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Ensayo clinico fase 2, aleatorizado, ciego, multicéntrico (80
centros de EEUU) que tiene como objetivo medir la seguridad y
la respuesta inmune inducida por la coadministracién de las
vacuna frente al meningococo B bivalente rLP2086 (Trumenba),
antimeningocdcica tetravalente conjugada MCV4 (Menactra) y la
vacuna dTpa (Adacel).
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Se reclutaron un total de 2648 adolescentes entre 10 y 13 anos
de edad a los que se les divididé en 3 grupos, al primero se
coadministraron las 3 vacunas, un segundo grupo recibid 1las
vacunas MCV4 y dTpa y el tercer grupo recibié 1la bivalente
rLP2086. Se mididéd la respuesta inmune mediante complemento
humano para la vacuna bivalente rLP2086, mientras que para la
vacuna MCV4 se mididé mediante complemento de conejo.

La respuesta inmune en el grupo en el que se coadministraron
las tres vacunas no fue inferior a la obtenida mediante la
administracidén por separado. La seroproteccion obtenida frente
al meningo B fue del 62,3 a 68% y 87,5 a 90% tras la segunda y
tercera dosis en el grupo en el que se coadministraron las
vacunas; de igual forma un aumento de 4 veces en los titulos
de anticuerpos vacunales se observaron en el 56,3 a 64,3% y 84
a 85,7% tras la segunda y tercera dosis en el grupo en el que
recibieron las vacunas coadministradas. La vacuna antimeningo
B indujo respuestas similares administrada de forma Unica. La
coadministracion no aumentd de forma dimportante 1la
reactogenicidad.

Los autores concluyen que la vacuna antimeningocécica frente
al serogrupo B puede ser coadministrada con la vacuna MCV4 vy
dTpa cumpliendo todos 1los criterios prefijados de no
inferioridad y sin un aumento clinico significativo de 1la
reactogenicidad.
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