Excelentes resultados de
Nirsevimab para las
infecciones por Virus
respiratorio sincitial

08/10/2021

En la IDWeek de 2021 se han reportado resultados muy
prometedores de un anticuerpo monoclonal en dosis Unica,
Nirsevimab, que ya habia mostrado eficacia en prematuros,
frente a las infecciones por el virus respiratorio sincitial.
En la fase III del ensayo MELODY se ha encontrado alta
eficacia en prematuros tardios y en los bebés nacidos a
término.

La gran diferencia con el anticuerpo actualmente en uso
Palivizumab, producido por AstraZeneca y Sanofi, es su vida
media mas amplia, su dosis Unica, su mayor eficacia y su uso
no restringido a grupos de riesgo. El ensayo incluyd a 1.490
neonatos reclutados desde julio 2019 en 150 centros alrededor
del mundo. La eficacia frente a la enfermedad respiratoria que
precisd atencidn médica alcanz6 el 70.1% y el 78.4% frente a
las hospitalizaciones. Se tendrian que inmunizar once
lactantes para evitar un caso de enfermedad por VRS
médicamente atendida.

Las infecciones respiratorias bajas por este virus son muy
comunes en los menores de dos anos y una causa importante de
hospitalizaciones en los pequefios. En los Estados Unidos, el
Ultimo brote aparecidé en primavera, una vez que se relajaron
las medidas de contencidén no farmacolédgicas, lo que supone que
no lo hiciera en la estacién habitual.
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La OMS recomienda la vacuna
frente a la malaria en 1la
poblacidéon infantil

08/10/2021

En una decisién histdérica y sin precedentes la OMS ha
anunciado que recomienda el uso sistematico de la vacuna
frente a la malaria RTS,S/AS01 en los nifios del Africa
subsahariana y en otras regiones con transmision moderada-alta
de Plasmodium falciparum, en base a los resultados de un
programa piloto en curso en Ghana, Kenia y Malawi que ya ha
llegado a mds de 800.000 nifios desde 2019. La vacuna debe
administrarse en esquema de cuatro dosis en nifios a partir de
los cinco meses de edad.

La vacuna es facil de hacerla llegar a los paises, tiene un
buen perfil de seguridad con mas de 2.3 millones de dosis
administradas en tres paises africanos, no interfiere con
otras vacunas infantiles ni con otras medidas antipaludicas
(consultas por fiebre y tratamientos antimosquitos), presenta
alto impacto en 1la vida cotidiana con una reducciodn
significativa (30%) en la malaria mortal y un elevado
coste/efectividad.

El apoyo financiero del programa piloto procede de 1la
colaboracién sin precedentes del Gavi, la Global Fund to Fight
AIDS, Tuberculosis and malaria y Unitaid.

La Malaria Vaccine Implementation Programme esta soportada por
PATH, UNICEF y GSK, donando diez millones de dosis para el
pilotaje. La vacuna RTS,S/AS01 es el resultado de treinta afos
de investigacidén por parte de GlaxoSmithKline, que recibid
apoyo financiero de la Bill and Melinda Gates Foundation entre
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2001 y 2015.

El estudio CYPRESS encuentra
eficacia de una vacuna frente
a VRS en adultos

08/10/2021

En la IDWeek 2021 se han presentado los resultados de la fase
II del ensayo clinico CYPRESS, en el que se evalla una vacuna
frente al virus respiratorio sincitial en adultos. Los autores
exponen que su administracidén ademas de ser segura, ha
mostrado una eficacia del 80% frente a las infecciones del
tracto respiratorio inferior en 5.800 personas de 65 o mas
anos que recibieron la vacuna de adenovirus Ad26.RSV.preF o
placebo en régimen 1:1.

El criterio de valoracioéon principal fue la primera aparicidn
de enfermedad del tracto respiratorio inferior confirmada por
PCR (LRTD). Los investigadores dividieron LRTD en tres
definiciones de caso e investigaron la eficacia de la vacuna
frente a cada una: del 80% para tres o mas sintomas de
infeccion del tracto respiratorio inferior, del 75% para dos o
mas sintomas y del 69,8% para dos o mas sintomas o, al menos,
un sintoma junto a otro sistémico.

