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Resultados de seguridad e inmunogenicidad de la fase I/II de
una vacuna atenuada intranasal frente al virus respiratorio
sincitial en nifos de 6 a 18 meses seronegativos basalmente a
VRS. La vacuna RSV/ANS2/A1313/I1314L (RSVt) producida por
Sanofi y basada en la cepa RSV A2 del subgrupo A, se
administré en régimen de dos dosis 0 y 56 dias en
concentraciones de altas (106,2 PFU/dosis) y bajas dosis
(105,6 PFU/dosis) comparandose con placebo. Las vacunas se
almacenaron congeladas administrandose 0,1 cc en cada fosa
nasal mediante atomizacién para similar la infeccidn natural.
En el ensayo se cumplid el criterio primario de segquridad para
ambas dosis y para las dos concentraciones. Las reacciones
sistémicas fueron de intensidad 1 o 2 con una mayor frecuencia
de rinorrea respecto del grupo placebo. En cuanto a la
inmunogenicidad se observd un aumento marcado de titulos de
anticuerpos neutralizantes en cualquiera de 1las dos
concentraciones de vacuna sugerentes de proteccién vacunal
frente a infecciones respiratorias del tracto inferior
médicamente atendidas asociadas al virus respiratorio
sincitial. Los participantes que alcanzaron un incremento de
titulos de cuatro veces fue superior tras la segunda dosis 1o
gue apoya el esquema propuesto. Se propone para la fase III el
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uso de alta concentracién RSVt HD dado que se espera que la
vacuna vaya perdiendo potencia a lo largo de su vida media.
Como incertidumbres se plantean la seguridad en fase III, la
edad oOptima para administrarla, la induccidén de inmunidad
mucosa, la estabilidad genética y por supuesto la eficacia en
la vida real.



