La FDA autoriza la
comercializacion de la vacuna
antimeningococica
pentavalente de GSK

18/02/2025
La farmacéutica GlaxoSmithKline ha comunicado mediante nota de

prensa que la FDA de los Estados Unidos ha aprobado el uso de
su vacuna antimeningocdécica pentavalente frente a 1los
serogrupos A, C, Y, Wy B, PenMenvy, para su uso en personas
de 10 a 25 afios. La vacuna combina los componentes antigénicos
de Bexsero y los de Menveo y su autorizacidén se ha basado en
los resultados positivos de la fase III de dos ensayos
clinicos en los que se evaludé su seguridad, tolerancia vy
respuesta inmune en 4800 voluntarios en esquema de dos dosis
separadas por seis meses. Se espera que en la prdéxima reunidn
del ACIP el 26 de febrero se vote las recomendaciones de
vacunacion.

Ayudas que marcan la
diferencia: asi han concluido
los proyectos apoyados por la
Asociaciodn Espanola de
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Vacunologia

18/02/2025

Hace unos meses, la Asociacién Espanola de Vacunologia
entreg6, por primera vez, una serie de ayudas econémicas a
asociaciones de pacientes para promover la vacunacidn vy
mejorar la salud en diversos colectivos.

Tras la deliberacidén de un jurado compuesto por miembros de la
Asociacién Espanola de Vacunologia, de entre todos 1los
proyectos presentados en la convocatoria de 2024 se otorgaron
un total de tres ayudas de 1.000€ cada una: a la Federacidn
Espafola de Lupus, por su proyecto ‘Por tu Lupus, ivacunate!’;
a la Federacion Espafola de Diabetes (FEDE), por su campafa
‘Inmunizacion 2024’'; y a la Asociacion Espafiola contra la
Meningitis, destinada a su documental ‘Meningitis en Galicia:
mas alla de las cifras’. Una vez 1llevados a cabo estos
proyectos, las asociaciones han hecho balance de 1los
resultados obtenidos.

‘Inmunizacién 2024’ 1legdé a mas de 40 millones de usuarios

La campafa ‘Inmunizacioéon 2024’ de la Federacidén Espafiola de
Diabetes perseguia el objetivo de concienciar a las personas
con diabetes y su entorno sobre la importancia de la

vacunacién para prevenir complicaciones y tener una mejor
calidad de vida. La iniciativa contdé con el aval de la AEV,
asi como apoyo para la elaboracién de los materiales vy
recursos cientificos. Ademas, la asociacidén participd
activamente en muchas de las acciones impulsadas por FEDE,
como el webinar de lanzamiento en el que participaron Julian
Ojanguren, Vocal de “Relaciones con Asociaciones de Pacientes”
de la Asociacién Espafiola de Vacunologia (AEV), y Natividad
Tolosa, Vocal de “Formacidén en Vacunologia” de la AEV.

El trabajo conjunto de FEDE y la AEV reforz6 la credibilidad
de la campaina, proporcionando a los beneficiarios 1la
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informacién mas actualizada y respaldada por los mejores
expertos en vacunologia.

Prueba de ello es que se calcula que la campafa llegd a mas de
40 millones de usuarios a través de los impactos en medios de
comunicacién, y alcanzé a mads de 4.700 usuarios uUnicos en
redes sociales.
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Mayor sensibilizacion sobre la importancia de la vacuna en las
personas con lupus

La Federacion Espanola de Lupus lanzé ‘Por tu Ulupus,
ivacinate!’, una iniciativa orientada a promover la vacunacidn
segura y adecuada de las personas con lupus. Este proyecto
tuvo como objetivo principal informar, sensibilizar y educar a
los pacientes con lupus y a sus familiares sobre 1a
importancia de la vacunacidén, garantizando su acceso a
informacidén clara, fiable y adaptada a sus necesidades. El
proyecto se desarrollé con el respaldo y la supervision de 1la
AEV.