Las respuestas humorales y celulares fueron robustas vy
duraderas y la vacuna ya ha entrado en la fase III
(EVERGREEN) .
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Datos sobre la
coadministracion de las
vacunas antineumocdcica
conjugada 20-valente y
antigripal

08/10/2021
La compafiia estadounidense Pfizer Inc. ha anunciado

mediante nota de prensa resultados positivos en un estudio de
fase 3 que evalla la seguridad e inmunogenicidad de 1la
coadministracién de la vacuna antineumocécica conjugada 20-
valente (Prevnar 20) y una vacuna antigripal (tetravalente
adyuvada, Fluad Tetra) en adultos de 65 o mas anos, donde un
total de 1.796 participantes fueron inscritos y aleatorizados
y 1.727 completaron el estudio. Las respuestas inmunitarias
observadas no fueron inferiores a las obtenidas cuando ambas
vacunas se administraron separadas con un intervalo de un mes.
Asimismo, el perfil de seguridad de la vacuna antineumocécica
fue similar tanto en 1la coadministracidén como cuando cada
vacuna se administré por separado.

Se espera que estos datos puedan ser publicados prdéximamente.
Adicionalmente, la compafia inicidé en mayo el inicio de un
ensayo clinico de fase 3 en el que también evaluaba 1la
coadministracién de la nueva vacuna antineumocécica, esta vez,
con una dosis de refuerzo de Comirnaty en adultos de 65 o mas
afos de edad.
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Indice de masa corporal vy
respuesta a la vacuna
antigripal durante la
gestacion

08/10/2021

Clarke M, Goodchild L, Evans S et al. Body mass index and
vaccine response following influenza vaccination during
pregnancy. Vaccine Available online 12 July 2021

Estudio orientado a evaluar el impacto del indice de masa
corporal en las respuestas a la vacunacién antigripal durante
el embarazo.

Participaron 1las gestantes voluntarias de un hospital
australiano entre 2014 y 2016, de las que se incluyeron 96 con
una edad gestacional media de 22 semanas y con un IMC de 18 a

49 kg/m’. Se dispuso de sueros apareados de 90 (94%). La
mayoria de ellas (80%) mostraron titulos de anticuerpos
seroprotectores a los tres antigenos vacunales (HIN1, H3N2 y
B/Yamagata). Al comparar con gestantes con IMC inferior a 30

kg/m?, las que tenian mayor indice tuvieron menos
probabilidades de alcanzar anticuerpos a titulos
seroprotectores, aunque sin significacidén estadistica (RR:
0.42 con IC95%: 0.11 a 1.68 y p=0.22). Una mayor proporcién de
mujeres vacunadas durante el segundo trimestre del embarazo
(93%) o en el tercer trimestre (72%) mostraron seroproteccién
frente a los tres antigenos en relacién a las vacunadas
durante el primer trimestre.

Los autores concluyen que el alto indice de masa corporal no
altera los niveles de seroproteccidn en gestantes tras la
vacunacién antigripal. A la vista de los resultados estaria
justificado evaluar las respuestas tras la vacunacién en el
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primer trimestre.

« Indice de masa corporal y respuesta a la vacuna antigripal
durante la gestacidn

Documento de posicionamiento
de la Organizacidén Mundial de
la Salud sobre las vacunas
frente al rotavirus - julio
de 2021

08/10/2021
World Health Organization. Rotavirus vaccines. WHO Position
Paper — July 2021. Wkly Epidemiol Rec 2021;28:301-320

La OMS actualiza su Position Paper acerca de la vacuna frente
a las gastroenteritis causadas por rotavirus (RV). Tras
revisar la epidemiologia, las caracteristicas del patdgeno, la
enfermedad, el diagndstico y el tratamiento, pasa revista a la
inmunidad adquirida y a las caracteristicas de las distintas
vacunas frente al rotavirus: RotaTeq, Rotarix, Rotavac vy
Rotasil. Otras dos vacunas no son objeto de estudio: Lanzhou
Lamb Rotavirus Vaccine fabricada en China y Rotavin-M1
producida en Vietnam.

