Una vacuna frente a (C
DIFFICILE no reduce Llas
infecciones, pero tiene el
potencial de reducir su
gravedad y la necesidad de
atencion médica

27/08/2024

En la revista Clinical Infectious Diseases se han publicado
los resultados de la fase III de una vacuna (17 PF-06425090)
frente a Clostridium difficile en 17535 adultos de 50 o mas
ahos en riesgo de padecer infecciones por ese patdgeno -que
recibieron vacuna o placebo-, en esquema de tres dosis -0, 1 vy
6 meses- que contenia 200 microgramos de toxoide. Aunque no se
cumplidé el end-point primario (primer episodio de infeccién a
partir de los 14 dias tras la tercera dosis) con un 31% (IC
96,4%: -38 a 66), la duracién media del episodio fue inferior
(1 dia) en vacunados respecto a placebo (4 dias) y también
fueron menores los que recibieron atencién médica (0 versus 10
en el grupo placebo). La vacuna consta de una toxina de C
difficile genéticamente detoxificada formulada con toxina Ay
toxina B modificadas mediante sustituciones amonoacidicas,
producida por Pfizer.

La vacuna inactivada
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antipoliomielitica 1induce
respuestas mucosas nasales y
orofaringeas

27/08/2024

Godin A, Connor R, Degefu H et al. Nasal and pharyngeal
mucosal immunity to poliovirus in children following routine
immunization with inactivated polio vaccine (IPV) in the
United States of America. Clin Infect Dis published May 29,
2024

https://academic.oup.com/jid/advance-article/doi/10.1093/infdi
s/jiae264/7684761?1ogin=false

Aunque los poliovirus se replican en el tejido linfoideo de
faringe e ileon, las investigaciones sobre la inmunidad mucosa
inducida por la vacuna se han centrado en la medicidn de los
anticuerpos neutralizantes y de unién en heces. Al objeto de
conocer si la inmunizacién con VPI puede inducir inmunidad
mucosa nasal y orofaringea, los autores miden 1la
neutralizacidén especifica frente a virus polio y la IgG, IgA e
IgM en secreciones nasales, células adenoideas y suero
recolectado de doce nifios de entre 2 y 5 afos, todos ellos
vacunados con VPI, que iban a sufrir una adenoidectomia
programada. Se detectd neutralizacidon especifica mucosa a
virus polio en los nifos que mayoritariamente habian recibido
previamente cuatro dosis de vacuna. Para los tres tipos de
virus los titulos neutralizantes se correlacionaban con 1los
titulos neutralizantes séricos. Los autores concluyen que sus
hallazgos proporcionan evidencia relevante de que la
vacunacion rutinaria con VPI puede inducir inmunidad mucosa a
nivel nasal y orofaringeo. Al tratarse de una muestra no
excesivamente grande, estan justificadas investigaciones
adicionales para determinar qué tipo de isotipo de anticuerpo
IgG se correlaciona con esa neutralizacidén mucosa y para
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conocer el alcance del papel de la inmunidad mucosa
nasofaringea en la reduccidén de la transmisidén de los virus
polio.

La FDA aprueba las vacunas
ARNm frente a Covid-19 para
otono 2024 que 1incluye 1la
cepa KP.2
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La Food and Drug Administration de los Estados Unidos ha
aprobado como uso de emergencia las vacunas en plataforma de
ARN mensajero de Moderna y BioNTech-Pfizer actualizadas a las
variantes actualmente circulantes (férmula 2024-2025). Se
trata de vacunas monocomponentes que incluyen la variante
Omicron KP.2.

Los esquemas de vacunacion que propone la FDA incluyen 2 o 3
dosis para los de 6 meses a 4 afnos que reciban Moderna o
BioNTech-Pfizer. 1 6 2 dosis en el caso de que hubieran
recibido alguna dosis con anterioridad. Una dosis de
cualquiera de las dos vacunas para los de 5 a 11 anos,
independientemente de la vacunacién previa. Una dosis para los
de 12 o mas anfos y dosis adicionales para los de 6 meses a 11
anos con ciertas situaciones de inmunodepresién.
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(Es efectiva la revacunacion
con BCG?
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McShane H. Revaccination with BCG: does it work? The Lancet

2024;24:559-560

https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-309
9(24)00006-9/fulltext

