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Fase III de un ensayo clinico aleatorio que evalué la
seguridad, tolerancia e inmunogenicidad de 1la vacuna
antineumocécica conjugada de quince serotipos (V114) en nifios
europeos en régimen 2+1 (3, 5 y 12 meses) y su administracién
concomitante con otras vacunas del calendario. La vacuna V114
la compararon con la de trece serotipos y ambas se diferencian
en su composicidn por la presencia en la primera de los tipos
22F y 33F. La inmunogenicidad se midié mediante IgG especifica
y mediante la opsonofagocitosis para cada serotipo tras la
segunda, pre tercera y tercera dosis. 1191 nifnos sanos fueron
aleatorizados para recibir PnC15 (595) o PnCl13 (596). En
cuanto a la reactogenicidad, la proporcidén de vacunados con
efectos adversos solicitados y/o graves fue similar entre los
dos grupos. A los treinta dias tras la dosis de recuerdo y
tras la segunda dosis, la vacuna PnCl5 cumplidé con 1los
criterios de no inferioridad para los trece serotipos
compartidos en relacidén a las diferencias en las proporciones
de aquellos con titulos IgG=0.35 microgramos/mL y en cuanto a
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GMT s, siendo mayores para los no compartidos. Las respuestas
OPA’s GMT’s también fueron comparables entre grupos excepto
para 22F y 33F. Las respuestas de anticuerpos frente a los
antigenos contenidos en las vacunas hexavalentes cumplieron
con los criterios de no inferioridad. Los autores concluyen
qgue un esquema 2+1 con la vacuna V114 se tolera bien y
proporciona una respuesta inmune no inferior a los trece
serotipos comunes y superior para los serotipos exclusivos de
la vacuna de quince serotipos.



