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En marcha la produccion de
vacunas de ARN mensajero en
Africa

07/02/2022

Con la iniciativa de la 0Organizacidén Mundial de la Salud
(OMS),en junio del pasado afio se anuncidé la transferencia de
la tecnologia de produccidén de vacunas de ARN mensajero a
paises de media y baja renta econdémica contando para ello con
un centro de formacién y entrenamiento (hub) localizado en
Ciudad del Cabo. La financiacién para disponer de los recursos
humanos del control de calidad y de los aspectos regulatorios

correra a cargo de la OMS y sus asociados, entre los que se
encuentran Medicines Patent Pool y Act-Accelerator/COVAX.

EL hub incluye a Afrigen Biologics (encargada de 1la
tecnologia), South African Medical Research Council (encargada
de la investigacién) y el productor sudafricano de vacunas
Biovac. Hasta la fecha, ya se encuentra completamente
operativo el hub de Sudafrica, se han producido los primeros
lotes de vacunas ARN mensajero y se han seleccionado 1los
primeros beneficiarios de todas las regiones para recibir 1la
tecnologia.

Conversacion sobre vacunas
frente a 1la COVID-19 e
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Fase 3 de un ensayo
aleatorizado, abierto y de no
inferioridad que evalua 1los
anticuerpos monoclonales
antirrdabicos (Twinrab) en
comparacion a la


https://vacunas.org/conversacion-sobre-vacunas-frente-a-la-covid-19-e-inmunidad/
https://us06web.zoom.us/rec/play/t-tgKsGsNHtD0z2J8sBzI-6nQOTIViD4GlgNDUTRh5f3h53ExhSW3wPns9YYYrWTSIWyVqsJfUTV9mNE.6FvPjXrDBgKy1KZl?startTime=1644508266000&_x_zm_rtaid=fsN4HL1ETFOs6IuHjWIrAg.1645019651032.0172fe2b0914992f02929841bc3b44c0&_x_zm_rhtaid=949
https://vacunas.org/fase-3-de-un-ensayo-aleatorizado-abierto-y-de-no-inferioridad-que-evalua-los-anticuerpos-monoclonales-antirrabicos-twinrab-en-comparacion-a-la-inmunoglobulina-antirrabica-humana/
https://vacunas.org/fase-3-de-un-ensayo-aleatorizado-abierto-y-de-no-inferioridad-que-evalua-los-anticuerpos-monoclonales-antirrabicos-twinrab-en-comparacion-a-la-inmunoglobulina-antirrabica-humana/
https://vacunas.org/fase-3-de-un-ensayo-aleatorizado-abierto-y-de-no-inferioridad-que-evalua-los-anticuerpos-monoclonales-antirrabicos-twinrab-en-comparacion-a-la-inmunoglobulina-antirrabica-humana/
https://vacunas.org/fase-3-de-un-ensayo-aleatorizado-abierto-y-de-no-inferioridad-que-evalua-los-anticuerpos-monoclonales-antirrabicos-twinrab-en-comparacion-a-la-inmunoglobulina-antirrabica-humana/
https://vacunas.org/fase-3-de-un-ensayo-aleatorizado-abierto-y-de-no-inferioridad-que-evalua-los-anticuerpos-monoclonales-antirrabicos-twinrab-en-comparacion-a-la-inmunoglobulina-antirrabica-humana/
https://vacunas.org/fase-3-de-un-ensayo-aleatorizado-abierto-y-de-no-inferioridad-que-evalua-los-anticuerpos-monoclonales-antirrabicos-twinrab-en-comparacion-a-la-inmunoglobulina-antirrabica-humana/

inmunoglobulina antirrabica
humana

07/02/2022

Kansagra K, Parmar D, Mediratt S et al. A phase 3, randomized,
open-label, noninferiority trial evaluating anti-rabies
monoclonal antibody cocktail (Twinrab) against human rabies
immunoglobulin. Clin Infect Dis 2021;73:e2722-8

La carencia de inmunoglobulina humana antirrabica (HIGR), su
coste y el potencial de efectos adversos graves ha propiciado
la busqueda de alternativas a la misma. Una de ellas 1lo
constituyen los cOcteles de anticuerpos monoclonales. En este
estudio se presentan los resultados de la fase III de un
ensayo clinico aleatorio, abierto y de no inferioridad
respecto a la inmunoglobulina humana 1llevado a cabo en
pacientes con una exposicién al virus rabico categoria III de
la clasificacién de la OMS.

