Resultados de efectividad
frente a consultas y
hospitalizaciones por VRS de
Nirsevimab en nacidos a
término
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En la revista The New England Journal of Medicine se han
publicado los resultados de efectividad frente a consultas y
hospitalizaciones del anticuerpo monoclonal Nirsevimab,
causadas por el virus respiratorio sincitial en nacidos con 35
0 mas semanas y durante 150 dias. En la fase III del ensayo
clinico se administrd por via intramuscular en dosis Unica el
anticuerpo IgGl recombinante, que se une a las subunidades F1
y F2 de 1la proteina F de fusién del virus respiratorio
sincitial, de manera que bloquea la entrada del virus a las
células diana.

En el ensayo 1.490 nifos recibieron el farmaco y 496 el
placebo. Se administré en la temporada 2019/2020 en el
hemisferio norte y en 2020 en el sur. La efectividad frente a
infecciones respiratorias inferiores atendidas médicamente fue
del 74.5% (IC 95%: 50-87) y frente a hospitalizaciones del
62.1% (IC 95%: -9 a 87) que corresponde a 6 y 8 lactantes,
respectivamente. En el andlisis de los datos de este estudio
junto a los obtenidos en el ensayo con nifos pretérmino la
efectividad ascendidé al 77.3% (IC 95%: 50-90).

Se reportaron efectos adversos graves en el 6.8% de los que
recibieron Nirsevimab y en el 7.3% de los que recibieron
placebo.
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Dia Internacional de
Concienciacion sobre el Virus
del Papiloma Humano
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Desde el afo 2018, el 4 de marzo se ha establecido como Dia
Internacional de Concienciacidon sobre el Virus del Papiloma
Humano (VPH). La conmemoracién de este dia es parte del
compromiso de la International Papillomavirus Society (IPVS)
en aumentar la percepcidén mundial sobre las infecciones que
puede generar el VPH, capacitando tanto a profesionales y
autoridades sanitarias, como a poblacidén en general, en tomar
las medidas necesarias que permitan entender y minimizar el
riesgo de transmisién del mismo y de los canceres que se
relacionan con su infeccion.

Recordemos que el VPH es la infeccidn de transmision sexual
mas frecuente en el mundo y alrededor del 80% de las personas
sexualmente activas contraeran el VPH en algun momento de sus
vidas. Su infeccidén se asocia a diversos canceres
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potencialmente mortales, incluidos los de cuello uterino, ano,
pene, vagina, vulva, boca y garganta. Cabe destacar que
alrededor del 90% de los casos de cancer de cuello uterino
estan relacionados con la infeccién por el VPH y que en el
mundo, cada 2 segundos uha mujer muere por este tipo de
cancer.

Sin embargo, a pesar de disponer de las herramientas
necesarias para eliminar la carga de enfermedad generada por
el mismo (vacunas que impiden su infeccidén y que han
demostrado una elevada efectividad, el cribado cervical para
la deteccidén de canceres y lesiones preneoplasicas y las
opciones terapéuticas que actualmente se disponen), nos
enfrentamos a barreras que impiden la difusidén de 1la
informacion necesaria que permitan la concenciacidén de 1la
poblacion y la puesta en marcha de programas esenciales de
deteccién y vacunaciédn:

= La conciencia publica sobre el VPH y el riesgo de cancer
relacionado son universalmente bajas.

= Casi medio millon de personas al afo mueren a causa del
VPH; muchas de esas muertes son evitables y se pueden
prevenir.

= La concientizacion, la educacién y la reduccién del
estigma generado por el VPH son pasos elementales para
impulsar las acciones que permitan la eliminacién del
VPH.

Desde la IPVS se cree que la base de una accién efectiva para
reducir la carga de enfermedad que este tipo de infecciones
qgue el VPH genera se basa en el empoderamiento de las
personas, de manera que éste permita la toma de decisiones
informadas y basadas en el razonamiento cientifico. Por ello,
a través de la campafia desarrollada por el IPVS y que ha
titulado #onelessworry (Una preocupacidén menos), este 4 de
marzo se desea capacitar a las personas para que tomen las
medidas necesarias para reducir el riesgo de VPH, fomentando
las discusiones que aborden el estigma que genera y que actua



como barrera aumentando los riesgos asociados al mismo.

Se puede acceder a los recursos informativos de esta campaha a
través del sitio web de la campafia www.askabouthpv.org e
inscribirte a una webinar que con motivo de este dia tan
importante se va a celebrar en este enlace.

