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Fase III de un ensayo clinico, multicéntrico, aleatorio y
abierto llevado a cabo en los Estados Unidos y Suecia en el
que se estudia la seguridad e inmunogenicidad de 1la vacuna
antineumocdcica conjugada de 20 serotipos (PnC20) en adultos
de 65 o mas afios que habian recibido wuna vacuna
antineumocédcica previa, distribuidos en tres cohortes segin el
tipo de vacuna: a) vacuna antineumocdcica simple de 23
serotipos, b) vacuna conjugada de trece o c) ambas vacunas.

Cada una de esas cohortes se aleatorizé 2:1 para recibir una
dosis uUnica de PnC20 o de Pncl3 en los que habian recibido
PnPS23, o PnC20 o PnPS23 en 1los que habian recibido
previamente solo PnCl3, mientras que todos los participantes
con PnCl1l3 mas PnPS23 recibieron una dosis de PnC20. Se evalud
la seguridad local en los diez dias posteriores, los efectos
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sistémicos hasta los treinta dias y las condiciones médicas
crénicas de nuevo diagndéstico hasta los seis meses. La
inmunogenicidad se monitorizo al mes de la vacuna PnC20.

E1l porcentaje con reacciones locales y sistémicas tras Pn(C20
fue similar en todas las cohortes y comparables a los grupos
control PnC1l3 mas PnPS23. Se registraron robustas respuestas
inmunes, incluidas las opsonofagociticas, a los veinte
serotipos independientemente del tipo de vacunacién
antineumocodcica previa.

Los autores concluyen que la vacuna de veinte serotipos se
tolerd bien y fue inmundégena en los de 65 afios o mas fueron
previamente vacunados con distintos regimenes
antineumocdcicos.

* Un ensayo clinico aleatorizado para evaluar la seguridad e
inmunogenicidad de una vacuna antineumocdcica conjugada 20-
valente en adultos = 65 afos con diferente vacunacién
antineumocécica previa
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A en ninos argentinos
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La vacunacion universal en la infancia frente a la hepatitis A
se ha mostrado altamente efectiva para controlar la infeccién
en los paises latinoamericanos que han adoptado esta
estrategia. Argentina fue el primer pais introduciendo en 2005
el esquema de una dosis a los doce meses de edad. Aunque los
titulos de anticuerpos van descendiendo con el tiempo
transcurrido desde la vacunacién, no se ha demostrado que esos
descensos generen brotes epidémicos o casos breakthrough, lo
que sugiere el relevante papel de la memoria inmune.

A estos efectos, los autores evalian la memoria inmune humoral
y celular a doce afios tras haber recibido una Unica dosis de
vacuna en la infancia. Para ello, seleccionan 81 nifos
vacunados procedentes de un estudio de 2015 y que incluia a 54
no protegidos (NP) y a 27 con titulos protectores (TP). Se
evalué la memoria midiendo los Acs-AntiHA basalmente y a los
30 dias tras un recuerdo en el grupo NP.

Los resultados mostraron que el 92% de los NP alcanzaron
niveles protectores tras el booster. En el grupo TP, 1los
titulos descendieron a niveles no protectores en el 7%,
mientras que en el 93% los titulos se mantenian =10 mUI/mL. Se
detect6 memoria especifica celular T CD4+ y T CD8+ en el 53.2%
y en el 34.04%, respectivamente. En los NP las cifras fueron
53.8% y 26.9%, 1o que implica presencia de memoria
inmunolégica celular independiente del nivel de anticuerpos
especificos frente al virus.

Concluyen que aquellos nifios que recibieron una dosis y en los
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que los titulos de anticuerpos han menguado pueden seguir
protegidos, lo que apoya la estrategia de ese esquema de
vacunacion.

e Evaluacidén de la respuesta inmune humoral y celular de
memoria tras 12 afios de la aplicacidén de una dosis de vacuna
frente a la hepatitis A en nihos argentinos
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Al no disponer de estudios acerca de una presunta asociacidn
entre las vacunas recomendadas en la infancia y la diabetes
mellitus tipo 1, los autores 1llevan a cabo un estudio
retrospectivo de cohortes en nifios nacidos entre 2004 y 2014
en ocho organizaciones de mantenimiento de la salud de los
Estados Unidos que participan en la red de monitorizacidn de
la seguridad de las vacunas Vaccine Safety Datalink.

Evalian tres medidas relativas al calendario de vacunacion:
promedio de dias sin estar correctamente vacunado, exposiciodn
acumulada de antigeno y exposicién acumulada de aluminio. Los
modelos de cdalculo Hazard ratio se ajustaron por sexo, raza,
etnia, ano de nacimiento, edad materna, peso al nacer, edad
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gestacional, numero de visitas al programa de atencidén al nifo
y lugar del estudio.