Articulo de opinidn en el que se comentan los hallazgos de un
estudio publicado en la misma revista
(https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PII151473-30
99(23)00818-6/fulltext) acerca de las revacunaciones con BCG.
En éste los autores tuvieron la oportunidad de incluir un
ensayo aleatorio, controlado y anidado en el ensayo BRACE que
es un ensayo fase III multicéntrico disefiado para evaluar si
la vacunacidén con BCG confiere proteccién frente a COVID-19,
anadiendo desenlaces relativos a la tuberculosis en tres
lugares de Brasil donde se llevaba a cabo el estudio. En ese
diseno altamente coste/eficiente los autores fueron capaces de
determinar si la revacunacidn proporcionaba alguna protecciodn
frente a la infeccidn por M tuberculosis. Las definiciones de
infeccidén que emplearon se basaban en una conversidn inicial y
mantenida de interferdon gamma mediante el test QuantiFERON-TB
Gold. Los resultados fueron desalentadores al no mostrar
efecto protector al observar conversidén en el 3-4%del grupo
BCG y 3.2% en el grupo placebo. Estos hallazgos contrastan con
los obtenidos en adolescentes de Sudafrica en el que se
constatéd wuna reduccidén mantenida de 1la conversiodn,
significativa, del 45.3%. La autora del comentario se plantea
las diferencias en los resultados de ambos estudios vy
explicita que se esta repitiendo un ensayo en Sudafrica para
intentar replicar el resultado original previéndose resultados
para 2024. Concluye enfatizando que se debe aprovechar
cualquier oportunidad para disefar estudios con BCG y con



https://vacunas.org/es-efectiva-la-revacunacion-con-bcg/
https://vacunas.org/es-efectiva-la-revacunacion-con-bcg/
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(24)00006-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(24)00006-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(23)00818-6/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(23)00818-6/fulltext

otras vacunas candidatas como la de la vacuna proteica
adyuvada M72/AS0le, actualmente en fase III, que ya ha
demostrado una eficacia del49.7% en fase IIb y que se estima
que necesita enrolar a 28.000 participantes con un coste de
550 millones de ddlares norteamericanos.

La vacuna antigripal de alta
carga reduce la incidencia de
hospitalizaciones por
gripe/neumonia y las
hospitalizaciones por
cualquier causa
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Grundtvig Skaarup K, Christian M, Lassen H et al.The Relative

Vaccine Effectiveness ofHigh-Dosevs Standard-Dose Influenza
Vaccines in PreventingHospitalization andMortality: A Meta-
Analysis ofEvidence From Randomized Trials.Running title:High-
Dose vs Standard-Dose Influenza Vaccines. Journal of Infection
published 19 May 2024

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S01634453240
0121X

Estudio llevado a cabo por el Departamento de Cardiologia del
Hospital Universitario de Copenhague y la farmacéutica Sanofi,
entre otros, al objeto de sintetizarla evidencia actual de la
vacuna antigripal de alta carga (HD) vs 1la de carga
convencional(SD) a la hora de evitar desenlaces graves
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(neumonia y gripe, hospitalizacidon y muerte por todas las
causas en mayores de 65 afios) mediante metodologia
preespecificada de meta-analisis para evaluar la efectividad
relativa de la vacuna HD vs SD. Incluyeron cinco ensayos
aleatorios que englobaban a 195.685 individuos. Encontraron
gue la vacuna HD redujo las hospitalizaciones por
gripe/neumonia con wuna efectividad relativa del
23,5%(12.3-33.2) y las hospitalizaciones por cualquier causa
(rVE: 23.5% con IC 95%: 4.5-10.0).por el contrario, no se
observaron diferencias significativas entre las tasas de
fallecimientos (rVE: 1.6% con IC 95%:-2.0 a 5.0) entre ambas
vacunas. Los analisis de sensibilidad que descartaron ensayos
con pacientes que compartian las mismas comorbilidades, los
ensayos con mas de 100 episodios de
neumonia/hospitalizaciones/fallecimientos y los efectos de la
aleatorizacidén proporcionaron estimaciones comparables para
todos los desenlaces. Los autores concluyen que la vacuna
antigripal de alta carga redujo 1la 1incidencia de
hospitalizaciones por gripe/neumonia y de hospitalizaciones
por todas las causas en mayores de 65 anos. Los hallazgos
pueden beneficiarse de una replicacidén en ensayos de alta
potencia, individualizados y aleatorizados.

VACUNACION ANTIVARIOLICA Y
PROTECCION FRENTE A MPOX

27/08/2024
Respuesta del Experto a ..

ULTIMAS PREGUNTAS y de MPOX

Pregunta
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Sobre la vacuna de la viruela:

Quisiera saber si la vacuna de viruela humana que recibimos
los que fuimos nifos antes de 1979 protege frente a la viruela
del mono (en inmunocompetentes) o es necesario (en los casos
de riesgo ocupacional o practicas de riesgo) afadir una dosis
de vacuna.

Me ha sorprendido leer en el Documento del Ministerio de
Sanidad de 22 de marzo de 2023 “Vacunacién frente a la vacuna
del mono (Monkeypox)” en su pagina 2 en el apartado “iCuantas
dosis son necesarias?” lo siguiente “En las personas con
antecedente de vacunaciéon frente a la viruela se puede valorar
no administrar la segunda dosis” dando a entender que si hay
que vacunarlas al menos con una dosis, o eso interpreto yo.