La OMS recomienda que la vacuna debiera incluirse en todos los
programas nacionales de vacunacién como una prioridad vy,
particularmente, en los paises de alta mortalidad asociada a
las infecciones por RV: sudeste asidtico y al Africa
subsahariana. Su introducciéon deberia acompafarse de una


https://vacunas.org/documento-de-posicionamiento-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud-sobre-las-vacunas-frente-al-rotavirus-julio-de-2021/
https://vacunas.org/documento-de-posicionamiento-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud-sobre-las-vacunas-frente-al-rotavirus-julio-de-2021/
https://vacunas.org/documento-de-posicionamiento-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud-sobre-las-vacunas-frente-al-rotavirus-julio-de-2021/
https://vacunas.org/documento-de-posicionamiento-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud-sobre-las-vacunas-frente-al-rotavirus-julio-de-2021/
https://vacunas.org/documento-de-posicionamiento-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud-sobre-las-vacunas-frente-al-rotavirus-julio-de-2021/

estrategia integral del control de 1las enfermedades
diarreicas, del tipo de la promocién de la lactancia natural,
el lavado de manos, mejorar los suministros de agua y 1los
paquetes de tratamiento (sueros de rehidratacidén oral de baja
osmolaridad y zinc).

El uso de la vacuna debiera de monitorizarse después de su
introduccidn, especialmente para las vacunas mas novedosas.
Como prioridades, la OMS se marca, la investigacién de
calendarios alternativos de vacunacioén, como neonatal y dosis
de recuerdo, y nuevas formulaciones de vacunas.

« Documento de posicionamiento de la Organizacion Mundial de
la Salud sobre las vacunas frente al rotavirus — julio de 2021

Persistencia de la actividad
bactericida sérica mediante
el complemento humano (hSBA)
generada por 1la vacuna
antimeningococica frente al
serogrupo B menB-fHbp tras 4
anos de la administracion de
una serie primaria de 2 o 3
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dosis y datos sobre
inmunogenicidad, seguridad y
tolerabilidad de una dosis de
refuerzo a lLos 26 meses

08/10/2021

Ostergaard L, Vesikai T, Senders Sh et al. Persistence of hSBA
titers elicited by the meningococcal serogroup B vaccine menB-
fHbp for up to 4 years after a 2-or 3- dose primary series and
immunogenicity, safety and tolerability of a booster dose
through 26 months. Vaccine available on line 30 June 2021

Fase III de un ensayo clinico abierto, extensidén a su vez de
tres fases II, en participantes de 11 a 18 anos que fueron
aleatoriamente seleccionados para recibir 1la vacunacidn
primaria frente a meningococo B con MenB-fHbp con distintos
esquemas de vacunacidén. Se mididé la persistencia de 1la
respuesta inmune (actividad bactericida sérica medida con
complemento humano frente a cuatro cepas heterdlogas respecto
a los antigenos vacunales) a los 48 meses de las series
primarias y tras una dosis booster se volvid a medir hasta los
26 meses.

En la primera fase participaron 698 sujetos y 304 en la
segunda. Los titulos hSBA decayeron en todos los grupos que
conformaron los esquemas primarios en los primeros doce meses
para permanecer estables hasta los 48 meses. Al mes de la
dosis de recuerdo, entre el 93.4% y el 100% alcanzaron titulos
hSBA mayores que el limite inferior de cuantificacién y a los
12-26 meses los titulos fueron superiores a los obtenidos tras
la vacunacién primaria en los mismos puntos de corte. Tanto
las dosis primarias como la de recuerdo se toleraron bien con
menos del 12.5% de los receptores reportando efectos adversos
durante cada fase.
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Los autores concluyen que los titulos considerados protectores
(1:8 a 1:16) se mantuvieron para la mayoria de los vacunados
durante 4 anos tras las series primarias y un booster
posterior fue seguro, bien tolerado e indujo respuestas
indicativas de génesis de memoria inmunoldgica que persistiod
hasta los 26 meses.

