La vacuna mRNA de gripe y
Covid de Pfizer y Biontech no
cumple uno de los dos end
points primarios en la fase
III

20/08/2024
Pfizer y BioNTech han comunicado en nota de prensa que en la

fase III de su vacuna combinada gripe y COVID-19 desarrollada
en plataforma de ARN mensajero no ha cumplido uno de ellos dos
objetivos primarios de inmunogenicidad de no inferioridad
respecto al tipo B gripal a pesar de obtener mayores titulos
de anticuerpos frente al tipo A y respuestas a COVID-19
comparables en relaci6n a las vacunas de comparacidén. La
vacuna se ha ensayado en mas de 8.000 adultos en personas de
18 a 64 afnos

Por otra parte también ha comunicado resultados de la fase II
de su vacuna antigripal trivalente en plataforma de ARN
mensajero en los que se observa datos esperanzadores frente a
las tres cepas en relacidén a las vacunas convencionales.

La vacunacion escolar frente
a VPH aumenta las coberturas


https://vacunas.org/la-vacuna-mrna-de-gripe-y-covid-de-pfizer-y-biontech-no-cumple-uno-de-los-dos-end-points-primarios-en-la-fase-iii/
https://vacunas.org/la-vacuna-mrna-de-gripe-y-covid-de-pfizer-y-biontech-no-cumple-uno-de-los-dos-end-points-primarios-en-la-fase-iii/
https://vacunas.org/la-vacuna-mrna-de-gripe-y-covid-de-pfizer-y-biontech-no-cumple-uno-de-los-dos-end-points-primarios-en-la-fase-iii/
https://vacunas.org/la-vacuna-mrna-de-gripe-y-covid-de-pfizer-y-biontech-no-cumple-uno-de-los-dos-end-points-primarios-en-la-fase-iii/
https://vacunas.org/la-vacuna-mrna-de-gripe-y-covid-de-pfizer-y-biontech-no-cumple-uno-de-los-dos-end-points-primarios-en-la-fase-iii/
https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-biontech-provide-update-mrna-based-combination
https://vacunas.org/la-vacunacion-escolar-frente-a-vph-aumenta-las-coberturas-de-vacunacion-en-escolares-franceses/
https://vacunas.org/la-vacunacion-escolar-frente-a-vph-aumenta-las-coberturas-de-vacunacion-en-escolares-franceses/

de vacunacion en escolares
franceses
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Thily N, Michel M, Simon M et al.Effectiveness of a School-and
Primary Care-BasedHPV Vaccination Intervention.The PrevHPV
Cluster Randomized Trial. JAMA NetworkOpen 2024;7:e2411938

https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2
819045

En Francia se recomienda la vacunacién frente al virus del
papiloma humano para todos los adolescentes de entre 11 y 14
anos desde 2021 ya que con anterioridad solo se vacunaba a las
nifas nacidas a partir de 2007. En el ano 2022 la cobertura
con esquema de dos dosis (completo) en las de 16 anos era del
41.5% y del8.5% en ninos de la misma edad. Los autores del
estudio llevaron a cabo un ensayo abierto, aleatorio por
grupos y pragmatico entre julio 2021 y abril 2022 con datos de
30.739 adolescentes de 11 al4 anos en 91 municipios franceses.
Los investigadores evaluaron la efectividad de tres tipos de
intervenciones de manera que los municipios pudieron escoger
una, dos tres o0 ninguna intervencidn prevacunacidn, que
incluian: a)educacidén y motivacidén de escolares de 11 a 14
afos y la de sus padres, b) formacién de médicos generales
sobre la vacuna y en técnicas motivacionales de entrevistas, y
c)vacunacién en la escuela tras haber educado y motivado a los
escolares. A los dos meses de la intervencidn la cobertura
media de vacunacidn aumentd un 4% con un incremento del 5.5%
tras la vacunacién en las escuelas. No se observé efecto de la
intervencidén de educacién y motivacidén de los adolescentes o
de los médicos generales. Los autores concluyen que sus
hallazgos estan en linea con lo observado en el Reino Unido,
paises escandinavos y Espafa y que, aunque aparentemente es
modesto el incremento de coberturas pudiera estar
infraestimado.
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Transmision del virus gripal
en las infecciones
asintomaticas
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Montgomery M, Morris S, Rolfes M et al. The role of
asymptomatic infections ininfluenza transmission: what do we
really know. Lancet Infect Dis 2024;24:-394-404

https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-309
9(23)00619-9/abstract?dgcid=raven jbs etoc email