Respuesta de José Antonio Navarro (9 de agosto de 2024)

Buenas tardes.

Aunque distintas publicaciones (1,2,3) y meta-analisis
sugieren que la vacunacién previa frente a la viruela tiene
una efectividad de alrededor del 70%-80% a la hora de evitar
la viruela del mono (4), no necesariamente persiste a lo largo
de la vida habiéndose observado cémo personas que habian sido
vacunadas décadas atras se infectaron por mpox en 2023. A 1la
vista de ello y como respuesta al actual brote los CDC
aconsejan aplicar a las personas elegibles tanto las vacunas
como otras medidas médicas (5).

Por tanto, y hasta disponer de evidencias mas sdélidas, la
aparicién y probable diseminacidén de 1la cepa Ib, con mayor
transmisibilidad y patogenicidad, sugiere reforzar la
proteccién en las personas de riesgo de exposicidn a mpox que
hubieran recibido previamente la vacuna de viruela con al
menos una dosis de las vacunas actualmente disponibles, tal
como se contemplaba para la cepa IIb (6,7).
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VACUNA INACTIVADA DE
POLIOMIELITIS TRAS CUATRO
DOSIS DE VACUNA ORAL
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Respuesta del Experto a ..

ULTIMAS CONSULTAS y de POLIOMIELITIS
Pregunta

Nina de 12 anos procedente de Venezuela. Aporta cartilla
vacunal con 4 dosis de polio oral a los 3, 5 , 12 meses y 3
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anos. ¢Es necesaria una dosis de refuerzo con VPI?
Respuesta de José Antonio Navarro (9 de agosto de 2024)

Buenas tardes y muchas gracias por su pregunta.

Suponemos que las cuatro dosis que ha recibido de vacuna oral
son trivalentes. La OMS recomienda administrar VPI en el caso
de los paises que utilizan VPO bivalente con el racional de
reforzar la inmunidad frente a esos dos tipos vy
simultaneamente proporcionar proteccidon frente a virus tipo 2
circulantes derivados de 1la vacuna en el caso de
importaciones. Esta recomendacién no aplica a los paises
industrializados que usan VPI y que tienen excelentes
coberturas infantiles.

Referencias

Resultados positivos de 1la
vacuna frente a VRS de Pfizer
en inmunodeprimidos

27/08/2024

La farmacéutica Pfizer ha anunciado resultados positivos de
seguridad e inmunogenicidad de la fase III de su vacuna frente
a virus respiratorio sincitial en inmunodeprimidos de 18 o mas
afos. El esquema de vacunacion fue de dos dosis separadas por
un intervalo de un mes. La vacuna se administrdé a 203 personas
con cancer, en hemodialisis, en tratamiento <con
inmunomoduladores y con trasplante de 6rgano sélido.
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Un nuevo estudio europeo
confirma el impacto positivo
de las vacunas COVID-19
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Un estudio publicado en Lancet Respiratory Medicine, firmado
por integrantes de WHO Europe y financiado por los CDC de los
Estados Unidos ha estimado que entre diciembre 2020 y mayo
2023 las vacunas frente a COVID-19 han reducido 1los
fallecimientos en la Regidén Europea en al menos un 59%
(17-82), lo que supone mas de 1,6 millones de vidas salvadas
en los de 25 o mas afnos. La mayoria de las vidas salvadas, un
96%, corresponden a los de sesenta o mas afos. Las primeras
dosis de recuerdo salvaron 51% de vidas y un 60% se salvaron
durante el periodo de circulacién de Omicron. La lider del
estudio, Margaux Meslé, ha comentado el papel jugado por las
vacunas para asegurar que las personas retomaran sus vidas
prepandémicas.

La OMS declara una situacidn
de emergencia 1internacional
por la situacidén de MPOX
27/08/2024

ELl Director General de la OMS ha determinado que el rebrote de
mpox en la Republica Democratica del Congo y la aparicion de
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casos en otros paises africanos constituye una emergencia en
salud publica bajo el reglamento sanitario internacional y con
posibilidades de extensidn fuera del continente. En julio 2022
se declard otra situacion de emergencia, pero finalizd en mayo
2023 debido a un descenso mantenido en el numero de casos. En
lo que va de afo se han declarado 15.600 casos con 537
fallecimientos. La aparicién de un nuevo clade del virus, 1b,
y su deteccidén en paises colindantes a la RepUblica
Democratica del Congo (Burundi, Kenia, Ruanda y Uganda) es uno
de los motivos de la declaracién de la emergencia.

La mpox, causada por un Orthopoxvirus se detectd por vez
primera en humanos en 1970 y se considera endémica en paises
de del centro y oeste de Africa.