En una cohorte de 584.171 nifos la media de “mala vacunacién”
fue de 38 dias, la exposicion antigénica de 263 antigenos y la
exposicién aluminica de 4.11 miligramos. Se observaron 1.132
casos incidentes de diabetes y el retraso de vacunacién (aHR:
1.01 con IC 95% de 0.99-1.02) y la exposicidén antigénica (aHR:
0.98 con IC 95%: 0.97-1.00) no se asociaron con la diabetes
tipo 1, mientras que la exposicidén aluminica superior de 3
miligramos se asocidé inversamente con la diabetes (aHR: 0.77
con IC 95%: 0.60-0.99).

Los autores concluyen que el calendario recomendado de
vacunacién no se asocia positivamente en nifios con 1la
incidencia de diabetes tipo 1. Ello apoya la seguridad de los
calendarios infantiles de vacunacidn.

e E1l calendario de vacunacién infantil y la ausencia de
asociacion con la diabetes tipo 1

La Unidon Europea prevé 1la
adquisicion de vacunas para
los refugiados ucranianos

18/03/2022

Segun noticias de Reuters, la Comisionada de salud de la Unidn
Europea, Stella Kyriakides, esta planeando adquirir vy
distribuir vacunas frente al sarampidén, poliomielitis,
tuberculosis y COVID-19 para inmunizar a los nifios y adultos
ucranianos. Hasta ahora, son cerca de tres millones de
refugiados -la mitad de ellos nifios- segun la UN Refugee
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Agency y, por otra parte, las coberturas de vacunacion en
Ucrania son bajas, particularmente en nifos. En 2020 el 82% de
los nifios estaban vacunados frente al sarampidén y el 93%
frente a la tuberculosis. Los uUltimos datos disponibles
apuntan a coberturas frente a poliomielitis del 84%, aunque
descienden hasta el 60% en algunas regiones del pais.

Respecto a la COVID-19, menos del 35% de los ucranianos estan
completamente vacunados, lo que podria favorecer la aparicién
de brotes epidémicos. La Comisaria comenté que los paises de
la Unidn disponen de suficientes dosis para vacunar a 1los
refugiados.

Pfizer y BioNTech presenta a
la FDA el dossier cientifico
para una cuarta dosis

18/03/2022

Las farmacéuticas Pfizer y BioNTech han anunciado que han
remitido a la FDA de los Estados Unidos la aplicacién para el
uso en situaciones de emergencia de una dosis adicional de
recuerdo de la vacuna Comirnaty para los de 65 o mas afos que
ya han recibido con anterioridad — al menos cuatro meses
antes- un primer recuerdo de cualquiera de 1las vacunas
aprobadas en el pais.

Los datos de inmunogenicidad y de las tasas de infecciodn
confirmadas en mas de 1.1 millones de personas mayores de 60
anos que incluye el dossier proceden de la experiencia israeli
en un ambiente epidemioldgico dominado por la circulacidn
prevalente de la variante Omicron. Los datos apuntan a un
descenso de las infecciones y de las manifestaciones graves de
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la enfermedad.

ELl NIH de los Estados Unidos
inicia ensayos con tres

vacunas de ARN mensajero
frente al VIH

18/03/2022

El National Institute of Allergy and Infectious Diseases
(NIAID), parte de los National Institutes of Health (NIH), ha
lanzado la fase I del ensayo clinico HVTN302 en el que se
evallan tres vacunas experimentales frente al virus de 1la
inmunodeficiencia humana (VIH) basadas en la plataforma de ARN
mensajero, que estard coordinado por el Fred Hutchinson Cancer
Research Center de Seattle.

En el ensayo se examinara si las tres vacunas (BG505 MD39.3
mRNA, BG505 MD39.3 gpl51 mRNA, y BG505 MD39.3 gpl51 CD4KO
mRNA) son seguras e inducen una respuesta inmune éptima. Cada
una de las vacunas candidatas esta disefada para codificar
distintas proteinas estabilizadas y altamente relacionadas
entre ellas de la superficie del virus que facilitan su
entrada en las células humanas.

Las secuencias especificas en el ARN mensajero se han disefiado
y desarrollado por investigadores del NIAID y por la Bill and
Melinda Gates Foundation con la colaboracién de 1la
farmacéutica Moderna. E1l ensayo tendra lugar en once ciudades
de los Estados Unidos con 108 adultos de 18 a 55 afos que
recibiran tres dosis de vacuna en pauta 0, 2 y 6 meses.
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