Los autores repasan y sintetizan la evidencia acerca de la
transmisidén dela gripe desde personas con infecciones
asintomaticas para poder identificar oportunidades que
permitan las investigaciones adicionales sobre este tdpico.
Inician el trabajo considerando como estan disefados 1los
estudios existentes y como ese disefio afecta a la medicidn de
las infecciones asintomaticas. Para comprender como
contribuyen a 1la transmisidon virica, consideran tres
preguntas: a) équé proporcién son asintomaticas?, b) équé nos
ensefia la excrecidén virica (shedding) sobre la relativa
infecciosidad de las infecciones asintomaticas en relacidn a
las sintomaticas?, y C) équé proporcién de la transmisidn
global se puede atribuir a las asintomaticas? Los estudios
claramente muestran que las infecciones asintomdticas existen
y que pudieran constituir una proporcién no desdefiable de
todas las infecciones y aunque la fraccidén exacta no esta del
todo definida, la variabilidad de los disefios delos estudios,
las caracteristicas del propio virus, las condiciones
medioambientales y los factores del huésped hacen poco
probable que estudios adicionales vayan a proporcionar una
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estimacion mas fiable. En general y a pesar del escaso numero
delos incluidos en 1los estudios, se detecta la excrecién
virica en esas asintomaticas y probablemente a menor
concentracién y a menor duracién que las sintomdticas. En base
a los conocimientos delos autores la transmisidon es plausible
y todo sugiere que las asintomaticas transmiten la infeccidn
con menor frecuencia que las sintomaticas. Los autores
concluyen que la pandemia por COVID-19 ha estimulado la
reconsideracién del papel de estas infecciones en 1la
transmisién del virus gripal y aunque las estimaciones son
heterogéneas, hay un consenso general de que existen las
infecciones asintomaticas, que causan excrecién virica
detectable y que todo ello resulta en transmisién del virus
gripal

Los programas de vacunacion
frente a VPH se asocian a una
reduccion de las tasas de
cancer cervical en todos 1los
grupos socioeconomicos

20/08/2024
Falcaro M, Soldan K, Ndlela Bet al.Effect of the HPV

vaccination programme onincidence ofcervical cancer and grade
3 <cervical intraepithelial neoplasiabysocioeconomic
deprivation in England: population basedobservational study.Br
Med J2024;385:e077341

https://www.bmj.com/content/385/bmj-2023-077341#:~:text=By%20m
1d%2D2020%2C%20HPV%20vaccination,all%20five%20levels
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Estudio observacional llevado a cabo en Inglaterra para
evaluar la efectividad de la vacuna frente a papilomavirus
humano respecto de CIN3 y de cancer cervical en mujeres de 20
a 64 anos residentes en el pailis entre 2006 y 2020 que
incluian29.968 diagnésticos de cancer cervical y 335.228 con
diagnéstico de CIN3. Como recordatorio mencionan que la
vacunacion se introdujo en 2008 para las de 12-13 afos con
catch-up entre 2008 y 2010 para las menores de 19 anos. En la
cohorte de 12-13afios las tasas ajustadas estandarizadas de
cancer y CIN3 en los 12 meses adicionales de seguimiento
(entre julio 2019 y junio 2020) fueron 83.9% y 94.3%,
respectivamente, inferiores respecto de las mujeres de la
cohorte de referencia a las que nunca se les habia ofrecido la
vacunacién. Para mediados de afio 2020 se estimdé que 1la
vacunacidén habia evitado unos 687 casos (556 a 819) de cancer
cervical y 23.192 (22.163 a 24.220)de CIN3, respectivamente.
Las mayores tasas correspondieron a las mujeres que vivian en
las areas mas deprimidas con amplios efectos en las cinco
areas calificadas como deprimidas. En las mujeres incluidas en
la campafa de repesca las tasas de CIN3descendieron mas en las
areas menos deprimidas con descensos del 40.6% vs 29.6% y del
72.8% vs 67.7% para las vacunadas a los 16-18 afnos y a los
14-16 anos, respectivamente.

