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Resultados de la vigilancia nacional de la enfermedad invasora
por H influenzae tipo B (Hib) 1llevados a cabo por la UK Health
Security Agency (UKHSA) en relacid6n a la epidemiologia,
clinica, tendencias gendmicas y desenlaces en un periodo de 11
anos de seguimiento en Inglaterra. Entre 2012/2013 y 2022/2023
se registraron 6881 casos de infecciones por H influenzae de
las que se serotiparon 5882 (85%). La mayoria de 1los
aislamientos (83%) eran no tipificables, seguidos de Hif
(10%), Hie (3%), Hib (2%) y Hia (1.0%). La edad media de la
enfermedad causada por Hib fue de 51 anos y el 84% de ellos
aparecieron en adultos. Se registraron 19 casos en nifios
incluyendo 13 por debajo del ano de vida y 6 entre 1 y 5 afnos.
El diagndéstico mas comiun fue el de la neumonia bacteriémica
(56%). La letalidad de los casos de Hib fue del 5.9% y entre
las cepas secuenciadas entre 2026-17 y 2022-23, el 88%
pertenecian al linaje CC6. Los autores concluyen que la
enfermedad invasora por Hib en Inglaterra sigue siendo poco
frecuente sin evidencias de que la incidencia haya aumentado.
Por otra parte, tiene wuna baja letalidad, afecta
fundamentalmente a adultos con patologias subyacentes y que
tipicamente desarrollan un cuadro neuménico.
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gonorrea de la vacuna
antimeningocdcica CMENB
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La gonorrea es una patologia de transmisidén sexual en aumento
en todos los paises, con incremento del 98% en el numero de
casos en los Estados Unidos entre 2009 y 2022. Ello, unido a
las resistencias antimicrobianas de N gonorrhea hace necesario
nuevos enfoques de prevencidén y control, especialmente 1los
relacionados con la inmunizacién activa. En el momento actual
no se dispone de vacunas autorizadas para prevenir la
gonorrea, pero las que contienen las vesiculas de la membrana
externa de N meningitidis del serogrupo B pueden ofrecer
cierta proteccidén cruzada al existir una alta homologia
genética, alrededor del 80%-90% entre gonococo y meningococo
en la mayoria de las proteinas de membrana externa comunes a
ambas especies Neisseria. Esa proteccidén la sugieren estudios
observacionales llevados a cabo en Nueva Zelanda, Estados
Unidos, Australia e Italia. En Nueva Zelanda la vacuna MenZB
obtuvo una efectividad frente a la gonorrea del 31% mientras
que la vacuna 4CMenB 1legé hasta el 47% en jovenes, HSH e HIV.
Otro estudio llevado a cabo en Francia mostrd unos resultados
que no fueron estadisticamente significativos. A la vista de
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estas discrepancias y hasta no disponer de datos de ensayos
clinicos, se necesitan mas estudios observacionales que avalen
su uso como profilaxis de la gonorrea. En este estudio se
evalua la efectividad de la vacuna 4CMenB en personas de 15 a
30 anos integrados en el Kaiser Permanente Northern California
entre 2016 y 2021. De 68454 personas, identificaron 558 que
habian recibido la vacuna 4CMenB y 85393 infecciones (13000
gonocécicas, 68008 por clamidias y 4385 coinfecciones. Tras
ajustar solamente por etnias la vacuna tuvo una efectividad
del 23% (ratio ajustado de prevalencia de 0,77 con IC 95%:
0.64-0-99) frente a la infeccidén gonocdcica exclusiva en
relacion a la infeccién aislada por clamidia. Los autores
concluyen que protege frente a gonococo, pero no frente a la
infeccidén mixta.

