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Ensayo clinico fase III de consistencia de lotes de una vacuna
antigripal tetravalente, recombinante, tipo virus-like
particle,producida en la planta Nicotiana benthamina, que
incluye la hemaglutinina (HA) de cuatro cepas del virus gripal
recomendadas para la temporada gripal 2016-2017 del hemisferio
norte.

La hemaglutinina se generd en plantas de la familia de la
nicotina que se transfectaron con un vector atenuado de las
plantas (Agrobacterium tumefaciens) que incluye los genes de
la HA. La vacuna se recuperdé de las plantas trasnsfectadas en
la forma de particulas tipo virico (VLP).
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1.200 adultos de 18 a 49 anos se aleatorizaron para recibir la
vacuna intramuscular con 30 microgramos de HA por cepa de tres
lotes secuenciales. Se monitorizaron los efectos locales y
sistémicos durante 21 dias tras la vacunacion y el suero para
medir los titulos de anticuerpos anti-HA.

Las respuestas séricas postvacunales de inhibicién de 1la
hemaglutinacidén (HI) cumplieron con los requisitos del Center
for Biologics Evaluation and Research de los Estados Unidos
tanto en el criterio de seroconversién como en el de
seroproteccion. El incremento medio de los titulos HI fue de
2.5 veces para cada uno de los lotes y se cumplid 1la
consistencia lote a lote con un intervalo de confianza del 95%
y con ratios de la media geométrica de anticuerpos entre 0.67
y 1.5 para las cuatro cepas contenidas en la vacuna. No se
identificaron efectos adversos ajenos a los encontrados en las
vacunas antigripales inactivadas.
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McAlister S, van den Biggelar A, Woodman T et al. An
observational study of antibody responses to a primary or
subsequent pertussis booster vaccination 1in Australian
healthcare workers. Vaccine available on line 13 february 2021

Estudio observacional 1levado a cabo en Australia para
conocer, en sanitarios, la duracién de los anticuerpos frente
a la tosferina generados tras la vacunacién con Tdap.

Los sanitarios recibieron en su infancia la vacuna de célula
entera. Los autores comparan las respuestas IgG tras una dosis
de Tdap (Boostrix) a la semana, al mes y al afio, entre los que
recibieron de 5 a 12 anos antes una dosis de Tdap y los que
no.

Encontraron que los que ya habian recibido una dosis tenian
mayores concentraciones de IgG prevacunal, aunque con titulos
bajos, y era porcentualmente mayor el nimero de seropositivos
que los adultos naive. Tras la dosis de Tdap aumentaron
significativamente en ambos grupos las concentraciones de IgG
al mes, siendo mas rapido en los previamente vacunados.
El waning de anticuerpos entre el mes y el ano fue similar
entre ambos para la toxina pertussis y para FHA, pero mas
rapido para la pertactina en los naive. Basalmente, todos
excepto uno, tenian titulos frente a la toxina tetanica y el
75.6% y el 61.3% de de los previamente vacunados tenian
titulos protectores IgG frente a la toxina diftérica.

Los autores concluyen que se mantiene la memoria inmune hasta
doce afios tras la vacunacion con Tdap en aquellos que
recibieron priming con DTPw y siguen recomendando los booster
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decenales a los sanitarios que trabajan en las areas
pediatricas.

* Un estudio observacional sobre la respuesta de anticuerpos
tras un refuerzo vacunal primario o posterior frente a la tos
ferina en trabajadores sanitarios de Australia
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La vacuna de subunidades frente al herpes zéster esta
disponible en los Estados Unidos para los mayores de 50 afos
en régimen de dos dosis separadas por 2-6 meses. En los
ensayos clinicos, la eficacia era superior al 90% pero no se
dispone de datos en la vida real.

Para conocerla, se lleva a cabo un estudio de cohortes en
mayores de 65 afios vacunados y no vacunados. Encontraron una
efectividad del 70.1% (69-71) y del 56.9% (55-59) para dos y
para una dosis, respectivamente. La efectividad para el
régimen de dos dosis no fue significativamente inferior para
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las personas de ochenta o mas anos, para aquellos que
recibieron la segunda dosis por encima de los seis meses
recomendados 0 en personas con condiciones basales de
autoinmunidad. La vacuna también se mostro efectiva en
pacientes con inmunodepresion. Frente a la neuralgia post-
herpética la efectividad alcanzé el 76% (68-82).

Los autores, de la FDA de los Estados Unidos, concluyen que se
demuestra el beneficio de completar las dos dosis del esquema
de vacunacién, aunque la efectividad observada en el estudio
fue inferior a 1o encontrada en 1los ensayos clinicos,
probablemente por las diferencias en la especificidad en las
definiciones de los casos y en la composicidén de 1las
poblaciones.

e Efectividad en el mundo real de 1la vacuna recombinante
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En el Sur de Australia (cobertura por MATS del 90%) y desde
2017 se estd llevando a cabo un ensayo clinico para evaluar el
impacto de la vacuna antimeningocécica 4CMenB en el transporte
nasofaringeo de Neisseria meningitidis en adolescentes, que
sirve también, para evaluar la efectividad de la vacuna sobre
la enfermedad invasora por meningococo B en los adolescentes
de 16 a 19 anos.

Para ello, se disefid un estudio observacional de los casos en
los catorce afos previos (2003 a 2016) que se compararon con
los de los dos afios tras la vacunacién con 4CMenB; participd
el 62% de los estudiantes de 15 y 16 afos. Un total de 30.552
recibieron al menos una dosis de vacuna. ELl nimero de casos de
enfermedad invasora aumentdé un 10% anual desde 2003 con un
pico de 10 casos en 2015. Una vez que comenzé el ensayo, esa
incidencia se redujo a 5 en 2017/2018 y a 1 en 2018/2019, por
debajo del numero esperado de 9.9 y de 10.9, respectivamente
en los de 16 a 19 anos. Estos datos corresponden a una
reduccion global en el numero de casos del 71% (15-92) desde
2016 con p=0.02 y sin casos en los adolescentes vacunados. No
se evidencid proteccidén indirecta en el grupo de edades de 0 a
4 anos y hubo aproximadamente quince casos menos de enfermedad
invasora por meningococo B en adolescentes en el periodo
postvacunal respecto del nudmero previsto.

» Impacto de la vacuna antimeningocdcica frente al serogrupo B
sobre la enfermedad meningocécica invasiva en adolescentes
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