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Resultados de seguridad e inmunogenicidad en adolescentes de
dos estudios de fase IIb aleatorios, controlados con placebo y
multicéntricos de la vacuna combinada 4CMenB y MenACYW-CRM197,
en los que se valora, adicionalmente, la persistencia de
anticuerpos y la respuesta a una dosis de recuerdo a los dos
anos de la vacunacién, en relacidén a la vacuna 4CMenB.

La edad de los participantes estaba comprendida entre los 10 y
18 anos, y recibieron la vacuna 4CMenB en esquema de 0 y 2
meses o la vacuna MenABCWY en esquema 0-2, 0-6, 0-2-6, 0-1 o
0-11 meses. Todos recibieron cinco pinchazos a los meses 0, 1,
2, 6 y 12, bien con la vacuna a estudiar o con placebo
(hepatitis A). Los participantes de los grupos de extensidn
4CMenB 0-2, MenABCYW 0-6 y los de MenABCWY 0-2-6 recibieron
una dosis de 4CMenB o de MenABCWY. Los nuevos reclutados,
apareados por edad, naive a vacunas antimeningocdcicas
recibieron 2 dosis (0-2 meses) bien 4CMenB o MenABCWY.
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La vacuna pentavalente fue inmunogénica frente a las cepas de
meningococo B. No se comprobd no inferioridad de los cuatro
componentes de la vacuna 4CMenB en el esquema 0-2 meses. Los
anticuerpos persistieron hasta dos afios tras la recepciodn de
la vacuna pentavalente mientras que una dosis booster indujo
una respuesta anamnésica, ya que se observaron titulos altos
en los estudios de extensidn, comparables a la respuesta tras
la primera dosis en los participantes naive. El perfil de
seqguridad de la pentavalente fue aceptable y no distinto de
los observados tras la vacuna 4CMenB.
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