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Ensayo clínico aleatorio fase II en 1713 adolescentes de la
República  Checa,  Dinamarca,  Finlandia,  Alemania,  Polonia,
España  (Universidad  Católica  de  Valencia)  y  Suecia  para
evaluar la inmunogenicidad, tolerancia y seguridad con varios
esquemas de vacunación con dos o tres dosis de la vacuna
recombinante rLP2086 frente a cepas homólogas y heterólogas de
N  meningitidis  serogrupo  B.  La  respuesta  inmune  se  midió
mediante hSBA y se consideró protectora con títulos iguales o
superiores  a  1:8.  Los  autores  encontraron  que  los  cinco
regímenes de vacunación (0, 1 y 6; 0, 2 y 6; 0 y 2; 0 y 4; 0 y
6 meses) ensayados fueron inmunógenos y bien tolerados. En los
receptores de tres dosis no hubo diferencias en la respuesta
inmune, independientemente de que el intervalo entre primera y
segunda fuera de uno o de dos meses. Las respuestas inmune
tras  dos  dosis  fueron  sustanciales  e  indicadoras  de  una
protección de cepas homólogas y heterólogas de meningococo B.
En los esquemas de dos dosis esta inmunogenicidad aumentó
cuando el intervalo entre las dos primeras dosis fue mayor, en
cuanto a porcentaje de sujetos con hSBA protector y a media
geométrica de título de anticuerpos. Concluyen que aunque los
regímenes de dos o tres dosis proporcionan buena protección,
el de tres genera mayores tasas de seroconversión frente a las
cepas de la subfamilia B, lo que implica que la conveniencia
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de uno u otro esquema debería de considerarse cuidadosamente
al considerar la introducción de la vacuna en los programas
sistemáticos.
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