La eficaclia y la segqguridad de
la vacuna terapéutica para el
VPH Tipapkinogen Sovacivec en
neoplasia intraepitelial
cervical de grados 2 y 3:
ensayo de fase II controlado
aleatorizado con 2,5 anos de
seguimiento

19/04/2019

Se han publicado los resultados de un ensayo clinico fase III
con una vacuna terapéutica frente a las lesiones cervicales
grado 2 y 3 causadas por infecciones por uno o varios de los
trece tipos de virus oncogénicos del papiloma humano.

ELl ensayo estuvo liderado por la doctora Harper de la
Universidad de Michigan e incluyd a mujeres de 18 o mas afos.
La vacuna Tipapkinogen sovacivec se administrd en pauta de
tres dosis subcutaneas y el end- point primario fue el de 1la
resolucidén histoldégica causad por HPV 16 y evaluada a los seis
meses tras finalizar el tratamiento. En mujeres con
monoinfeccidén la resolucion de los CIN 2 mas fue del 18%
(8-28) en el grupo de vacunadas y del 4% (0-11) en el de no
vacunadas.

La eficacia y la seguridad de la vacuna terapéutica para el
VPH Tipapkinogen Sovacivec en neoplasia intraepitelial
cervical de grados 2 y 3: ensayo de fase II controlado

aleatorizado con 2,5 anos de seguimiento
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Resultados prometedores para
una futura vacuna frente al
Chikungunya

19/04/2019

Se han comunicado los resultados preliminares de los ensayos
clinicos fase II de una vacuna experimental frente al
Chikunguia que consiste en virus-like particle, CHIKC-VLP.

Los investigadores estudiaron la seguridad e inmunogenicidad
segun varias dosificaciones y los resultados sugieren que tras
una uUnica dosis en el 98% de los participantes disponian de
una respuesta humoral persistiendo en la visita de control de
los seis meses.

El ensayo incluydé a 415 adultos sanos reclutados en tres
centros de los Estados Unidos que recibieron una o dos dosis
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de vacuna con/sin adyuvante en un intervalo de cuatro semanas.
Tras la primera dosis seroconvirtieron entre el 74% y el 98% y
todos ellos a los 28 dias tras la segunda dosis.

Emergent BioSolutions anuncia los resultados provisionales del
estudio de fase 2 gue evalua el CHIKV-VLP, el candidato a la
vacuna contra el virus de Chikungunya

Resultados de la fase 2 prometedores para la vacuna VLP contra
la chikungunya

Vacunacion frente al Virus
del Papiloma Humano en HSH

19/04/2019
Respuesta del Experto a ..

Vacunacion frente al Virus del Papiloma Humano en HSH
Pregunta

{Esta recomendada la vacuna contra el VPH en caso de personas
mayores de 26 afios en HSH? Dado que no esta financiada en
estos casos (en la Comunidad de Madrid), éSe puede vacunar uno
comprandola en la farmacia? (Se requiere receta médica? ¢(Es
recomendable? ¢(En qué casos?

En una serologia, he dado negativo a los principales serotipos
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del VPH (los que se suelen analizar y que suponen mas riesgo).
{Recomendarian que me vacune aunque asuma el coste de la
vacuna? He leido que la Comunidad de Madrid la financiara a
HSH pero de menos de 26 afios.

{Alguna posibilidad de pedir a mi médico informe que
recomiende que se me administre?

Respuesta de José Antonio Navarro (17 de Abril de 2019)

1. Los HSH mayores de 26 afios pueden recibir la vacuna
aunque no se dispense de forma gratuita por 1los
programas de vacunas de las CCAA, segun el Documento de

la Ponencia de Vacunas del CISNS 2018 . El limite de
edad se establece en base a la existencia de ensayos
clinicos con varones de distintas edades aunque en
algunos paises se acepta, off label, la vacunacién de
HSH hasta los 45 afos.

2. Las infecciones no siempre desarrollan serologia
especifica por lo que su ausencia no implica que no haya
existido infeccidén previa y en caso de positividad
tampoco parece proteger frente a infecciones causadas

por el mismo tipo .

3. Con receta médica la vacuna puede adquirirse en 0ficinas
de Farmacia y por supuesto es altamente recomendable por
la alta incidencia de cdancer anal en ese colectivo.
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Desarrollo de vacunas contra
la gripe sin agujas

19/04/2019

Una compafiia de biotecnologia radicada en el Reino Unido ha
anunciado que se ha unido al Biomedical Advanced Research and
Development Authority del Department of Health and Human
Services (BARDA) de los Estados Unidos para desarrollar una
nueva vacuna antigripal con la tecnologia ImplaVax que permite
una vacunacioén sin agujas para depositar el principio activo
bajo la piel. E

sta previsto que no muy tarde comiencen los ensayos en humanos
para comparar la eficacia y la dosificacidn. Los titulares del
producto confian en que mejoren las coberturas y la aceptacién
a la vacuna antigripal. Por otra parte se mejora la
termoestabilidad y la rapidez en la administracién de la
vacuna.