Tras su puesta en marcha, el 60% de los participantes en la
webinar organizada -que logré mas de un millar de
visualizaciones- afirmé tener una mayor comprensién sobre la
importancia de la vacunacién. Ademds, la infografia elaborada


https://www.felupus.org/

generd un alcance aproximado de 1.500 visualizaciones en redes
sociales y web.

r [ ?ﬂr tu Lupus

¢ De qué me tengo que vacunar?

| DIFTERIA, TETANOS

TOSFERINA @7 Vacuna 0
dTpa "=/ inactivada

dTpa: si la persona precisa Es segura y aporta beneficio
recibir alguna dosis de incluso durante el tratamiento
tétanos-difteria. En caso con inmunosupresores

necesario 1 de ellas sera

2 oy Vacuna
(@orr) 32°0
, ./ inactivada
dosis anual Es segura y aporta beneficio
ncluso durante el tratamiento
Con inmuhasupresores

"Seguir las recomendaciones de . off) Vacuna
las autoridades sanitarias”. Hay “——~ inactivada 0
casos en los que, 5egﬂr' el grado gs segura y aporia beneficio

d[‘.‘ ilIIIILJI]{]SU[”&_‘HI[‘]I], |'|a}-’ [lu{-] ncluso durante el tratamento
vacunar cada 3/6 meses Con INMuUNosUpresores

‘a ~ Vacuna
'\'._.r'”_r,»' inactivada

Es seaura v aporta beneficio

Referente en la lucha contra la meningitis

La Asociacidén Espafiola contra la Meningitis, por su parte,
elaboré el documental ‘Meningitis en Galicia: mas alla de las
cifras’, que sirvié como homenaje a las personas que sufrieron
meningitis en las décadas de los 70 y 80, y a los sanitarios
que lucharon por preservar la vida de sus pacientes.

Gracias a este documental, la Asociacidén Espafiola contra 1la
Meningitis ha continuado posicionandose como referente en
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Espafna en 1la lucha contra esta enfermedad, ganando
posicionamiento a nivel institucional generando encuentros con
las autoridades autonémicas para fomentar la vacunacidén a 1o
largo de toda la vida.
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Se interrumpe el desarrollo
de la vacuna de norovirus de
la farmacéutica Moderna por
efectos secundarios
neuroldgicos

18/02/2025
La agencia de noticias Reuters ha comunicado que la FDA de los
Estados Unidos ha pausado las fases Ultimas de los ensayos
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clinicos NOVA 301 con la vacuna de Moderna frente a norovirus
mRNA-1403 tras detectar un caso de sindrome de Guillain-Barré
en un adulto vacunado, aunque hasta ahora no se ha podido
confirmar que exista una relacién causal. El ensayo clinico
incluye 25.000 adultos de 18 hasta 59 afos estudiados durante
dos temporadas. La vacuna incluye los tres genotipos de
norovirus mas comunmente implicados en 1los cuadros de
gastroenteritis.

Se 1interrumpe el ensayo
clinico de una vacuna frente
a E coli extraintestinal

18/02/2025

La farmacéutica Sanofi ha anunciado que se ha interrumpido la
fase III del ensayo clinico E.mbrace de una vacuna dirigida a
prevenir la enfermedad invasora por E coli al no demostrar
suficientes datos de eficacia, en comparacidén con placebo,
tras la evaluacion por parte de un comité independiente. La
vacuna esta desarrollada por Johnson & Johnson que llegd a un
acuerdo con Sanofi para comercializar la vacuna.

Los ensayos clinicos aleatorios, doble ciego, controlado con
placebo y multicéntrico comenzaron en junio 2021 con adultos
de sesenta o mas afos con historia pasada de infeccidn
urinaria, para evaluar seguridad, inmunogenicidad y eficacia
de una dosis Unica y con el objetivo de comprobar la eficacia
frente a enfermedad invasora por E coli, incluyendo sepsis y
bacteriemia.
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Altas cifras de
susceptibilidad a
enfermedades
inmunoprevenibles en
solicitantes de asilo en 1los
Estados Unidos

18/02/2025

Olivo Freites Ch, Miguez Arosemena P, Edelman D et al.
Susceptibility to Vaccine-Preventable Infections in Asylum
Seekers. N Eng J Med 2024;391:1959-1960

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2403451?query=T0OC&C
1d=DM2372811 Non_Subscriber&bid=-1640176806

Estudio transversal llevado a cabo en Nueva York con 1147
solicitantes de asilo entre enero y noviembre 2023 para
conocer su situacion frente a enfermedades prevenibles por
vacunacion: varicela, sarampidén, rubeola, hepatitis A y
hepatitis B. La edad media era de 13 afios (7 a 30), predomind
el sexo femenino (53,2%) y los paises de origen mas comunes
fueron Venezuela (34.6%), Ecuador (22,8%), Colombia (17,1%),
Perd (6,1%) y América central (5,1%). El 26,9% eran
seronegativos para sarampion (24,3-29,5), el 32% (29,3-34,8)
lo eran para la varicela y el 32,0% (29,3-34,8) para la
hepatitis A siendo ambas cifras superiores para las
encontradas en la poblaciodon general de los Estados Unidos. Se
identificé una ausencia de titulos de anticuerpos frente a la
hepatitis B en el 41,6% (38,7-44,5) de la poblacidn estudiada.
La ausencia de inmunidad frente a sarampidn y varicela fue mas
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acusada en ninos y adolescentes que en los adultos. Los
autores concluyen que los clinicos y los oficiales de salud
piblica deberian priorizar las vacunaciones rutinarias en los
solicitantes de asilo y eliminar las barreras estructurales.

