La FDA ha otorgado 1la
designacion “Fast Track” a
una vacuna disenada por
PaxVax frente a la enfermedad
producida por el virus
chikungunya

06/05/2018

La FDA ha otorgado la designacién “Fast Track” a una vacuna
diseflada por PaxVax frente a la enfermedad producida por el
virus chikungunya.

La vacuna esta basada en tecnologia Virus-Like Particles (VLP)
y actualmente se encuentra en fase 2B de desarrollo clinico
(bdsqueda de dosis). Los resultados de esta fase se esperan
para principios de 2019.
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Dado que el tabaquismo puede, debido a sus efectos sobre el
sistema inmune, facilitar la infeccién por el virus de la
gripe, y por tanto su gravedad y las posibles complicaciones,
los autores se plantean un estudio de casos y controles
multicéntrico en Espafia durante las temporadas 2013-14 vy
2014-15 con el objetivo de investigar si una historia de
tabaquismo es un factor de riesgo para hospitalizaciones
debidas al padecimiento de gripe y si hay diferencias en
cuanto a la vacuna antigripal entre fumadores y no fumadores.
Reclutaron 728 casos (pacientes de 65 o mas anos
hospitalizados durante al menos 24 horas con gripe confirmada
por laboratorio) y 1826 controles (mayores de 65 afos con
ingreso hospitalario por causas no relacionadas con gripe o
con enfermedad respiratoria aguda). Encontraron que los casos
tenian mayor frecuencia de tabaquismo (47.4% vs 42.1%) y que
ese habito estaba asociado a un incremento del riesgo de
hospitalizaciones por gripe (aOR: 1.32 con IC 95%: 1.04-1.68).
La efectividad de la vacuna en evitarlas fue del 21% (IC 95%:
-2 a 39) en fumadores actuales o anteriores y del 39% (IC 95%:
22-52) en no fumadores. Los autores concluyen que una historia
de habito tabaquico puede aumentar el riesgo de
hospitalizacién en fumadores por 1o que deberian ser
informados e intentar que interrumpan el habito, ademas de
extremar en ellos los consejos para la vacunaciédn.
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Primera revisién sistematica de inmunogenicidad y seguridad de
al menos dos dosis de la vacuna antimeningocécica B
multicomponente (4CMenB) en nifos y adolescentes de articulos
cientificos aparecidos en las bases de datos mas comunes hasta
el 30 de junio de 2017. Analizaron datos de 10 ensayos
clinicos aleatorios y de ocho ensayos de extensidn.
Encontraron que a los 30 dias tras la primovacunacién el 91%
presentaban seroconversion frente a las cuatro lipoproteinas
incluidas en la vacuna, mientras que la adicién de una dosis
booster relanzaba la proporcion de individuos que alcanzaban
la seroconversién hasta un 93%. A los seis meses del booster
persistia una buena inmunogenicidad solo para las cepas 5/99 y
M10713. En cuanto a la segquridad, la vacuna aumenta de manera
significativa el riesgo de fiebre y de efectos adversos
locales y sistémicos comparado con otras vacunas rutinarias.
Como limitaciones, y entre otras, los autores exponen que sus
hallazgos se basan en resultados de estudios muy heterogéneos
estadisticamente (diversidad de esquemas de vacunacion, tiempo
de seguimiento, edad de la primera dosis de vacuna y distintas
poblaciones vacunadas), ademas de los potenciales sesgos
inherentes al patrocinio del fabricante. Concluyen que hacen
falta estudios adicionales, preferiblemente no patrocinados,
que apoyen en el largo plazo la seguridad y la eficacia de la
vacuna 4CMenB.
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Randomized clinical trial of
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of 13-valent pneumococcal
conjugate vaccine 1in adults
55 through 74 years of age
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et al. Vaccine 2018;36:606-614