Aunque las vacunas atenuadas
estan contraindicadas en
inmunosuprimidos, algunos
trabajos muestran que su
administracion inadvertida no
se asocla con episodios de
enfermedad clinica o grave
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Estudio retrospectivo para evaluar la seguridad de vacunas
atenuadas en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal
sometidos a terapia inmunosupresora. El outcome primario fue
el determinar si en los tres meses siguiente a la recepcién de
la/s vacuna/s existieron episodios de enfermedad clinica o
diseminada en los tres meses posteriores a la administracién
inadvertida de vacunas atenuadas. Treinta y cinco pacientes
cumplieron con los criterios de inclusidén en el estudio. Entre
2011 y 2023, 22 recibieron vacuna triple virica, nueve
recibieron la vacuna atenuada frente a herpes zéster y uno
recibié la vacuna frente a 1la varicela, mientras que tres
pacientes recibieron las dos vacunas. La mayoria de la cohorte
(20.57%) estaban en tratamiento con factor de necrosis
tumoral, con azatioprina el 12.34% y con vedolizumab el 3.9%.
Todas las vacunas se administraron por consejo de su médico de
primaria como parte de las vistas rutinarias de control, por
serologias negativas o por motivos laborales o de trabajo. El
71% no disponia de registros de vacunaciones previas.

Aunque 1las vacunas vivas estan contraindicadas en
inmunodeprimidos, ninguno de los pacientes del estudio reporto
infecciones de ningun tipo tras esa administracioén, pero los
autores recomiendan estudios adicionales al objeto de abordar
la seguridad y la efectividad de la administracion de vacunas
vivas en esta poblacién.

El sincope postvacunal no
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Los autores revisan los datos disponibles sobre cuadros de
sincope relacionados con vacunacion antigripal atenuada (LAIV)
en la base de datos del sistema pasivo de vigilancia de los
Estados Unidos (VAERS), administrada como vacuna unica.
Revisan la informacidén desde el afio de su comercializacidn en
junio 2003 hasta mayo 2024. En ese periodo recibieron
cincuenta reportes de sincope tras LAIV de los que
aproximadamente la mitad (46%) correspondia a personas con
edades comprendidas entre los 10 y los 19 afos. Mientras que
en la mayoria de los reportes no se describieron dafos, en 15
(30%) refirieron caidas y golpes en cabeza y cara. En 22 (44%)
se necesitd evaluacidén en urgencias o en las consultas,
incluyendo a un vacunado que perdidé la conciencia conduciendo
camino de su casa desde la consulta del médico. No sufrid
danos, pero si el vehiculo. 37 (74%) desarrollaron sincope en
los quince minutos tras la vacunacidén y solo en 24 casos el
paciente habia estado en la consulta en los 15 minutos
aconsejados de observacidén. En base a aproximadamente 111.9
millones de dosis de vacuna atenuada distribuida en el pais 1la
tasa de reporte se situa alrededor de 0.4 por millén de dosis,
lo que sugiere que el sincope es muy poco frecuente. Piensan
que el sincope podria deberse a una reaccidén vasovagal en
respuesta a la sensacion de fluido frio en la nariz o por el
nerviosismo inherente a un proceso médico.
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Al ser el mayor responsable
de hospitalizaciones y
muertes, 1la 1inclusidn de
varias cepas de A/H3N2 en
vacunas de ARN mensajero
pueden proporcionar
sustanciales beneficios en
salud publica
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influenza vaccines formulated to include multiple A/H3N2
strains with or without the B/Yamagata strain in US adults
aged 50-75 years: a phase 1/2, open-label, randomised trial.
Lancet Infect Dis published on line September 5, 2024

https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-309
9(24)00493-6/abstract

A la hora de sustituir la cepa Yamagata de las vacunas
antigripales y debido a los distintos clades del subtipo
A/H3N2 circulantes. Los autores evaluan la seguridad e
inmunogenicidad en adultos de tres vacunas de préxima
generacion en plataforma de ARN mensajero que codifican
hemaglutininas de diferentes cepas de H3N2. Para ello disefan
un ensayo clinico abierto y aleatorio, fase I/II en adultos de
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50 a 75 anos en 22 lugares de los Estados Unidos a los que se
les asigna a varios grupos segun la composicidén de la vacuna
recibida: pentavalente con cepa Newcastle, tetravalente con
Newcastle, pentavalente con dos cepas H3N2 (Newcastle y Hong
Kong) o vacunas control de mRNA. De 1183 personas elegibles
para participar seleccionaron 699 de los que 696 fueron
vacunados. Aptos para segquridad fueron 694 y 646 para
inmunogenicidad. La frecuencia de efectos adversos fue similar
entre todos los grupos sin registrar efectos adversos graves.
Las tres vacunas de prdéxima generacidn (2 pentavalentes y una
tetravalente) desencadenaron respuestas robustas de
anticuerpos inhibidores de la hemaglutinacién frente a cepas A
y B concordantes y similares a las de los controles. Las
respuestas frente a las cepas adicionales de A/H3N2 al dia 29
fueron, en general, superiores en comparacién con 1los
controles que no las contenian, mientras que ese incremento no
afectd a las respuestas inmunes frente a A/HIN1l y B.
Adicionalmente 1la supresidén de B/Yamagata no afectd la
inmunogenicidad de B/Victoria. Los autores concluyen que 1los
datos encontrados avalan la continuidad del desarrollo clinico
de vacunas en plataforma de ARN mensajero con cobertura
ampliada frente a A/H3N2