 Persistencia de la actividad bactericida sérica mediante el
complemento humano (hSBA) generada por la vacuna
antimeningocdcica frente al serogrupo B menB-fHbp tras 4 afios
de la administracion de una serie primaria de 2 o 3 dosis y
datos sobre inmunogenicidad, seguridad y tolerabilidad de una
dosis de refuerzo a los 26 meses

La OMS anuncia una nueva
estrategia global frente a la
meningitis

08/10/2021

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) han hecho un
llamamiento para pasar con urgencia a la accidn para abordar
el gran problema de la meningitis. Para ello va a lanzar una
estrategia global para combatir la enfermedad llamada Global
Roadmap to Defeat Meningitis by 2030. Segun 1la OMS, 250.000
personas mueren anualmente de meningitis bacteriana, 1 de cada
10 fallecen y 1 de cada 5 sufrira secuelas discapacitantes. A
este respecto, mas de 500 millones de africanos se encuentran
en riesgo de padecer meningitis estacional.

Las metas son las de eliminar las epidemias de meningitis
bacterianas, reducir en un 70% las muertes y a la mitad el
numero de casos. El abordaje constard de extender el acceso a
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las vacunas, fomentar la investigacién y la innovacién para
prevenir, detectar y tratar la enfermedad y mejorar la
rehabilitacién de los afectados.

Las primeras actuaciones se llevaran a cabo en el cinturoén
subsahariano de la meningitis, que abarca a 26 paises del
Africa subsahariana.

Escasa circulacion de 1los
virus gripales

08/10/2021

La Organizacién Mundial de la Salud ha actualizado los datos
de vigilancia de la circulacidén de virus de la gripe con fecha
de 27 de septiembre 2021. Los niveles en ambos hemisferios se
encuentran por debajo de los niveles esperados a pesar del
aumento de las pruebas diagnésticas. Se han declarado casos
esporadicos de gripe B en algunos paises caribefos vy
centroamericanos, y de tipo A en algunas partes de africa. En
Asia, tanto la India como Filipinas declararon casos, también
esporadicos de gripe A/H3N2.

A escala mundial, en la primera quincena se septiembre, y de
las pocas muestras positivas, el 57% eran de gripe B y 42.9%
de virus A. De estos ultimos, el 92.7% eran del subtipo A/H3N2
y Yamagata los del tipo B.

Por su parte, el sistema de vigilancia de Australia sigue
registrando hasta mediados de septiembre bajos niveles de
circulacidén virica, similares a los encontrados desde abril de
2020. Hasta ahora solo se han confirmado por laboratorio 512
casos y no hay indicaciones de gravedad potencial hasta este
momento: ningun fallecimiento y un ingreso hospitalario hasta
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la fecha. De las veinte muestras remitidas para tipaje
molecular, solo las cepas A/H3N2 tenian mismatch antigénico
respecto a la vacuna.

Pfizer 1inicia 1los ensayos
clinicos de una vacuna
antigripal de ARNm

08/10/2021

Seglin informacién publicada por Business Wire, Pfizer ha
iniciado la fase 1 de los ensayos clinicos para evaluar la
seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad en adultos sanos de
una vacuna antigripal tetravalente de dosis Unica basada en
tecnologia ARNm. En el estudio participaran voluntarios
estadounidenses de entre 65 y 85 anos que de forma
aleatorizada recibiran una vacuna antigripal tetravalente
estandar aprobada por la FDA como control.

Aunque aun es temprano para aventurar un escenario futuro
respecto al desarrollo e implementacién de vacunas
antigripales basadas en ARNm, la flexibilidad de esta
tecnologia y su rapida fabricacién podrian permitir una mejor
combinacién de cepas y la oportunidad potencial de mejorar la
efectividad de las vacunas actuales, incluyendo la respuesta a
la irrupcién de una gripe pandémica.

Ademas de la gripe, la compafnia planea explorar el desarrollo
y produccién de vacunas basadas en ARNm para otros virus
respiratorios, asi como otros preparados de aplicacidén en el
campo de la oncologia y las enfermedades genéticas.
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