Una vacuna experimental
frente a metapneumovirus vy
parainfluenza 3 muestra
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Schnyder S, Essink B, Hu B et al.Safety and Immunogenicity of
anmRNA-BasedhMPV/PIV3 CombinationVaccine 1in Seropositive
Children.Pediatrics 2024;153(6):e2023064748

https://publications.aap.org/pediatrics/article/doi/10.1542/pe
ds.2023-064748/197265/Safety-and-Immunogenicity-of-an-mRNA-
Based-hMPV?autologincheck=redirected

Los metapneumovirus (hMPV) y parainfluenza (PIV3) son
patdgenos respiratorios frecuentes en la infancia. Es por ello
que la farmacéutica Moderna presenta los resultados de
seguridad e inmunogenicidad en nifnos seropositivos de la fase
Ib de 1la vacuna en investigacién mRNA-1653 que combina
hMPV+PIV3 y que incluye los genes que codifican las proteinas
de fusidén de ambos virus. El estudio es aleatorio, ciego para
el observador, controlado con placebo, de escalada de dosis
con vacuna experimental en esquema de dos dosis separadas por
dos meses en nifos de 12 a36bmeses que reciben 10 microgramos o
de 12 a 59 meses que recibieron 30 microgramos de vacuna. Se
aleatorizaron 27 participantes de 18 a 55 meses: 15 que
recibieron 10mcgs y 1l2recibieron la dosis de20 mcgs. La vacuna
se tolerd bien con ambas dosis y el Unico efecto adverso local
fue la hinchazén y los sistémicos fueron escalofrios,
irritabilidad, pérdida de apetito y somnolencia. Una Unica
dosis de 10 o de 30microgramos aumentaron los titulos de
anticuerpos neutralizantes y las concentraciones de 1los
anticuerpos de unidén Pre y Postfusidén, mientras que una
segunda inyeccién no aumentdé mas los niveles de anticuerpos.
Las respuestas inmunes de los anticuerpos de unién estuvieron
mayormente dirigidas a la proteina en forma de prefusidén. Los
autores concluyen que sus hallazgos apoyan el desarrollo de
una vacuna frente a ambos patdgenos respiratorios.
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Administraciones 1inadvertidas
en ninos de vacunas VRS del
adulto

20/08/2024

Analisis de los datos recogidos por el sistema pasivo de
vigilancia postcomercializacién Vaccine Adverse Events
Reporting System (VAERS) de los Estados Unidos acerca de la
administracidén inadvertida de la vacuna frente al virus
respiratoria sincitial a nifos. Desde agosto 2023 a marzo
2024, la base de datos incluyd 34 reportes bien de las vacunas
de Pfizer o de GlaxoSmithKline en nihos menores de dos afios de
los que 31 eran menores de ocho meses. En 21 reportes la
administracién ocurridé en la clinica del médico de familia. En
27 la vacuna fue de Pfizer y en 7 la de GSK. En 27 reportes no
se declard ningun efecto adverso y en siete se declard uno que
incluyd un cuadro grave en un nifio de siete meses con historia
de cardiopatia <congénita <consistente en parada
cardiorrespiratoria en las 24 horas tras recibir la vacuna de
GSK aunque coincididé con la administracidén de vacunas del
calendario de los seis meses. En seis reportes se describieron
reacciones locales o sistémicas del tipo de irritabilidad tras
la administracidén de ambas vacunas VRS. Las razones aducidas
para el error no se reportaron en 30 ocasiones, en seis fue un
nuevo miembro en el equipo, en uno fue la no disponibilidad de
Nirsevimab y en otra ocasidén una seleccidn incorrecta del
producto. Los autores, miembros de los CDC, concluyen que
estos errores son evitables con un buen entrenamiento de los
vacunadores.
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Maria Isabel Lostal: “La
fortaleza de 1a Atenciodn
Primaria es la proximidad del
paciente con el personal
sanitario”

20/08/2024

El Centro de Salud Actur Oeste, en Zaragoza, recibidé el premio
AEV Award a las ‘Buenas practicas en Atencidén Primaria’ por su
programa de captacion activa en poblacién adulta para la
inmunizacidén del herpes zdéster y el neumococo. Maria Isabel
Lostal, su coordinadora, nos cuenta en qué consiste y cémo
llevaron a cabo el proyecto.