Los pacientes se asignaron a uno de los dos brazos del
estudio: Twinrab (dicaravimab y miromavimab) o inmunoglobulina
humana en relacién 1:1. La inmunogenicidad se estudidé al dia
14 en base a los titulos de anticuerpos neutralizantes.

Participaron 308 pacientes entre ambos brazos. En la poblacién
por protocolo respondidé el 90.21% del grupo Twinrab y el
94.37% del HIGR. La media geométrica de anticuerpos
fluorescentes de inhibicién fue de 4.38 y 4.85 IU/ml,
respectivamente. No se registraron efectos adversos graves o
fallecimientos.

Los autores concluyen que sus resultados confirman que 1los
anticuerpos monoclonales no son inferiores la HIGR, por lo que
pueden proporcionar una ventana de proteccidon hasta el dia 84,
con buen perfil de seguridad, al menos con el esquema vacunal
ESSEN de la OMS.
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e Fase 3 de un ensayo aleatorizado, abierto y de no

inferioridad que evalua 1los anticuerpos monoclonales
antirrabicos (Twinrab) en comparacidén a la inmunoglobulina
antirrdbica humana

La enfermedad tipo gripal
(Lnfluenza-like illness)
exacerba la portacidn
neumococica en adultos
mayores

07/02/2022

Miellet W, van Veldhuizen J, Nicolaie M et al. Influenza-like
i1llness exacerbates pneumococcal <carriage 1in older
adults. Clin Infect Dis 2021;73:e2680-2689

Al no estar claro el impacto de los virus en el transporte
nasofaringeo de Streptoccus pneumoniae, 1los autores
delarticulo investigan el efecto de la enfermedad tipo gripal
en ese transporte en adultos no institucionalizados mediante
un estudio observacional prospectivo.

Recogen muestras de saliva para investigar la presencia de ADN
neumocoécico (PCR para los genes piaBy lytA) en la temporada
gripal 2014/2015 en 232 personas de sesenta o mas afos al
inicio de la enfermedad gripal, a las dos-tres semanas y a las
siete-nueve semanas tras la primera muestra. Muestrearon,
también, a 194 adultos asintomaticos apareados por edad en dos
ocasiones, separadas por dos-tres semanas.
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Encontraron que la prevalencia de transporte de neumococo fue
mayor al comienzo del cuadro gripal (42/232, 18%) y menor en
los controles (26/194, 13%) y en los primeros y segundos
muestreos (22/194, 11%), aunque sin significacidn estadistica.
El transporte se asocidé con la exposicién a nifios (OR de 2.71
con IC95%: 1.51-5.02) y en los controles con la presencia de
infeccidén por rinovirus (OR de 4.23, IC95%: 1.16-14.22). Al
comparar con los controles, la abundancia absoluta de
neumococos fue significativamente mayor al comienzo del cuadro
gripal y permanecid elevada mas alla de la convalecencia.
También fue superior en los nuevos fendmenos de transporte
tras el comienzo del cuadro en relacidon al transporte
preexistente. Los virus respiratorios mas frecuentemente
detectados fueron gripe, rinovirus, coronavirus y VRS.

Los autores concluyen que la enfermedad tipo gripal exacerba
la colonizacidén de la via aérea del adulto, que persiste mas
alla de la convalecencia.

e La enfermedad tipo gripal (influenza-like illness) exacerba
la portacidén neumocdcica en adultos mayores

Efectos del programa nacional
de vacunacidén frente al VPH
en Inglaterra, Reino Unido,
sobre el cancer de cuello
uterino y la 1incidencia de
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neoplasia intraepitelial
cervical de grado 3: un
estudio observacional basado
en registros

07/02/2022

Falcaro M, Castanén A,Ndlela B et al. The effects of the
national HPV vaccination programme in England, UK, on cervical
cancer and grade 3 cervical intraepithelial neoplasia
incidence: a register-based observational study. The Lancet
published on line November 3, 2021

Estudio observacional 1llevado a cabo en Inglaterra con el
objetivo de determinar si la introducciéon del programa de
vacunacioéon frente al papilomavirus humano (HPV) en las nifas
de 14 a 18 afios con la vacuna bivalente frente a HPV16 y 18,
mediante vacunacidn rutinaria o catch-up entre 2008 y 2010, ha
tenido traduccidén en los casos de neoplasia intraepitelial
cervical III y cancer de cuello.

Para ello utilizaron tres cohortes vacunadas que compararon
con otras tres con edades similares no beneficiarias del
programa de vacunacion. Los datos de cdédncer se extrajeron del
registro correspondiente en enero de 2021 y evaluaron 1los
casos entre junio 2006 y junio de 2019 en las mujeres de 20 a
46 anos residentes en Inglaterra. Se hicieron los ajustes
segun los cambios en las politicas de cribado y por
potenciales factores de confusiodn.