Desarrollo de vacunas contra la gripe usando su tecnoloqia
ImplaVax
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Alerta epidemiologica por el
primer caso de sarampién del
ano en Peru

19/04/2019
Segun el diario La Republica de Peru, se ha confirmado el
primer caso de sarampién en el pais desde que comenzd el afo.

Se trata de una mujer que llegd hace tres semanas de las Islas
Canarias por via aérea y carecia de antecedentes de
vacunacioén. Actualmente padece un cuadro de neumonia
sarampionosa bilateral que ha precisado de ingreso
hospitalario. Los primeros calculos hablan que los posibles
contactos con el caso ascienden a cien, de los que ocho ya han
sido vacunados.

La Directora del Centro Nacional de Epidemiologia confirmé que
por la cronologia de los acontecimientos, la persona contrajo
el sarampidén en Espafa.

Alerta epidemioldgica por el primer caso de sarampioén del afo
en Perd

Administracion segura de 1la
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vacuna contra el rotavirus en
una cohorte de bebés
expuestos a farmacos
inmunosupresores durante 1la
gestacion

19/04/2019
Dinelli M, dos Santos A, Weckx L et al. Safe administration of

rotavirus vaccine 1in a cohort of infants exposed to
immunosuppresive drugs during gestation. Transpl Infect Dis
2018;20:e12951

Ya que el tratamiento inmunosupresor en la madre puede
interferir con las respuestas inmunes a vacunas vivas en 1los
primeros meses de vida del bebé, los autores, brasilefos,
plantean un estudio anidado de cohortes para comparar los
outcomes de nifios nacidos de madres trasplantadas de rifidn en
tratamiento con prednisona, azatioprina y tacrolimus frente a
ninfos no expuestos a esoS inmunosupresores y con un
seguimiento durante los dos primeros afnos de vida.

Los nifnos recibieron 1la vacuna monovalente de rotavirus a 1los
dos y cuatro meses simultdneamente con el resto de vacunas del
calendario del pais. Entre julio de 2009 y abril de 2013 se
siguieron un total de 24 lactantes nacidos de trasplantadas y
31 de madres sanas. Tras las dos dosis de vacuna, los efectos
sistémicos mas frecuentes fueron irritabilidad y diarrea sin
diferencias entre ambos grupos de lactantes. Fueron
hospitalizados tres nifnos en los 31 dias posteriores a la
vacunacién: dos en trasplantes y uno en no trasplantadas, pero
ninguno de ellos relacionado con la recepci6n de la vacuna.

Tras exponer las limitaciones (no se evalud la duracidén de la
excrecion fecal del virus y escaso numero de nifios enrolados),
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concluyen que el suyo es el mas amplio estudio prospectivo
controlado y que demuestra la seguridad de la vacuna.

Administracion segura de la vacuna contra el rotavirus en una
cohorte de bebés expuestos a farmacos inmunosupresores durante
la gestacidn

Factores de riesgo asociados
con resultados graves en
pacientes adultos
hospitalizados segun el tipo
y subtipo de gripe

19/04/2019
Martinez A, Soldevilla N, Romero-Tamarit A et al. Risk factors

associated with severe outcomes in adult hospitalized patients
according to influenza type and subtype. PLOS ONE 2019;14:1

Estudio epidemioldgico observacional 1levado a cabo en doce
hospitales de Catalufia entre los anos 2010 y 2016 para conocer
los factores asociados con ingresos en la UVI o con
fallecimientos en pacientes de 18 o mas afos hospitalizados
con gripe grave confirmada por laboratorio, por tipo y subtipo
virico.

Para cada caso recopilaron caracteristicas demograficas,
clinicas y viroldgicas. Se incluyeron 1726 pacientes de 1los
que 595 ingresaron en la UVO y 224 fallecieron. Un menor
ingreso en la UVI se asocidé con edad superior a 75 afios para
todos los tipos y subtipos de gripe y con la edad de 65 a 74
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anos para el tipo gripal A.

Por el contrario, los de 65 a 74 afios y los de mas de 75 afos
se asociaron con un riesgo incrementado de fallecimientos para
todos los tipos y subtipos, especialmente para el B (aOR:
27.42 con IC 95%: 4.95-151.93). La comorbilidad que mas
frecuentemente se asociaba con desenlaces graves fue la
inmunodeficiencia, que se asocidé con fallecimiento para el
tipo B (9.02 con IC 95%: 3.05-26.69) y para el subtipo A (3.16
con IC 95%: 1.77-5.66).

o

Tras exponer las limitaciones del estudio (participacién
voluntaria de hospitales, no todos los casos de virus A fueron
subtipados y no pudieron detectar diferencias entre cepas
Victoria y Yamagata) concluyen que la edad avanzada fue un
factor diferencial para ingreso en UVI y muertes ya que se
asocidé con menor ingreso en UVI pero con un mayor riesgo de
fallecimiento.