EN MEMORIA DE FRANCISCO
JAVIER CARRILLO DE ALBORNOZ Y
PIQUER

04/03/2022

En memoria de un amigo, compaiiero y socio
de AEV, Jefe de Servicio de Vacunas de 1la
Consejeria de Sanidad y Consumo de Ceuta,
miembro de la Ponencia de Vacunas del
Ministerio de Sanidad y Director de 1las
Jornadas de Actualizacion en Vacunas de
la Ciudad Autdénoma de Ceuta

FRANCISCO JAVIER CARRILLO DE ALBORNOZ Y PIQUER, apellido
ilustre, ilustre caballero. Navarro de nacimiento, con alma
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aragonesa y enamorado de Ceuta donde pasdé la mayor parte de su
vida, con constantes escapadas a Zaragoza.

A Ceuta llegdé como dermatélogo, pero pronto se hizo cargo del
programa de vacunaciones. Le conoci hace solo 22 afos en mis
primeras asistencias a las reuniones de la Ponencia de
Vacunas, y pronto entablamos una buena amistad. Amistad que
crecidé durante los inolvidables nueve meses del Curso de
Especialista en vacunas de la Universidad Complutense de
Madrid entre octubre de 2004 y junio de 2005. Compartimos
buenos ratos de charlas, delante de una cerveza en esas pocas
tardes libres que teniamos. Era un gran conversador, pero aun
era mejor anfitrion, algo que podemos asegurar los compaheros
y amigos que fuimos invitados, algunos en mas de una ocasion,
a las Jornadas de Vacunas de Ceuta. Una vez pisabas suelo
africano te agasajaba y te llenaba de atenciones. Nos
descubrié rincones de Marruecos encantadores, y nos hizo
querer a Ceuta, porque decir Ceuta era decir Javier Carrillo.

Nos hizo hasta disfrutar de la Rabia, enfermedad de la que era
un gran experto, y nos daba unas charlas excelentes. Aun
recuerdo esas imagenes impactantes del perro con Rabia que
ponia en algunas de sus exposiciones.

Estuviste ahi, al otro lado del teléfono en esos momentos
dificiles siempre interesandote por la salud de la familia.
Buenas y largas conversaciones tuvimos, hablabamos de futbol y
de tu Osasuna, siempre dando animos, pero ahora te has ido sin
hacer ruido, de forma callada.

Te voy a echar de menos amigo.
Pedro José Bernal Gonzalez.

Pediatra. Jefe del Servicio de Prevencién y Proteccidn de
Salud. Programa de Vacunaciones de la Consejeria de Salud de
la Regidn de Murcia.



Lleida acoge el 11?2 Congreso
de la Asociacion Espanola de
Vacunologia
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El Palacio de Congresos La Llotja de Lleida sera la sede de
nuestro préximo Congreso, una cita que tendra lugar los
dias 20, 21 y 22 de octubre de 2022.

Bajo el lema «Mas alla de la proteccidn individual», el
Congreso reunira a los mayores especialistas de la vacunologia
para intercambiar experiencias y opiniones, y ampliar nuestros
conocimientos en este campo. También habra una serie de
actividades dedicadas a la ciudadania, que se desarrollaran la
tarde del dia 19 de octubre.

Para ello, tanto el Comité Cientifico como el Comité
Organizador, presidido este uUltimo por Gloria Mirada Masip y
Fernando Moraga-Llop, estan trabajando en un amplio programa
cientifico y social que estara disponible préximamente en 1la
web del Congreso www.aevlleida2022.com.
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La vacuna de Medicago,
Covifenz, obtiene
autorizacion de Health Canada

04/03/2022
Segun noticias de Health Canada, su regulatorio ha aprobado 1la

vacuna Covifenz de la farmacéutica Medicago, con indicaciones
de uso entre los 18 y los 64 anos. Supone la primera vacuna
desarrollada por una compafia canadiense y la primera que usa
una tecnologia de proteinas basada en plantas para
constituir Virus-Like-Particles (VLP). El esquema de
vacunacion es de dos dosis de 3.75 microgramos de proteina S
adyuvada con ASO3 administradas con intervalo de 21 dias.

En ensayos clinicos mostré una eficacia del 71% en evitar la
infeccién sintomatica y del 100% frente a la enfermedad grave
para multiples variantes, incluida la delta. Al ser limitado
el ndimero de participantes de 65 o mas afos, por haber estado
la gran mayoria vacunados previamente, no esta contemplada de
momento esta indicacidn.

