Buenos resultados de la fase
II de la vacuna frente al
virus dengue de la
famacéutica Takeda

18/08/2020

Un estudio aparecido, aun no editado, en la revista The
Journal of Infectious Diseases expone los resultados del
ensayo clinico fase II, doble ciego, aleatorio y controlado
con placebo, de la vacuna atenuada tetravalente frente al
dengue de la farmacéutica Takeda, en la que se estudid la
seguridad e inmunogenicidad a los 36 meses de administrada.

El ensayo con la vacuna candidata (TAK-003) se llevdé a cabo en
Puerto Rico, Colombia, Singapur y Tailandia e incluyd a
personas de 1.5 a 45 anos, que recibieron dos dosis de la
vacuna o placebo, separadas por noventa dias.

A los 36 meses las tasas de seropositividad fueron 97.3%,
98.7%, 88.0% y 56.0% para los serotipos 1, 2, 3 y 4, variando
para este Gltimo segin fueran o no seropositivos basalmente
(89.5% para los seropositivos frente al 21.6% para Llos
seronegativos). La tolerancia fue buena.

La pandemia y la intenciodn de
vacunar de gripe a los ninos

18/08/2020
En la revista The Journal of Pediatrics aparece un articulo
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in-press que versa acerca de la intencidon de vacunar a los
nifnos frente a la gripe para la temporada 2020-2021 en el
contexto de la pandemia por SARS-CoV-2, con especial énfasis
en los que no se vacunaron en la temporada anterior.

Llevaron a cabo una encuesta en cuidadores de nifos de 1 a 19
anos que frecuentaron un Servicio de Urgencias Pediatricas de
seis paises, incluida Espafa, durante el pico de maxima
incidencia de la pandemia. De 2422 encuestas, 1314 (54.2%)
contestaron que tenian prevista la vacunacidn, lo que supone
un incremento del 15.8% respecto a la temporada anterior. De
1459 cuidadores que contestaron que no habian vacunado a sus
hijos la temporada anterior, 418 (28.6%) habian cambiado de
opinidn.

Los factores predictores del cambio de intencidén incluyeron la
historia de vacunacién de los cuidadores y el nivel de
preocupacién de que sus hijos contrajeran la COVID-19.

Una nueva vacuna 1nactivada
producida en China presenta
los resultados de Fase I y II
con una muy baja
reactogenicidad

18/08/2020

En la edicién on-1line de la revista Journal of The American
Medical Association se presentan los resultados provisionales

a 27 de julio de seguridad e inmunogenicidad de una vacuna
inactivada frente al SARS-CoV-2 tras las fases combinadas I vy
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II de ensayos clinicos aleatorios, doble ciego y controlados
con placebo. La vacuna en cuestion estd producida por el Henan
Center for Disease Control and Prevention y el Wuhan Institute
of Biological Products. En dicho ensayo participaron 96
adultos sanos de 18 a 59 anos en la fase I y 224 en la fase
II, que recibieron 29 doélares por cada extraccidén sanguinea
que se les realizé.

La vacuna procedia de un virus aislado de un enfermo propagado
en células Vero e inactivado con beta-propiolactona. La vacuna
estaba adsorbida con aluminio y presentada en jeringa
precargada de 0.5 cc. sin preservantes.

En la fase I los voluntarios recibieron una de tres dosis de
antigeno, 2.5, 5 o 10 microgramos y los del grupo control solo
hidroxido de aluminio, en tres dosis a los 0, 28 y 56 dias. En
la fase II los participantes se dividieron en dos grupos que
recibieron 5 microgramos, bien en esquema 0-14 o 0-21 dias. La
seguridad se monitorizdé hasta los 7 y 28 dias tras cada
inyeccién, para los solicitados y no solicitados,
respectivamente. La inmunogenicidad se midido con los titulos
de anticuerpos neutralizantes frente a virus vivos y los
titulos especificos IgG mediante técnica ELISA frente al virus
completo.

A los siete dias reportaron efectos adversos el 15% de
participantes, siendo el mas comin el dolor en el lugar de la
inyeccién, seguido de la fiebre. No hubo diferencias
significativas entre los que recibieron vacuna y los del grupo
placebo.

En cuanto a la inmunogenicidad, en la fase I los GMT’ s de
anticuerpos neutralizantes al dia 14 tras la tercera inyecciodn
fueron de 316, 206 y 297 para los de las dosis bajas, medias y
altas, respectivamente. En la fase II los GMT’ s fueron 121
para los del esquema 0-14 y 247 para los del 0-21. Se observo
seroconversion en el 97.6% de los de la fase II pero ninguno
en los del grupo placebo. Los GMT's ELISA frente al virus



entero fueron 415, 349 y 311 para las dosis bajas, medias vy
altas, respectivamente, de la fase I. En la fase II fueron 74
y 215 para el grupo 0-14 y 0-21, respectivamente. Se constaté
seroconversion en todos los participantes de la fase I y en
los del esquema 0-21 de la fase II, pero ninguno del grupo que
recibié aluminio.

En cuanto a las limitaciones y a las conclusiones, los autores
destacan:

= E1l analisis provisional no estaba preespecificado en el
protocolo original, por lo que los resultados deben
interpretarse con precaucidn.

= Aunque las respuestas inmunes obtenidas son robustas, se
desconoce si son protectoras. La respuesta comienza a
observarse tras la segunda dosis. El intervalo de tres-
cuatro semanas entre dosis es el mas inmundgeno.

 La reactogenicidad vacunal es baja e inferior a la de
otras vacunas candidatas.

Una editorial acompafiante critica la ausencia de un grupo de
comparacidén que sirviera como punto de referencia para evaluar
la magnitud de la respuesta de anticuerpos neutralizantes.
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