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Estudio postmarketing fase IV abierto, aleatorio y controlado
destinado  a  evaluar  la  seguridad  a  largo  plazo,  la
inmunogenicidad y la eficacia de una profilaxis postexposición
antirrábica  con  un  régimen  que  incluye  vacuna  de  cultivo
celular  y  anticuerpos  monoclonales  antirrábicos  (RmAb,
Rabishield) en 15 centros terciarios de La India en pacientes
de 2 o más años con exposiciones la virus rábico de categoría
III de la OMS, siempre que la exposición hubiera ocurrido
menos de 72 horas antes del reclutamiento o menos de 24 si la
exposición  fue  en  cara,  cuello,  dedos  o  manos.  Se
aleatorizaron para recibir RmAb más vacuna o inmunoglobulina
equina más vacuna. En cada grupo se aleatorizaron para recibir
la  vacuna  intradérmica  o  intramuscular.  Se  enrolaron  4059
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personas entre 2029 y 2022. 3994 se trataron de los que 2996
lo fueron con RmAb más vacuna y 998 con inmunoglobulina equina
con vacuna. 3622 completaron el seguimiento del año. Once
efectos adversos se consideraron causalmente relacionados con
RmAb + vacuna y 17 a equina más vacuna, siendo la mayoría
leves y transitorios. Al día 14 los GMT´s aumentaron a 16,05
en  le  primer  grupo  y  a  13,48  en  el  segundo  y  ningún
participante experimento rabia en el año tras el seguimiento.