La tecnologia se basa en introducir el cddigo genético de la
proteina S en una bacteria que infecta plantas y que actula
como biorreactores para producir ingentes cantidades de esa
proteina que se autoensamblan para remedar una estructura
virica (VLP).
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La EMA aprueba el booster de
Comirnaty para los de 12 anos
o mas y Spikevax para los de
6 a 11 anos

04/03/2022

El Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea
del Medicamento (CHMP) ha recomendado que una dosis de
recuerdo de Comirnaty pudiera administrarse cuando fuera
apropiado en adolescentes a partir de los doce afnos. La vacuna
ya estaba autorizada en la Unién Europea como primovacunacion
en esquema de dos dosis a partir de los cinco anos, mientras
que el recuerdo estaba autorizado a partir de los 18 afos. Las
evidencias proceden de un ensayo clinico en los de 16 o mas
afos junto a la literatura publicada, a datos postautorizacidn
y a datos de uso en la vida real de Israel. La decisidn de la
Agencia apoyara las campafas nacionales de vacunacidén en
aquellos paises que decidan administrar esa dosis de recuerdo
a la poblacidén diana. Seran los expertos de cada Estado
Miembro los que decidiran si aplicarlo y el momento.

Por otra parte, el CHMP ha recomendado conceder una extensidén
de 1la indicacién de la vacuna Spikevax para incluir a 1los
ninos de 6 a 11 afos. La vacuna de Moderna ya estaba aprobada
para los de doce o mas afos. La dosis sera de 50 microgramos
en esquema de dos dosis separadas por 28 dias y es inferior a
la utilizada en los mayores. Un estudio capital mostré que la
respuesta inmune fue comparable a la observada con 100
microgramos en los de 18 a 25 afnos. Los efectos adversos mas
habituales fueron dolor, enrojecimiento, cefalea, cansancio,
escalofrios, vomitos, linfadenopatias y artralgias. La
eficacia es similar a la obtenida en adultos.
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Aceptacion de 1la vacuna
antigripal en 1los grupos
diana de alto riesgo vy
trabajadores sanitarios
espanoles: el cambio de 2017
a 2020

04/03/2022

Sanz-Rojo S, Jiménez-Garcia R, Lépez de Andrés A et
al. Influenza vaccination uptake among high-risk target groups
and health care workers in Spain and change from 2017 to 2020.
Vaccine 2021;39:7012-7020

Aprovechando los datos espanoles de la European Health Survey
(EHS) que se 1levd a cabo entre julio de 2019 y julio de 2020,
los autores describen la cobertura de vacunacién antigripal en
los de mas de 65 afios, en trabajadores sanitarios y en las
personas con condiciones basales cronicas de alto riesgo.

Analizaron los cambios acaecidos desde la encuesta Spanish
National Health Interview de 2017 mediante un estudio
transversal basado en la EHS, en el que la variable primaria
fue la recepcién de la vacuna contestada por el interesado en
el afo previo. Las encuestas de las semanas 1 a 34 de 2020 se
hicieron mediante entrevistas personales domiciliarias
asistidas por ordenador y en el periodo de confinamiento
mediante entrevistas telefénicas asistidas por ordenador.

La cobertura en 22.072 participantes de quince o mas afios
(excepto para sanitaros que fue de 18 o mas afios) fue del
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19.2%, de un 54.4% en los de 65 o mas anos, del 41.6% en los
de alto riesgo y del 26.53% en sanitarios. Por tipo de
enfermedad fue del 52.1% en la enfermedad vascular cerebral,
51.3% para la enfermedad cardiovascular, 48.3% en la diabetes,
46.1% para el cancer y 36.2% en la enfermedad respiratoria. No
se constatd mejoria significativa de las coberturas desde 2017
en ningln grupo de los analizados, excepto para el cancer que
pasé del 33.2% al 46.1%.

Los autores, tras exponer las ventajas y limitaciones de las
encuestas poblacionales, concluyen que 1la cobertura de
vacunacién antigripal en Espafa se encuentra por debajo de los
niveles deseables y no ha mejorado desde 2017. La pandemia por
COVID-19 enfatiza en la urgente necesidad de implantar nuevas
estrategias que aumenten la aceptacidén de 1la vacunacidn
antigripal.

» Aceptacion de la vacuna antigripal en los grupos diana de
alto riesgo y trabajadores sanitarios espafoles: el cambio de
2017 a 2020

Inmunogenicidad y seguridad
de la vacuna frente al virus
del papiloma humano en
jovenes supervivientes de
cancer de 1los EEUU.: un
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ensayo fase 2, abierto y de
no inferioridad

04/03/2022

Landier W, Bhatig S, Wong F et al. Immunogenicity and safety
of the human papilomavirus vaccine 1in young survivors of
cancer in the USA: a single-arm, open-label, phase 2, non-
inferiority trial. Lancet Child Adolesc Health published on
line November 9, 2021

Fase II de un ensayo clinico abierto y de no inferioridad en
cinco centros de cancer de los Estados Unidos para estudiar la
inmunogenicidad y segquridad de tres dosis de vacuna
tetravalente (reclutados antes de marzo 2016) o nonavalente
frente al VPH en jdévenes supervivientes de cancer de entre 9 y
26 afos, que completaron la terapia anticancer entre uno y
cinco anos previamente. Como comparador se usaron datos de
ensayos clinicos publicados en lo referente a la seguridad e
inmunogenicidad en poblacidén sana de esa misma edad.

