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Fase II de un ensayo clinico, multicéntrico, doble ciego,
aleatorio y controlado en el que se compara la vacuna
antigripal de alta carga con la de carga antigénica
convencional, en régimen de dos dosis separadas por 28-42
dias, en cuanto a la duracién de la inmunogenicidad y al papel
del momento de la vacunacion (precoz: 3-5 meses y tardio: 6-35
meses) tras el trasplante de progenitores hematopoyéticos en
ninos de 3 a 17 anos y a los 3-35 meses tras el mismo. Se
midieron los titulos de inhibicién de la hemaglutinacién (HAI)
basalmente, a los 28-42 dias y a los 138-222 tras la segunda
dosis. En las tres temporadas del estudio (2016-2019) se
aleatorizaron 170 pacientes. Los titulos HAI mantuvieron
elevaciones por encima de las basales para ambas vacunas,
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aunque el beneficio relativo de la inmunogenicidad de la
vacuna de alta carga se desvanecidé a lo largo del estudio. Dos
dosis de alta carga fueron mas inmundgenas para las cepas A
respecto a la convencional. La administracidén de dos dosis
tardias de alta carga se asocid con mayores GMT’s en relacidn
a la administracién precoz, independientemente de 1la vacuna
utilizada. En relacion a la vacuna de carga convencional, la
de alta carga tuvo mayores GMT’'s y significativoos en la
visita de los 28-42 dias. Los autores concluyen que, aunque el
uso de vacunas de alta carga se reserva para personas mayores,
los clinicos deberian considerar un esquema de dos dosis de
vacuna de alta carga como una opcién de vacunacidn en
pacientes pedidtricos trasplantados de progenitores.