Utilizaron datos de 13.7 millones de afos de seguimiento en
mujeres de 20 a 30 anfos. La reduccidén estimada relativa de
cancer fue del 34%, 62% y 87% segun la edad de vacunacién tuvo
lugar a los 16-18 anos, 14 a 16 o 12 a 13 afos,
respectivamente, y en referencia a las cohortes no vacunadas.
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Esas cifras se traducen en unas reducciones del riesgo de CIN3
del 39%, 75% y 97% para las de 16-18, 14-16 y 12-13 anos,
respectivamente.

Los autores estiman que para junio de 2019 ha habido 448 casos
de cancer menos de los esperados y 17.325 casos menos de los
esperados de CIN3+ en 1las cohortes de mujeres 1inglesas
vacunadas. El descenso en los casos fue mas acusado en las
vacunadas con menor edad, de manera que el programa ha
eliminado practicamente los casos de cancer en las mujeres
nacidas a partir del 1 de septiembre de 1995.

« Efectos del programa nacional de vacunacién frente al VPH en
Inglaterra, Reino Unido, sobre el cancer de cuello uterino y
la incidencia de neoplasia intraepitelial cervical de grado 3:
un estudio observacional basado en registros

Uno de cada diez ninos que
entran en 1la escuela con
riesgo de sarampion

07/02/2022

La Agencia de Sequridad Sanitaria del Reino Unido ha efectuado
un llamamiento a los padres y tutores para que se aseguren que
los escolares estén al dia respecto a la inmunizaciones
recomendadas y, especialmente, frente al sarampidén, ya que los
datos mas recientes apuntan a que la cobertura de la vacuna
triple virica ha caido a los niveles mas bajos en una década.
Este descenso comenzd a observarse al inicio de la pandemia en
2020, de manera que la cobertura de primeras dosis en los de
dos anos se encuentra por debajo del 90% y la de segundas
dosis a los cinco afos en el 85.5%. Ello implica que uno de
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cada diez ninos menores de cinco anos no se encuentra
protegido frente al sarampidn.

En una encuesta reciente efectuada a dos mil padres y madres
de nifos pequefos se mostré que el 48% no conocen que el
sarampidén puede dar lugar a complicaciones graves, el 38%
desconoce que puede ser mortal y que el 56% tampoco sabe que
dos dosis de triple virica induce una proteccidén del 99%
frente al sarampién y a la rubeola.

Publicados los primeros datos
de seguridad, tolerancia vy
cinética virica tras
provocaciones en humanos
ingleses

07/02/2022
En publicacién preprint investigadores ingleses del Imperial

College de Londres han publicado los hallazgos del primer
estudio mundial relativo a la provocacidén en 36 jdévenes
humanos sanos de 18 a 30 afios de una infeccion por SARS-CoV-2.
Los joévenes no habian sido vacunados ni habian estado
infectados previamente por el virus y en el desafio
experimental fueron inoculados con gotas nasales que contenian
una dosis baja de virus D614G (de tipo salvaje, pre-alfa) para
ser controlados estrechamente durante un par de semanas.

Solo experimentaron sintomas 16 de los voluntarios, siendo
leves o moderados, entre los que se incluyeron rinorrea, dolor
musculoesquelético, cansancio y cefalea. Trece presentaron
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ageusia y anosmia que se resolvid a los tres meses en todos
los participantes excepto en tres. Todos ellos se
monitorizaran durante doce meses.

Unos puntos claves fue el corto periodo de incubaciodon de 42
horas, que la infeccién comenzd en nariz, que el pico virico
se alcanzdé a los cinco dias pero que hasta los nueve dias tras
la exposicién todavia se detectaron altos niveles de virus
viables.

En los préximos pasos se explorara el por qué unos se infectan
y otros no, realizar un challenge con la variante Delta y la
inoculacion a vacunados o a aquellos con infeccidén previa.

Curso de formacion en vacunas
online ANDAVAC 2022 (52
edicion)

07/02/2022
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Andavac es un proyecto del Plan Estratégico de Vacunaciones de
la Consejeria de Salud y Familias de Andalucia, apoyado por la
Escuela Andaluza de Salud Puablica (EASP).

