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Resultados iniciales de un ensayo clínico aleatorio fase III
de una vacuna tetravalente frente al dengue en regiones de
Asia y Latinoamérica en niños y adolescentes de 4 a 16 años
que fueron asignados a recibir placebo o vacuna basada en un
virus  de  dengue  atenuado  tipo  2  que  proporciona  soporte
genético para los cuatro virus vacunales.

La cepa dengue 2 vacunal (TDV-2) se basa en un virus atenuado
en laboratorio y las otras tres 1,3 y 4 son quimeras generadas
al reemplazar los genes de premembrana y cubierta de TDV-2 con
los correspondientes de los virus salvajes DENV-1, DENV-3 y
DENV-4. 20071 participantes recibieron al menos una dosis de
vacuna o placebo (suero salino) y el 94,8% recibieron las dos
dosis  reglamentarias.  La  eficacia  global  fue  del  80-9%
(75.2-85.3, con 78 casos por 13.380 en el grupo vacunal versus
199 casos por 6687 en el grupo placebo).

En  el  análisis  por  protocolo  la  eficacia  fue  del  80.2%
(73.3-85.5,  con  61  casos  confirmados  virológicamente  en
vacunados y 149 en el grupo placebo), la eficacia frente a
hospitalizaciones por dengue fue del 95.4% (88.4-98.2, con 5
casos en vacunados y 53 en placebo). Para el 27.7% de los
participantes que eran seronegativos al inicio del estudio, la
eficacia fue del 74.9% (57.0-85.4, con 20 casos confirmados
virológicamente en vacuna y 39 en placebo).
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La eficacia varió según el serotipo analizado y la tasa de
efectos adversos postvacunales fue similar en ambos grupos.
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