un descenso del 0,5% en las vacunaciones de recién
nacidos (que son voluntarias) en los dos udltimos afios. En
otros paises también hay progenitores llenos de dudas sobre la
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necesidad de introducir productos quimicos en el cuerpo
inmaduro de sus hijos.

ELl nuevo programa pretende entrenar al facultativo para que
actle sin paternalismo. Una de las teorias recurrentes es la
supuesta relacién entre el autismo y la triple virica
(sarampion, paperas y rubeola) indicada a los 18 meses, y se
desea que el médico escuche y explique de forma asequible los
informes contrastados que descartan la toxicidad neurolégica
de esa y otras vacunas.

[mds informacion]

Uno de cada siete ninos no
tiene acceso a vacunas que
salvan vidas

03/05/2017

Esta semana se celebra la Semana Mundial de la Inmunizacidn
con el “fin de promocionar el uso de las vacunas para proteger
a las personas de todas las edades.”

“Promocionar la vacunacidén y su acceso a la poblacion es
esencial para el Desarrollo Sostenible Global. La vacunacion
es una parte fundamental de la atencién primaria en salud y
de la cobertura universal sanitaria, dandole a cada nifo del
planeta la oportunidad de vivir una vida saludable desde su
nacimiento”, anaden desde la OMS. “De forma que es una
estrategia fundamental para controlar la hepatitis y la
resistencia a los microbios; proporcionan una plataforma
fundamental para la salud de los adolescentes, y mejoran la
atencion prenatal y de los recién nacidos”, inciden desde el
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organismo internacional. Segun la OMS, todavia cerca de 19,4
millones nifios no estan vacunados o no han adquirido las
correspondientes para su edad.

[mds informacidn]
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