Una dosis booster de wuna
vacuna antitosferinosa con
toxina detoxificada
genéticamente y de <carga
reducida puede suponer un
ahorro economico en la
vacunacion del adolescente

18/02/2025

Puthanakit T, Tangsathapornpong A, Anugulruengkitt S et al. A
reduced-dose recombinant pertussis vaccine booster in Thai
adolescents: a phase 2/3, observer-blinded, randomised
controlled, non-inferiority trial. Lancet Child Adolescent
Health 2024;8:900-909

https://www.thelancet.com/journals/lanchi/article/PIIS2352-464
2(24)00173-1/abstract?dgcid=raven_jbs etoc email

Ensayo clinico fase II/III aleatorio, ciego, controlado y de
no inferioridad en adolescentes de 9 a 17 anhos realizado en
dos clinicas tailandesas para evaluar la inmunogenicidad de
una dosis booster de una vacuna de tosferina acelular
monovalente conteniendo 2 microgramos de toxina pertussis
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recombinante y 5 microgramos de FHA (FHA;ap,,) comparandola

frente a una vacuna Tdap con toxina pertussis recombinante de
concentracion reducida (Tdap,,) Yy a una vacuna comercial con

toxina pertussis (TP) y FHA detoxificadas quimicamente
combinada con tétanos y toxoide diftérico (Tdap..,). Los 450

participantes se siguieron durante 336 dias postvacunacién y
fueron asignados en tres grupos de 150 segun la vacuna
recibida. Al dia 28 las tasas de seroconversién IgG anti-TP
fueron del 94% y del 71% en los pacientes que recibieron Tdap,,

y Tdapg., respectivamente (p<0-0001). Al dia 28 las tasas IgG
anti-FHA fueron de 96% y del 83% para los que recibieron Tdapg.,
, Tdap.., respectivamente (p<0-:0001). Las diferencias en las

tasas de seroconversién fueron del 23,5% para IgG anti-TP y de
12,8% para la IgG anti-FHA al comparar ambas vacunas
(Tdapy, versus the Tdap..,. No se reportaron efectos adversos

graves relacionados con la recepcidén de vacunas.

La Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations
encarga a una compania
biotecnoldogica vacunas de
mRNA de segunda generaciodn
18/02/2025

La Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) ha
anunciado la concesidn de 5 millones de ddélares a la compafia

Ethris para desarrollar el “proof of concept” de vacunas de
mARN de 1la siguiente generacidn caracterizadas por su
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presentacion en polvo, conservacidén a temperatura estable vy
capacidad de administracién por la via mucosa mediante
inhalacioéon. Las futuras vacunas no solamente facilitaran la
logistica de conservacidn y distribucidén en d&reas geograficas
remotas, sino que podran inducir inmunidad mucosa lo que
probablemente se traduzca en una disminucién de la transmisién
de patégenos. Adicionalmente favoreceran el proceso de
manufactura simplificando la produccién y los costes.

En vacunados con al menos 2
dosis de vacunas COVID-19 1la
vacuna PCV1l3 se asocla con
proteccion, modesta, frente a
la infeccidén por SARS-CoV-2

18/02/2025

Lewnard J, Hong v, Grant L et al. Association of Pneumococcal
Conjugate Vaccination With Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2 Infection Among Older Adult Recipients of
Coronavirus Disease 2019 Vaccines: A Longitudinal Cohort
Study. J Infect Dis 2024;230:e1082-e1091