Entre febrero de 2013 y junio de 2018 reclutaron 553 personas,
de las que 436 recibieron una o mas dosis de vacuna. El 47%
habian sobrevivido a la leucemia. La edad media a la primera
dosis fue de 15.6 afios y de 378 (83%) se obtuvieron datos de
inmunogenicidad evaluables. También se obtuvieron datos de
26.486 individuos como controles.

La ratio de la media de GMT para los tipos 16 y 18 en los
supervivientes frente a poblacién general fue superior a la
unidad para todos los subgrupos (9-15 afos, 16-26 anos,
varones-mujeres) y en los dos grupos vacunales de cuatro y
nueve genotipos. Se cumplieron criterios de no inferioridad en
cada grupo de edad y sexo, excepto en mujeres de 16 a 26 anos
frente a VPH18 en las que recibieron la vacuna de nueve
genotipos. Se reportaron efectos adversos en el 54% de los
participantes, siendo el mas frecuente el dolor en el lugar de
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la inyeccidn.

Los autores concluyen que la seguridad e inmunogenicidad de
tres dosis de vacuna VPH en este grupo de poblacidn es similar
a la de la poblacion general, lo que avalaria en ellos el uso
de la vacuna.

 Inmunogenicidad y seguridad de la vacuna frente al virus del
papiloma humano en joévenes supervivientes de cancer de los
EEUU.: un ensayo fase 2, abierto y de no inferioridad

Inmunogenicidad de la dosis
fraccionada de vacuna
antipoliomielitica 1nactivada
en la India

04/03/2022

Ahmad M, Verma H, Deshpande J et al. Immunogenicity of
Fractional Dose Inactivated Poliovirus Vaccine 1in India. J
Pediatr Infect Dis Soc published on line November 17, 2021

Una vez retirado el componente del tipo 2 de poliovirus de 1la
vacuna oral de Sabin en 2016, se recomendd la introduccidén en
los calendarios sistematicos de una o mas dosis de la vacuna
trivalente inactivada, bien como una dosis completa
intramuscular (0,5 cc) o como dos dosis fraccionadas de 0,1 cc
pero por via intradérmica.

La India, lugar de procedencia del trabajo, optd por el uso de
las dosis fraccionadas (fIPV), por lo que llevan a cabo una
evaluacién comparativa de ambas vacunas con cuatro brazos en
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un ensayo clinico abierto, multicéntrico, aleatorio vy
controlado.

Enrolaron a 799 lactantes en 1los que se estudidé 1la
seroconversion. Frente al poliovirus tipo 2 la seroconversién
tras dos dosis de fIPV fue del 85.8% (IC 95%: 80-90) al
vacunar a las selis y catorce semanas de edad, 77% (IC 95%:
70.5-82.5) tras la administracién a las diez y catorce
semanas, mientras que fue del 67.9% (IC 95%: 60.4-74.6) tras
una dosis de vacuna completa recibida a las catorce semanas.

Los autores concluyen que las dos dosis fraccionadas
administradas por via intradérmica tienen una inmunogenicidad
superior a una dosis integra en lactantes de La India, y en
este caso, el esquema 6-14 semanas induce una mejor respuesta
gue el esquema 10-14 semanas.

e TInmunogenicidad de 1la dosis fraccionada de vacuna

antipoliomielitica inactivada en 1la India

Nuevo ensayo clinico para
evaluar dosis fraccionadas de
vacunas como boosters

04/03/2022

EL CEPI (Coalition for Epidemic Preparedness Innovations) y el
Murdoch Children’s Research Institute_han anunciado el

lanzamiento de un ensayo clinico global para investigar el
impacto de 1la administracién de dosis reducidas de vacunas
COVID-19 como dosis de recuerdo de manera que se pueda
incrementar el acceso a las vacunas. El ensayo proporcionara,
ademds, informacidén crucial sobre si esas dosis reducidas
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produciran menores efectos secundarios mejorando, por
consiguiente, su aceptacidén e informacién sobre pautas
heterdlogas.

ELl CEPI dara 8.7 millones de libras australianas para el
ensayo, en el que seran invitados 3.300 adultos sanos de
Australia, Indonesia y Mongolia y que ya habran recibido una
pauta completa de Comirnaty, Vaxzevria, Sinovac o Sinopharm.
Como dosis boosterrecibirdn una dosis completa o reducida de
Comirnaty, Spikevax o Vaxzevria.