Factores de riesgo asociados con resultados graves en
pacientes adultos hospitalizados seqgun el tipo v subtipo de

gripe

Incidencia de la
hospitalizacidn por
infecciones prevenibles por
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vacunacion en niinos después
de un trasplante de organo
solido y morbilidad,
mortalidad y costos asociados

19/04/2019

Feldman A, Beaty B, Curtis D et al. Incidence of
hospitalization for vaccine-preventable infections in children
following solid organ transplant and associated morbidity,
mortality, and costs. JAMA Pediatrics published on 1line
January 14, 2019

Estudio retrospectivo de cohortes en pacientes menores de 18
anos trasplantados en un hospital norteamericano llevado a
cabo entre 2004 y 2011 con el objetivo de evaluar el niUmero de
hospitalizaciones por enfermedades prevenibles por vacunacién
(EPV) e infecciones por virus respiratorio sincitial (VRS) en
los cinco primeros anos tras el trasplante.

Se excluyeron las infecciones por VRS en los de dos o mas
anos. Identificaron 6980 trasplantados con una edad media al
trasplante de 6.2 afos. 1092 pacientes presentaron un total de
1490 casos de prevenibles y 195 ocurrieron durante 1la
hospitalizacién. La tasa para la gripe en el primer afo tras
el proceso fue 52 veces mayor que la esperada para menores de
19 anos sanos. Para neumococo fue dos veces mayor y para
rotavirus fue 87 veces superior con una tasa de fallecimientos
de 23 veces mayor. El 13% ocurrieron durante el proceso
inicial de trasplante en el hospital.

Los autores concluyen que las prevenibles son frecuentes tras
los trasplantes en pacientes pedidtricos por lo que hay que
maximizar esfuerzos para asegurar una inmunizacidn completa
tanto de los candidatos como de los receptores.
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Incidencia de la hospitalizacién por infecciones prevenibles
por vacunacién en nifos después de un trasplante de érgano
s6lido v morbilidad, mortalidad y costos asociados

Persistencia de anticuerpos
en la poblacidon 5 anos
después de 1la vacunacion
masiva con la vacuna
conjugada contra el serogrupo
A (PSA-TT) de meningococo en
Burkina Faso: ¢éNecesidad de
una campana de refuerzo?

19/04/2019

MYaro S, Njanpop B, Ouangraoua S et al. Antibody persistence
at the population level 5 years after mass vaccination with
meningococcal serogroup A conjugate vaccine in Burkina Faso:
need for a booster campaign? Clinical Infectious Disease E pub
ahead of print 2018 July 26

En diciembre de 2010 se 1levéd a cabo en Burkina Faso una
campafia masiva de vacunacion frente a meningococo A con una
vacuna conjugada a toxoide tetanico.

En el presente estudio se evalla la persistencia de
anticuerpos a escala poblacional en la segunda ciudad del
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pais, a los tres y cinco afos tras la vacunacién, 2013 y 2016,
respectivamente. Se seleccionaron 600 muestras representativas
para medir la actividad bactericida sérica con complemento de
conejo frente a dos cepas de MenA de referencia (F8236 y
3125), que se considerd positiva para titulos superiores a 128
y para medir las concentraciones de IgG especificas. En la
encuesta de 2016 y comparando con la de 2011, entre los de 6 vy
29 afos, las variaciones en los titulos de anticuerpos fueron
mas acusadas, en cuanto a descensos en los mas jovenes. A la
vista de los descensos entre 2013 y 2016, la estimacion de
encontrar titulos similares a los niveles previos a la
vacunacidén se llegaria, en los de 1 a 4 anos, a los 12, 8 y 6
anos, para F8236, 3125 e IgG, respectivamente. Para los
vacunados con mas edad, la vuelta completa a los niveles
prevacunales se esperaria como pronto a los once afos (para
F8236 y 3125) y nueve anos para la IgG.

Las conclusiones de los autores es que para poder mantener una
proteccion directa en los pequefios haria falta una dosis de
recuerdo a los ocho afios de la primovacunacidn.

Persistencia de anticuerpos en la poblacién 5 afios después de
la vacunacién masiva con la vacuna conjugada contra el
serogrupo A (PSA-TT) de meningococo en Burkina Faso:
{Necesidad de una campafia de refuerzo?
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