¢Como surge esta iniciativa galardonada por la AEV?

Se plantedé porque hay una importante presidén asistencial en la
Atencidén Primaria y buena parte de ella estd causada por
enfermedades infecciosas que se pueden prevenir con vacunas,
como el herpes zoster y el neumococo. Ademds, conseguir
coberturas vacunales altas en adultos es muy complicado. Lo
que buscabamos era mejorar estas coberturas para mejorar asi
la calidad asistencial, disminuir las enfermedades y la
mortalidad y, como segundo objetivo, disminuir 1la carga
asistencial de nuestro sistema sanitario.

¢En qué consiste esta ‘captacidn activa’ de pacientes?

El proyecto, que comenzdé en abril de 2023, se apoya
fundamentalmente en el personal de enfermeria. Sacamos
listados por cupos de los pacientes de las cohortes de los
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anos 1943 y 1958, es decir, de quienes cumplian 65 y 80 anos.
A los primeros les correspondia la vacuna del herpes zoster y
una vacuna de neumococo, y a los segundos les correspondia una
dosis de herpes zdster.

La captacién activa se hizo por teléfono. La entrevista
telefonica incluia una revisidn del expediente del paciente,
al que se le citaba presencialmente para informarle sobre
estas vacunas y la conveniencia de administrarselas.

iRespondié bien la poblacidén diana?

Se consiguid contactar telefdonicamente con alrededor del 70%
de la poblacién diana. En cuanto al herpes zdéster, hemos
conseguido una cobertura de vacunacién en la cohorte de 1958
para la primera dosis de un 64% y del 50% para el ano 1943. El
Ministerio de Sanidad ha puesto como objetivo para el aho 2025
tener vacunados a al menos el 50% de estos pacientes, con lo
cual esto ya lo hemos cumplido.

Esta iniciativa que se estd llevando en Zaragoza, ¢ies
extrapolable?

Perfectamente, se puede hacer en cualquier centro de salud. El
listado de los pacientes por cupo esta al alcance de todos los
profesionales. De hecho, una vez comenzado el proyecto hubo
compafieros de enfermeria de otros centros de salud que nos
preguntaron y les pasamos el proyecto.

En proximas campaiias de vacunacion, ése va a seguir este
modelo?

Si. El afo pasado, desde Salud Publica del Gobierno de Aragodn
se mandaron cartas personalizadas a los pacientes que se
tenian que vacunar de herpes zdéster, una medida muy importante
que se ha complementado con esta captacidon activa que hemos
llevado a cabo. Al final, la fortaleza de la Atencién Primaria
es la proximidad del paciente con el personal sanitario.



¢Qué ha supuesto para el equipo haber recibido un premio en la
primera edicion de los AEV Awards?

Es una gran alegria. Un reconocimiento al esfuerzo que ha
realizado enfermeria para tratar de aumentar esas coberturas
de vacunacién y conseguir una mejor calidad asistencial.

iPor que es importante que los profesionales sanitarios se
impliquen en el aumento de las coberturas de vacunacién?

Aumentar las coberturas vacunales va a incidir directamente en
que nuestros pacientes tengan una mejor salud, disminuya el
namero de enfermedades, tengan una menor mortalidad.. Las
vacunas son seguras y eficaces y mejoran nuestra salud. No hay
qgue tenerles miedo, por ello animo a que las personas de 65 y
80 afos se pongan en contacto con su centro de salud o su
enfermera para que les administren estas vacunas.

Resultados positivos de una
vacuna en plataforma ARNm
frente al virus NIPAH

20/08/2024

La farmacéutica de California Phylex Biosciences ha comunicado
qgue ha obtenido resultados positivos de inmunogenicidad con su
nueva vacuna de nanoparticulas en plataforma de ARN mensajero
frente al virus Nipah. El estudio ha contado con 1la
colaboracion del Centers for Disease Control and Prevention.
El virus Nipah, cuyo reservorio natural son los murciélagos de
la fruta, ha ocasionado cuadros de distress respiratorio en
adultos en Bangladeshn La India, Malasia, Filipinas vy
Singapur, asociado a una letalidad del 50%. Los resultados
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preclinicos en ratones se han publicado como articulo preprint
en el que la vacuna ha mostrado buenos resultados en titulos
de anticuerpos neutralizantes en esquemas de dosis Unica y a
concentraciones superiores a Llas observadas en humanos
infectados.