https://academic.oup.com/jid/article/230/5/e1082/7727478?10gin
=false

Se conoce que el transporte nasofaringeo de S pneumoniae se
asocia en adultos con un incremento en la adquisicidn vy
gravedad de infecciones por SARS-CoV-2, y aunque las vacunas
antineumocécicas conjugadas evitan el transporte de serotipos
vacunales, permanece poco conocido su potencial impacto en los
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desenlaces clinicos del COVID-19. A ese propésito los autores
llevan a cabo un estudio prospectivo de cohortes en mayores de
65 afos que habian recibido al menos dos dosis de vacuna
frente a COVID-19 el aHR y comparan el riesgo de padecer
infeccién por SARS-CoV-2 entre receptores y no receptores de
vacunas antineumocécicas de 13 serotipos entre enero 2021 y
diciembre 2022. E1l Hazard ratio ajustado (aHR) de infeccién
confirmada por el virus comparando vacunados y no vacunados
con PCV13 fue 0,92 (IC 95%: 0,90-0,95) lo que corresponde a la
prevencion de 3,9 (IC 95%: 2,6-5,3) infecciones por 100
personas y afo. Tras la recepcioéon de 2, 3 y 4 o mas dosis de
vacunas COVID-19 el aHR fue de 0,85, 0,94 y 0.99,
respectivamente. E1l aHR para aquellos que no habian recibido
vacunas COVID-19 en los seis meses precedentes fue 0,90
(0,80-0,93) frente a 0,94 (0,91-0.98) en los seis meses tras
la vacunacién. De un modo similar los aHR fueron de 0,92
(0,89-0,04) para personas sin historia documentada de
infeccidén por SARS-CoV-2 frente a 1.00 (0,90-1,12) con una
infeccidén previa documentada.

La Asocilacion Espanola de
Vacunologia convoca la
tercera edicidn de las becas
para la obtencion del sello
VaCredita

18/02/2025

= La sociedad cientifica ha convocado un total de cinco
becas para que los hospitales que las soliciten y que
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cumplan con los requisitos puedan llevar a cabo una
auditoria y, si la superan, obtener el sello VaCredita

= Las becas cubren los costes relacionados con 1la
plataforma y la gestion documental, asi como la visita
de los auditores a los centros hospitalarios

= La solicitud de las becas puede presentarse hasta el 30
de abril de 2025 y a ellas podran optar las Unidades de
Vacunacidén que tengan un recorrido minimo de tres aifios,
entre otros requisitos

=E1l sello VaCredita es una hoja de ruta que pretende
mejorar la calidad de la asistencia sanitaria que se
ofrece en las Unidades de Vacunacion e Inmunizacidn, asi
como mejorar las coberturas de vacunacion de 1las
personas inmunocomprometidas o en situaciones de riesgo

- Mediante esta tercera convocatoria, la AEV reafirma su
compromiso con la excelencia en la capacitacion de los y
las profesionales del ambito de la vacunacidén y 1la
inmunizacidn

- En estos momentos, continda en marcha el proceso de
evaluacién de la segunda convocatoria de las becas
VaCredita, convocadas en julio de 2024

Con el objetivo de continuar reconociendo el esfuerzo de los
profesionales de las Unidades de Vacunacién e Inmunizacioén, la
Asociacién Espafiola de Vacunologia ha abierto una nueva
convocatoria de becas para obtener el sello VaCredita.

Se han convocado un total de cinco becas para que 1los
hospitales que las soliciten y que cumplan con los requisitos
puedan llevar a cabo una auditoria y, si la superan, obtener
el sello VaCredita. El modelo VaCredita es un sello pionero
lanzado por la AEV en 2023 que pretende servir como una hoja
de ruta con la que mejorar la calidad de la asistencia



sanitaria que se ofrece en las Unidades de Vacunacién e
Inmunizacién. En definitiva, asegurar una atencidn adecuada en
el ambito de la vacunaciodn.

ELl plazo para solicitar una de las cinco becas convocadas
finaliza el préximo 30 de abril de 2025. A las becas podran
optar todos los hospitales, tanto publicos como privados, que
cumplan con una serie de requisitos, como contar con Unidades
de Vacunas con un recorrido minimo de tres afios y que estén
reconocidas como puntos de vacunacidén oficial de sus
comunidades autdnomas, entre otros.

Los hospitales a los que se les conceda la beca podran 1llevar
a cabo una auditoria presencial en la que un grupo de expertos
y expertas evaluard la infraestructura de las Unidades de
Vacunacion, su accesibilidad, los sistemas de informacién y
registro de vacunas, y verificaran la documentacién ofrecida
por los hospitales relacionada con la estructura, formacidn y
coberturas de vacunacidn. Aquellos hospitales que superen
satisfactoriamente esta auditoria y alcancen los estandares
propuestos en el Modelo, obtendran el sello VaCredita, que
tendrd una validez de tres afios, pero podra renovarse
posteriormente.

