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Ensayo  clínico  fase  II/III  aleatorio  y  controlado  de  no
inferioridad  de  una  vacuna  de  tosferina  genéticamente
detoxificada llevado a cabo en dos lugares de Bangkok con
adolescentes de 12 a 17 años. Compararon la vacuna monovalente
compuesta  de  toxina  pertussis  y  hemaglutinina  filamentosa
detoxificadas (vacuna A) frente a una similar pero con T y d
(vacuna B) y frente a la comercializada Tdap (vacuna C) que
fue la comparadora. Incluyeron a 450 participantes de los que
150 recibieron cada una de las vacunas en dosis única. A los
28 días de la administración las tasas de seroconversión de
IgG para TP fueron del 96.6% en el grupo B y del 55.0% para la
comparadora  (C).  Las  tasas  de  seroconversión  para  la
fitohemaglutinina fueron del 82.6% en la B frente al 54.4%
para  la  vacuna  C.  En  ese  mismo  tiempo,  la  seroconversión
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frente a la toxina pertussis tras la vacuna A fue del 96.0% y
del  93.2%  para  la  hemaglutinina  filamentosa.  Estos  datos
apoyan el criterio preespecificado de no inferioridad de la
vacuna B respecto de la C. La reactogenicidad fue similar en
los grupos analziados. Los autores concluyen que la nueva
vacuna  Tdap  genéticamente  detoxificada  induce  mayores
respuestas que la actualmente disponible, lo que conduce a la
comercialización de la misma en Tailandia. Por otra parte esta
vacuna podría utilizarse en aquellos con contraindicaciones a
las vacunas de difteria y tétanos.
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