Ensayo clinico aleatorio abierto fase IIb que incluye a dos
grupos de adultos de 55 a 74 anos, uno cuyos integrantes
habian recibido de tres a siete afos antes la vacuna
antineumocé6cica polisacarida y otro naif a esa vacuna. Los
previamente vacunados fueron seleccionados aleatoriamente para
recibir dos dosis de la vacuna conjugada de trece serotipos
administradas concomitantemente en brazos distintos o una
Unica dosis, mientras que los naive recibieron una sola dosis
de la vacuna conjugada. Se midieron las respuestas de
anticuerpos OPA a doce de los trece serotipos para comparar
las respuestas en los integrantes del primer grupo y las
registradas tras la segunda dosis versus la respuesta en los
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naif, medidas en los dias 29 y 181. El objetivo era evaluar en
qué extensidn una segunda dosis podria mitigar el efecto de la
hiporrespuesta inmunoldgica parcial a una dosis previa de
vacuna polisacarida simple. Para el dia 29 las respuestas OPA
a una dosis en los previamente vacunados (284) versus nalve
(311) alcanzaron el umbral de la no inferioridad solamente
para tres de los doce serotipos. En los previamente vacunados,
las respuestas a las dosis dobles (288) versus una dosis Unica
cumplieron el umbral de superioridad para siete serotipos. Las
respuestas a dosis dobles en previamente vacunados versus una
dosis Unica en naive cumplid el umbral de no inferioridad para
nueve serotipos. Concluyen que la recepcidon previa de la
polisacarida genera un fendémeno de debilitamiento en 1la
respuesta a la conjugada que se podrias obviar con un régimen
de dosis dobles de Preevnar 13, aunque al margen de suponer
una estrategia mas cara, estaria fuera de la ficha técnica sin
conocer si realmente generaria un beneficio clinico. Por otra
parte, el ACIP a la vista de la inmunidad comunitaria,
evaluara en 2018 las recomendaciones de vacunacidén universal
de los mayores de 65 anos.
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Al estar tedricamente contraindicada la vacuna frente a la
fiebre amarilla en receptores de progenitores hematopoyéticos
(TPH) y que solo se ha publicado en la literatura la
vacunacioén en dos sujetos, 1los autores identifican
retrospectivamente a 21 trasplantados franceses que fueron
vacunados frente a esa enfermedad y describen los resultados.
La media de tiempo entre el trasplante y la vacunacién fue de
39 meses y una media de 33 meses tras la retirada de la
medicacidén inmunosupresora y sin enfermedad de injerto contra
huésped. De los 21 vacunados postrasplante, ocho también
habian sido vacunados antes del mismo. De éstos, y en cinco
que se pudieron evaluar, cuatro carecian de titulos
protectores de anticuerpos. De 1los trece vacunados
exclusivamente tras el trasplante, en los doce evaluables
todos ellos tuvieron titulos protectores. Se evaludé a los
cinco anos la inmunidad en cinco de los 21 pacientes vacunados
postrasplante y todos ellos disponian de titulos protectores.
Los datos encontrados avalan la seguridad de la vacuna en las
circunstancias anteriores. Los autores concluyen que la
vacunacidn pretrasplante no es protectora por lo que conviene
aconsejar a los viajeros que esa dosis puede ser invalida y
que es necesaria una consulta antes de viajar a zonas
endémicas. Por tanto, en 1la valoracién de viajero
trasplantado, hay que tener en cuenta que hayan pasado dos
afos, estén sin tratamiento y sin enfermedad de rechazo. En el
caso de vacunacién previa en paciente o donante, convendria
realizar titulacion antes de proceder a una nueva vacunacion.
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Pfizer ha anunciado que 1la
FDA ha aprobado su peticidn
para que examine el dossier
de Trumenba

06/05/2018
El laboratorio Pfizer ha anunciado que la FDA norteamericana

ha aprobado su peticién para que examine el dossier de su
vacuna antimeningocécica Trumenba con la indicacion de uso de
1 a 9 anos. En un comunicado de prensa ha dicho que cuando fue
autorizada en octubre de 2014 para su uso en los de mas de
diez afios, la FDA requiridé estudios de inmunogenicidad vy
seguridad de la vacuna a partir del ano de vida y a este
respecto la compafiia ha completado los estudios de fase II. El
Chief Medical de Pfizer, Luis Jédar, ha comentado que en los
Estados Unidos no se dispone de vacunas antimeningocécicas
autorizadas para los menores de diez afios a pesar de los casos
de enfermedad que aparecen a estas edades, por lo que Trumenba
podria llenar ese hueco.
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pasado ano en Espana por sus
ventas de Bexsero 208
millones de euros

06/05/2018

ELl laboratorio GSK obtuvo el pasado afio en Espafia por sus
ventas de Bexsero 208 millones de euros, lo que supone el 22%
de todas las ventas del afio 2017 en todo el mundo. Esta cifra
es la mas alta de los paises europeos (37% de todas las ventas
del Continente) y fue el producto farmacéutico con mayores
ventas el pasado afo. En los dos primeros meses de este aho ya
ha facturado por importe de 39 millones.
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La tasa anual de 1ncidencia
de enfermedad meningocdcica
por serogrupo W en Holanda ha
aumentado

06/05/2018

La tasa anual de incidencia de enfermedad meningocdcica por
serogrupo W en Holanda ha aumentado de <0.05/100.000 (<10
casos) antes de 2015 a 0.5/100.000 en 2017 (80 casos). La
mayoria de los aislamientos pertenecen al complejo clonal 11.
La incidencia es mayor en lo menores de cinco afos y en los de
15 a 24 anos. La letalidad ha sido del 12% (17/138). Ello ha
motivado que desde el préximo mes de mayo la vacuna conjugada
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tetravalente MenACYW reemplace a la MenC a los catorce meses y
a la de 13-14 anos en octubre 2018.
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