Una vacuna TdaP adyuvada con
CpG1l018 induce buenas
respuestas inmunes en
adolescentes y adultos para


https://vacunas.org/una-vacuna-tdap-adyuvada-con-cpg1018-induce-buenas-respuestas-inmunes-en-adolescentes-y-adultos-para-todos-los-antigenos/
https://vacunas.org/una-vacuna-tdap-adyuvada-con-cpg1018-induce-buenas-respuestas-inmunes-en-adolescentes-y-adultos-para-todos-los-antigenos/
https://vacunas.org/una-vacuna-tdap-adyuvada-con-cpg1018-induce-buenas-respuestas-inmunes-en-adolescentes-y-adultos-para-todos-los-antigenos/
https://vacunas.org/una-vacuna-tdap-adyuvada-con-cpg1018-induce-buenas-respuestas-inmunes-en-adolescentes-y-adultos-para-todos-los-antigenos/

todos los antigenos

31/12/2024

Richmond P, Nolan T, McGirr A et al. Phase 1 trial of an
investigational Tdap booster vaccine with CpG 1018 adjuvant
compared with Boostrix in healthy adults and adolescents.
Vaccine 2024;42:126251

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0264410
X24009332

Resultados de seguridad e inmunogenicidad de la fase I
aleatoria, controlada, de escalada de dosis del ensayo clinico
de una vacuna Tdap en investigacién que se combina con un
adyuvante de aluminio y con el adyuvante cpGl018 a dos
concentraciones diferentes (1500 o 3000 microgramos) en
adultos y adolescentes de 10 a 22 afios que previamente habian
recibido al menos dos dosis de vacuna acelular. La vacuna en
esquema de una dosis se compara con otra de Boostrix. Miden
los GMT’'s frente a los antigenos de Bordetella pertussis, los
de difteria y los de tétanos y los anticuerpos neutralizantes
frente a la toxina pertussis a las cuatro semanas tras la
vacunacidén. La seguridad se monitorizdé en los siete dias vy
hasta las doce semanas postvacunacién. Reclutaron a 117
individuos de 1los cuales 80 adultos y 30 adolescentes
completaron el estudio. Ambas formulaciones de 1la vacuna
experimental se toleraron, en general, bien, sin efectos
adversos graves. La frecuencia y gravedad fueron similares a
las de Boostrix excepto para una mayor proporcién de dolor
moderado para Tdap-1018. En adultos y a las cuatro semanas las
ratios de GMC’s y las respuestas booster para todos 1los
antigenos en el grupo de 3000 microgramos fueron similares o
mayores a las de Boostrix, con GMC significativamente mayores
para anti toxina pertussis y antitétanos. En adolescentes y en
el grupo de 3000 microgramos las respuestas para todos 1los
antigenos fueron similares respecto a Boostrix.
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La FDA 1inicia el proceso de
revision del anticuerpo
monoclonal Clesrovimab frente
a VRS
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Segun el laboratorio fabricante Merck, la FDA ha comenzado el
proceso de revision de Clesrovimab (MK-1654), su anticuerpo
monoclonal frente al virus respiratorio sincitial dirigido a
prevenir las infecciones por el virus en su primera temporada.
La documentacidén incluye los resultados del ensayo clinico
CLEVER en las fases pivotales II/b y III que ha evaluado la
seguridad eficacia de una dosis Unica, independiente del peso,
de Clesrovimab en nifos pretérmino y término desde el
nacimiento hasta el ano de vida y los resultados provisionales
de una fase III en marcha, ensayo SMART, en el que lo comparan
con Palivizumab en nihos de alto riesgo de padecer enfermedad
grave por el virus.

