El CHMP de l1a EMA emite una
opinion positiva de la nueva
vacuna antineumocdcica de 21
serotipos

03/02/2025
ELl Committee for Medicinal Products for Human Use de 1la

European Medicines Agency en su reunién del 27 al 30 de enero
de 2025 ha emitido una opinidén positiva de la vacuna
antineumocdcica conjugada de 21 serotipos, Capvaxive, de la
farmacéutica Merck Sharp and Dohme, que incluye ocho serotipos
(15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31 y 35B) no incluidos en
ninguna otra vacuna antineumocdcica conjugada comercializada.
La indicacioén es para evitar enfermedad neumocdcica invasora y
neumonia neumocdcica para personas de 18 o mas afios.
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https://academic.oup.com/jid/advance-article-pdf/doi/10.1093/1
nfdis/jiae489/60218614/jiae489.pdf

Al existir escas informacidn en nifos acerca de la correlacién
entre los anticuerpos frente a la hemaglutinina (HAI)
generados mediante la vacunacidn antigripal y la proteccidn
clinica, especialmente cuando se comparan las vacunas
atenuadas (LAIV) y las vacunas inactivadas (IIV), los autores
plantean un ensayo clinico aleatorio por clusters en nifios de
3 a 15 anos de las colonias Hutterite de Canadd en el que
evaluan los titulos HAI como predictores de enfermedad gripal
sintomatica confirmada por PCR a lo largo de tres temporadas
gripales. Por cada aumento logaritmico en 1los titulos
postvacunales frente a A/HIN1l en 2023-2024, A/H3N2 en
2014-2015 y B/Yamagata en 2013-2014 (que fueron las
predominantes en cada una de las tres temporadas) la reduccién
del riesgo de gripe confirmada fue igual a 29,6% (17,1-39.5),
34,8% (17,2-47,9) y 31,8% (23,8-38,5), respectivamente. No se
observd una reduccién del riesgo de gripe con titulos HAI
especificos frete a B/Yamagata en la que domind una
circulacidén mezcla de cepas Yamagata y Victoria. A pesar de
unos titulos globales HAI en el grupo que recibidé vacuna
atenuada, tanto los titulos frente a A/HIN1 como los A/H3N2 se
asociaron con proteccidén frente al subtipo concordante en 1la
temporada. Los autores concluyen que ambos tipos de vacunas
desencadenan titulos de inhibicién de la hemaglutinacién que
se asocian con proteccidén frente a la infeccién gripal en
aquellas temporadas en las que cepas circulantes concuerdan
con los subtipos circulantes, lo que apoya el uso de la HAI
como correlato de proteccidén en nifos con las dos vacunas.
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