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clínicos  en  preadolescentes-
adolescentes
27/05/2021
La  farmacéutica  norteamericana  Moderna  ha  anunciado  que
el end-point primario de la fase III del ensayo clínico de su
vacuna  de  ARNm  en  niños  (TeenCOVE)  ha  resultado  no  ser
inferior  en  cuanto  a  inmunogenicidad  al  comparar  con  la
respuesta inmune observada en adultos. Por otra parte, no se
constataron casos de COVID-19 tras la recepción de dos dosis
de vacuna, lo que supone una eficacia del 100%. La seguridad y
tolerancia  fue  consistente,  también,  con  lo  observado  en
adultos. En participantes seronegativos basalmente se observó
una eficacia del 93% frente a la enfermedad leve a partir del
día 14 tras la primera dosis.

El  estudio  incluyó  a  3.700  preadolescentes-adolescentes
estadounidenses de 12 a menos de 18 años que recibieron dos
dosis  de  vacuna  con  una  concentración  antigénica  de  100
microgramos -similar a la dosis del adulto- o placebo. Todos
los participantes serán seguidos durante un periodo de doce
meses para evaluar la eficacia y seguridad en el largo plazo.
Los resultados se remitirán al regulatorio y a revistas peer-
review para su publicación.
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