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Descripción de la fase III de un estudio de inmunogenicidad y
efectividad  de  la  vacuna  frente  a  papilomavirus  de  nueve
genotipos en niños/niñas de 9 a 15 años a los diez años desde
la última dosis de vacuna. Se incluyeron 5.301 niños y 5.971
niñas que recibieron tres dosis de vacuna HPV9. Los análisis
de  los  end-points  se  llevaron  a  cabo  en  población  “por
protocolo”. Respecto a la inmunogenicidad, los GMT alcanzaron
un pico a los siete meses para descender abruptamente entre
los  siete  y  los  doce  y  mantenerse  hasta  el  mes  126.  La
seropositividad fue del 81% y del 95%, según la técnica, al
mes 126 y para los nueve tipos vacunales. Hasta once años de
seguimiento (mediana 10.0 años) no se constataron casos de
neoplasia intraepitelial de alto grado o condiloma en ambos
sexos por ninguno de los tipos HPV6/11/16/18/31/33/45/52/58.
Las tasas de incidencia de infección persistente a los seis
meses  en  varones  fueron  de  54.6/10.000  personas/año  y  de
52.4/10.000 personas/año para las mujeres, lo que supone que
se encuentran en el rango esperado en las cohortes vacunadas
según ensayos clínicos de eficacia vacunal.
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Los autores concluyen que la vacuna VPH de nueve genotipos ha
demostrado  una  inmunogenicidad  sostenida  y  una  efectividad
tras tres dosis a los diez años tanto en niños como en niñas
de 9 a 15 años.