La Asocilacion Espanola de
Vacunologia y la Asociacidn
Espanola de Pediatria firman
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un convenio de colaboracion
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La Asociacidén Espanola de Vacunologia (AEV) y la Asociacidn

Espafiola de Pediatria (AEP) han suscrito recientemente un
convenio de colaboracién con el objetivo de fomentar acciones
conjuntas mediante actividades que potencien la formacidn, la
competencia profesional y la investigacidén en el ambito de la
vacunologia.

El convenio de colaboracidén entre la AEV y la AEP, que tiene
una duracién minima de un afo, contempla la organizacidn
conjunta de actividades formativas, el disefio y la publicacién
de obras cientificas o la participacién en congresos de ambas
asociaciones.

Este acuerdo nace de los incesantes cambios y avances
tecnologicos en el marco de ambas especialidades, que hacen
que la relacidén entre ambas asociaciones sea cada vez mas
estrecha y presente numerosos puntos en comun.

Un estudio poblacional
espanol muestra alta
efectividad de Nirsevimab
para evitar hospitalizaciones
e 1ngresos en culidados
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effectiveness against RSV hospital admission in children under
1 year of age: a Spanish population-based case control study.
Available at SSRN: https://ssrn.com/abstract=4925473

https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract 1d=4925473#:~
: text=Findings%3A%20We%20included%20427%20cases, (76%2D85%25) %2
OPP.

Estudio nacional espafiol de casos y controles de base
poblacional para estudiar la efectividad del anticuerpo
monoclonal Nirsevimab en evitar las hospitalizaciones en loe
menores de un ano en la temporada 2023/2024. Los casos eran
nifios hospitalizados por infeccidn respiratoria de vias bajas
que eran positivos a VRS por PCR. Por cada caso se
seleccionaron cuatro controles nacidos en la misma provincia y
fecha (*2 dias). La inmunizacién al nacer se definié como los
que recibieron el anticuerpo durante las dos primeras semanas
de vida y la de repesca como la de aquellos que lo recibieron
en los treinta dias posteriores al comienzo de la campafia de
las CCAA. La efectividad se estimé por intencidn de tratar y
por protocolo mediante la probabilidad inversa de inmunizacién
aplicando regresién logistica condicional ponderada.
Incluyeron 427 casos y 1707 controles en la repesca y 606
casos y 2421 en la cohorte del nacimiento. La efectividad en
evitar hospitalizaciones para la repesca fue del 71% (65-77) vy
del 81% (76-85) para la intencién de tratar y para por
protocolo. En cuanto a la inmunizacién al nacimiento 1la
efectividad fue del 80% (76-84) y del 84% (80-87),
respectivamente. La efectividad fue similar para los ingresos
en cuidados intensivos y para ventilacidén mecanica y también
para los subgrupos de virus respiratorio sincitial. Los
pretérmino o con peso inferior a 2.500 gramos mostraron una
menor efectividad, por protocolo, de aproximadamente un 70%.
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Los autores concluyen que la inmunoprofilaxis con Nirsevimab
en la primera temporada fue altamente efectiva en evitar
hospitalizaciones e ingresos en cuidados intensivos.

El CHMP emite una opinidn
positiva para una vacuna de
mRNA autoreplicante frente a
Covid-19

31/12/2024

ELl Committee on Human Medicinal Products de la Agencia Europea
del Medicamente ha emitido una opinidén positiva sobre una
vacuna de mRNA autorreplicante frente a COVID-19 Zapomeran con
nombre comercial Kostaive para personas de 18 o mdas afos. La
vacuna codifica la proteina S del virus e induce produccidén de
gran numero de copias una vez que penetra en las células del
sistema inmune lo que en definitiva se traduce en altos
titulos de anticuerpos neutralizantes. La vacuna esta
producida por CSL y Arcturus Therapeutics y estd dirigida para
proteger frente a la subvariante IN.1 y ya se aprobd por el
regulatorio japonés en noviembre 2023.

Su comercializacién en la Unidén Europea tendra lugar una vez
sea aprobada por la Comisiodn Europea.
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