La vacuna BCG puede aumentar
la respuesta 1inmune de 1la
vacuna conjugada
antimeningocdcica C

20/08/2024

Evaluacidén del impacto de la vacunacion con BCG administrada
bien al nacer o a los tres meses de edad y su impacto en la
inmunogenicidad de la vacuna conjugada antimeningocécica C
medida por actividad bactericida sérica y en otras vacunas de
calendario infantil. El estudio es un fase IV, abierto,
aleatorio y controlado llevado a cabo por el Oxford Vaccine
Group del Reino Unido. Se evalio a treinta lactantes de los
que fueron 28 los reclutados. Diez se asignaron al grupo 1
(BCG administrada en el reclutamiento), 9 en el grupo 2 (BCG a
los tres meses) y 9 en el grupo 3 (BCG a la finalizacidn del
estudio). Los participantes se citaron a los 7 dias del
nacimiento (V1), a los 2 meses (V2), a los 3 meses (V3), a los
4 meses (V4), a los 5 meses (V5), a los 12 (V6) y a los 13
meses (V7). Aunque el estudio adolecia del suficiente poder
estadistico para poder mostrar diferencias significativas
entre grupos, los hallazgos del estudio apoyan la posibilidad
de la vacunacion con BCG en la primera semana desde el
nacimiento aumenta la inmunogenicidad de la vacuna conjugada
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MenC y posiblemente la de otras vacunas conjugadas 0 no
conjugadas administradas como primovacunacidén o como dosis de
recuerdo. Se observé, adicionalmente, una tendencia no
significativa en cuanto a un posible incremento de 1la
respuesta inmune a la vacuna H influenzae tipo b y a algunos
serotipos de S pneumoniae.

EL programa formativo
‘Inmunizacion a lo largo de
la vida' <continuara el
proximo 2 de octubre

20/08/2024

El segundo bloque del programa formativo ‘Inmunizacién a lo
largo de la vida’', de la Asociacion Espanola de Vacunologia,
se celebrara el proximo miércoles 2 de octubre a las 17:00h en
formato webinar.

En él se abordaran cuestiones como la vacunacién frente a la
gripe a lo largo de toda la vida, el VRS y su prevencién, la
enfermedad neumocdcica invasiva en Espafa 2023 y la vacunacion
Covid-19.

Mas informacién e inscripciones pinchando en este enlace.

Acreditada por el Consell Catala de la Formacio Continuada de
les Professions Sanitaries (CCFCPS) con 0,3 créditos

Descarga el programa completo aqui.
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17:00h. Presentacién del Bloque 2. José Lorenzo Bravo Grande.
Vocal de Salud Laboral de la Asociacidén Espanola de
Vacunologia.

17:05h.-17:30h. La gripe, un ‘juego’ apto para todos 1los
publicos. Razones para la vacunacién antigripal durante toda
la vida. Ivan Sanz Mufoz. Responsable cientifico y de
vigilancia viroldégica del Centro Nacional de Gripe.

17:30h.-17:50h. VRS: impacto y medidas de prevencidén en todas
las edades. Maria Garcés Sanchez. Pediatra, Centro de Salud
Nazaret, Valencia.

17:50h.-18:00h. Turno de debate.

18:00h.-18:20h. Enfermedad Neumocdécica Invasiva en Espafia
2023: Vigilancia para obtener una imagen cada vez mas real.
Marta Soler Soneira. Jefa de Servicio de Enfermedades
Invasivas Inmunoprevenibles. Centro Nacional Epidemiologia.
EPIET espanola (ECDC)

18:20h.-18:40h. Vacunas y vacunacién Covid 19: Quo vadis? Raul
Ortiz de Lejarazu y Leonardo. Director Emérito y Consejero
Cientifico del Centro Nacional de Gripe de Valladolid.

18:40h.-18:50h. Turno de debate.

18:50h.-19:00h. Conclusiones y cierre del Bloque 2.