“El sello VaCredita representa nuestro firme compromiso con la
calidad de la asistencia sanitaria en el ambito de 1la
vacunacién y la inmunizacioén. En un mundo en constante cambio,
donde emergen nuevos retos y necesidades en inmunizacidn,
desde la Asociacidn Espafiola de Vacunologia queremos seguir
impulsando la excelencia en la capacitacidén de los y las
profesionales y contribuir a una sociedad mejor protegida
frente a enfermedades prevenibles”, apunta Maria Fernandez
Prada, secretaria de la asociacidn cientifica y responsable
del proyecto.

Los interesados en solicitar las becas pueden consultar las
bases completas en la pagina web de la Asociacién Espafiola de
Vacunologia. Ahi encontrardn un formulario de solicitud que



deberan rellenar y enviar cumplimentado junto al resto de la
documentacion a la siguiente direccidn de correo electroénico:
ot.vacredita@vacunas.org.

El Hospital Universitario Ramén y Cajal, primer sello
VaCredita

En estos momentos, continlda en marcha el proceso de evaluacidén
de la segunda convocatoria de las becas VaCredita, convocadas
en julio de 2024.

Hace unos meses, la Unidad de Vacunas del Servicio de Medicina
Preventiva del Hospital Universitario Ramén y Cajal, centro
piblico de la Comunidad de Madrid, recibidé el primer sello
VaCredita en 1los tres niveles que establecia 1a
convocatoria: Asistencial, Docente e Investigador.

Entre los parametros evaluados se tuvieron en cuenta
cuestiones como los recursos humanos, materiales, informaticos
y formativos de la Unidad de Vacunas, los elementos necesarios
para el mantenimiento de la logistica vacunal, los planes de
formacidn y acogida o la estrategia de comunicacioén interna y
externa, entre otras. Un premio al esfuerzo y el trabajo en
equipo de todos los profesionales que, cada dia, se dedican a
la vacunacién de las personas inmunocomprometidas o en
situaciones especiales.

= Descargar Bases completas convocatoria
» Descargar Formulario Solicitud
Descargar Checklist VaCredita

Una vez rellenado el formulario, los interesados deben
enviarlo cumplimentado junto al resto de la documentacién a la
siguiente direccién de correo
electronico: ot.vacredita@vacunas.org.

Este proyecto se ha realizado a partir de una donacién
especifica de GSK bajo el amparo de la Ley 49/2002, de 23 de
diciembre, de régimen fiscal de las entidades sin fines
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lucrativos y de los incentivos fiscales al mecenazgo.

La vacuna antimeningocdcica
pentavalente con MenB-fHbp
induce respuestas 1inmunes
altas y duraderas a los 4
anos frente a los serogrupos
ACYWY por encima de niveles
basales para el serogrupo B
18/02/2025

Peterson J, Drazan D, Moughan B et al. Randomized trial
showing persistence of hSBA titers elicited by a pentavalent
meningococcal MenABCWY vaccine for up to 4 years following a

primary series and safety and immunogenicity of a booster
dose. Vaccine 2025;43:126469

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39520893/

Estudio aleatorio, controlado y ciego para evaluar la
inmunopersistencia a los cuatro afios tras la recepcién de un
esquema de dos dosis de vacuna antimeningocdcica pentavalente
ABCWY administrada como serie primaria y la seguridad e
inmunogenicidad de una dosis de recuerdo a los cuatro anos de
esa primovacunacidn. El estudio se llevé a cabo en los Estados
Unidos y en Europa y consta de dos fases. En la primera,
adolescentes de 10 a 25 anos con/sin antecedentes de
vacunacién con alguno d ellos antigenos que componen la vacuna
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MenACYW se aleatorizaron para recibir MenABCYW y placebo o
MenB-fHbp y MenACYW-CRM. Algunos se seleccionaron para
participar en la fase II de inmunopersistencia y de booster.
De 1379 entraron 2353 en la fase 2, 242 completaron el
seqguimiento a 48 meses y 240 la fase de dosis de recuerdo. Las
tasas de seroproteccién frente a MenACYW prmanecieron altas a
los 4 anos tras dos dosis primarias de MenABCYW (para los
nalve a MenACYW entre un 62% y un 100% y entre un 98.7% y 100%
para los no naive). En relacidén a meningococo B, las tasas de
seroproteccién frente a MenB permanecieron estables y, en
general, por encima de los valores basales (MenABCYW entre
18,2% y 36,6% y para MenB-fHbp entre 16,2% y 31,9% para todas
las cepas estudiadas). Tras la dosis de recuerdo, las tasas de
seroproteccion frente a los cinco serogrupos fueron superiores
al 93,8%. Respecto a la reactogenicidad, la mayoria de las
dosis de recuerdo indujeron reacciones leves o moderadas.



