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ELl Global Advosory Committee on Vaccine Safety publica los
temas tratados en su reunidén de 3 y 4 de diciembre en Ginebra.
Como aspectos mas destacados figuran: a) preparacién para la
introduccién de la vacuna frente al Dengue, b) preparacion
para la introduccidén de la vacuna frente a la malaria, c) 1la
seguridad de las vacunas frente al virus Ebola, y d) el uso de
vacunas durante el embarazo.

Respecto del primer tema los amplios ensayos clinicos de fase
IIT con mas de 30.000 individuos en América Latina han
demostrado su eficacia protectora y su seguridad. Para la
monitorizacién de la seguridad una vez que se comercialice hay
que tener en cuenta varios puntos: la posibilidad tedrica de
casos mas graves de enfermedad debido a la estimulaciodn previa
del sistema inmune, 1los efectos relacionados con 1los
componentes vacunales, el riesgo en 1inmunodeficientes,
embarazadas y en aquellos con enfermedades crénicas.

Respecto de la vacuna frente a la malaria RTS,S/A01, se
revisaron los datos de seguridad del fase III en 11 centros de
Africa aportados por GlaxoSmithKline y su plan de manejo de
riesgos postaprobacidén, y en cuanto a las vacunas frente al
Ebola piensan que pueden entrar en la fase III a principios de
2015 con datos de seguridad para el mes de junio. Se decidid
crear un subgrupo dentro del GACVS para abordar nuevas
evidencias y evaluar los riesgos relativos a la vacunacidn. En
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cuanto al embarazo destacdé el trabajo para armonizar las
definiciones de caso para efectos adversos que 1llevan
conjuntamente Brighton Collaboration y la OMS.
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