Dada la transversalidad y universalidad de las inmunizaciones
en numerosas actividades sanitarias a lo largo de la vida, han
ofertado un curso basico de formacidén en vacunas a nivel
general para profesionales del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia (SSPA), que se celebrard en formato on-line entre 14
de marzo y el 25 de abril de 2022. Y aunque esta formaciodn
sera gratuita para este colectivo, los profesionales de otras
instituciones publicas y privadas que tengan interés en
participar en la misma también pueden solicitar su
participacién (en estos casos, el coste de la matricula
correra a cargo de cada persona y sera de 70€).

El curso esta coordinado por David Moreno Pérez (Director del
Plan Estratégico de Vacunaciones en Andalucia) e Isabel Ruiz
Pérez (profesora de la EASP y responsable de actividades
formativas ANDAVAC) y tendrda una duracidén aproximada de 30
horas.

Puedes acceder al programa formativo y formalizar tu



inscripcidén en este enlace.

La fecha limite de inscripcidén es el 20 de febrero.

EL NIAID de 1los Estados
Unidos 1niclia ensayos para
evaluar estrategias que
aumenten las respuestas a las
vacunas en trasplantados

07/02/2022

Los National Institutes of Health de los Estados Unidos han
comenzado a evaluar mediante un ensayo clinico fase II (CPAT-
ISR) la respuesta de anticuerpos a una dosis adicional de
vacuna COVID-19 a personas con trasplantes de riidén o higado,
bien con/sin reduccidén de la medicacioéon inmunosupresora. El
ensayo enrolarda a individuos que hayan recibido de dos a
cuatro dosis de vacunas mRNA y que no hayan desarrollado una
respuesta detectable de anticuerpos. La idea es determinar si
la reduccion temporal de la medicacidn inmunosupresora durante
unos dias pre o posteriores a una dosis adicional de vacuna
induce una mejor respuesta inmune.

EL ensayo se llevara a cabo en quince centros de trasplantes
de los Estados Unidos con 400 adultos de 18 o mas afnos y que
fueron trasplantados mas de un afio antes del reclutamiento.
Como menciondbamos, deberdn haber recibido de dos a cuatro
dosis de Comirnaty o Spikevax, al menos treinta dias antes del
reclutamiento y con respuesta de anticuerpos negativa o
indeterminada méds de treinta dias tras la Ultima dosis de
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vacuna. Por otra parte, deberan estar tomando tacrolimus.

Un grupo recibird una dosis adicional de vacuna y el otro
tomard una dosis reducida de la terapia inmunosupresora cinco
dias antes y dos semanas después de la vacuna. A este
respecto, este tipo de estrategia ya se ha ensayado
previamente con éxito en personas con trastornos autoinmunes
vacunadas frente a la gripe.

El estudio lo coordinara el Dr Pozefsky, que es profesor de
epidemiologia de la Johns Hopkins University.

Pifzer-BioNTech presentan a
la FDA el dossier cientifico
de 1la vacuna para ninos
pequenos

07/02/2022

Las farmacéuticas Pfizer/BioNTech han anunciado que han
remitido al regulatorio de los Estados Unidos (FDA) el dossier
cientifico para conseguir una autorizacién de uso en
emergencias de la vacuna frente a la COVID-19 en ninos de seis
meses a cuatro anos de edad. La aplicacidén es para dos dosis
de tres microgramos en esquema de tres dosis. Esta tercera
dosis se administraria a las ocho semanas después de la
segunda y sera objeto de una aplicacién adicional posterior.

E1l ensayo clinico en nifios ha enrolado a 4.500 de seis meses a
doce anos en los Estados Unidos, Finlandia, Polonia y Espafa,
aunque al final fueron 8.300 los que participaron en las fases
I, IT y III.


https://vacunas.org/pifzer-biontech-presentan-a-la-fda-el-dossier-cientifico-de-la-vacuna-para-ninos-pequenos/
https://vacunas.org/pifzer-biontech-presentan-a-la-fda-el-dossier-cientifico-de-la-vacuna-para-ninos-pequenos/
https://vacunas.org/pifzer-biontech-presentan-a-la-fda-el-dossier-cientifico-de-la-vacuna-para-ninos-pequenos/
https://vacunas.org/pifzer-biontech-presentan-a-la-fda-el-dossier-cientifico-de-la-vacuna-para-ninos-pequenos/
ttps://investors.pfizer.com/Investors/News/news-details/2022/Pfizer-and-BioNTech-Initiate-Rolling-Submission-for-Emergency-Use-Authorization-of-Their-COVID-19-Vaccine-in-Children-6-Months-Through-4-Years-of-Age-Following-Request-From-U.S.-FDA/default.aspx

Las compafiias esperan también remitir el expediente a la
autoridad regulatoria de la Unidén Europea (EMA).



