Analisis ampliado de 20
serotipos neumococicos
asoclados con neumonia
adquirida en 1la comunidad
confirmada radiograficamente
en adultos estadounidenses
hospitalizados
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Uno de los patdgenos causales de la neumonia adquirida en 1la
comunidad es Streptococcus pneumoniae. La vacuna
antineumocdcica conjugada tridecavalente ha conseqguido reducir
significativamente la carga de la enfermedad neumocécica
causada por ellos, aunque sigue siendo muy importante la
enfermedad causada por tipos no incluidos en la misma.

Los autores diseflan un estudio prospectivo con adultos de 18 o
mas afos hospitalizados por neumonia adquirida en la comunidad
entre octubre 2013 y septiembre 2016, en los que se determind
la presencia de neumococo en sangre, muestras respiratorias y
en orina mediante BinaxNOW y UAD (urinary antigen detection).
Ademds de la reaccién de Quellung en los cultivos, se
identificaron los serotipos mediante UAD1 (para los trece
serotipos) y UAD2 (para los siete serotipos uUnicos a la vacuna
conjugada frente a 20 serotipos. PnC20: 8, 10A, 11A, 12F, 15B,
22F y 33F y, ademds, para otros cuatro adicionales: 2, 9N, 17F
y 20).
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En 12.055 casos con neumonia confirmada, 1842 fueron positivos
para neumococo, que se asocid con un 37.7% (559) y 27.0% (400)
de los tipos incluidos en PnC1l3 y PnC20, respectivamente. 288
fueron diagnosticados exclusivamente como positivos por UAD2.

A la vista de los resultados, los autores concluyen que una
proporcién no desdefable de adultos hospitalizados por
neumonia comunitaria, ésta se asocia con serotipos exclusivos
de la vacuna de veinte serotipos, por lo que la vacuna podria
paliar la carga de esa patologia asociada a los serotipos
adicionales.

e Analisis ampliado de 20 serotipos neumocécicos asociados con
neumonia adquirida en la comunidad confirmada

radiograficamente en adultos estadounidenses hospitalizados

Alta prevalencia de lesiones
escamosas 1intraepiteliales
anales de alto grado y su
prevencion mediante la
vacunacion frente al virus
del papiloma humano en
hombres jovenes que tienen
sexo con hombres y que
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conviven con el VIH

24/01/2022

Palefski J, Lensing Sh, Belzer M et al. High Prevalence of
Anal High-Grade Squamous Intraepithelial Lesions, and
Prevention Through Human Papillomavirus Vaccination, 1in Young
Men Who Have Sex With Men Living With Human Immunodeficiency
Virus. Clin Infect Dis 2021,73:1388-1396

Los hombres que tienen sexo con hombres (HSH) se encuentran en
alto riesgo de padecer cancer anal relacionado con el virus
del papiloma humano (VPH), aunque se conoce poco acerca de la
prevalencia de lesiones precursoras precancerosas escamosas
intraepiteliales de bajo y alto grado (LSIL y HSIL) en este
colectivo y, que ademas, viven con el virus de 1la
inmunodeficiencia humana. En ellos, se recomienda la vacuna
frente al VPH, aunque no se ha estudiado la proteccidn
conferida por 1la vacuna tetravalente frente a oncotipos
incluidos en ella.

En este estudio 260 personas de entre 18 y 26 afos fueron
cribados en 17 lugares de los Estados Unidos para participar
en un ensayo con esa vacuna. Los que no tenian lesiones
recibieron la vacuna en esquema 0, 2 y 6 meses y fueron
estudiados con citologias, anoscopias con biopsia, serologia y
deteccién de VPH en boca, pene, escroto, ano y zona perianal
en el momento del cribado y a los 7, 12 y 24 meses. 88 ya
tenian lesiones de alto grado en el cribado y 144 participaron
en el estudio. El 47% se habian expuesto previamente a VPH16 y
no se detectaron lesiones incidentes anales en los nalive a ese
tipo, comparados con el 11.1, 2.2, 4.5y 2.8 /100 personas-afo
que si tenian LSIL o HSIL causados por los tipos 6, 11, 16 o
18, respectivamente, en los expuestos previamente a ese tipo.
La vacuna tetravalente fue inmundgena y segura sin efectos
adversos graves asociados.

Los autores concluyen que, dada la alta prevalencia de
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lesiones de alto grado, es una prioridad vacunar a los jdvenes
HSH con infeccién por VIH antes de la exposicién a los tipos
vacunales, antes de iniciar practicas sexuales y llevar a cabo
una campafna de catch-up.

e Alta prevalencia de lesiones escamosas intraepiteliales

anales de alto grado y su prevencidén mediante 1la vacunacién
frente al virus del papiloma humano en hombres jdvenes que

tienen sexo con hombres y que conviven con el VIH

La EMA actualiza los datos de
la seguridad de las vacunas
COVID-19

24/01/2022

La European Medicines Agency ha actualizado los datos
relativos a la seguridad de las vacunas COVID-19 a fecha 20 de
enero de 2022. Las modificaciones mas importantes desde la
Gltima revision se refieren a la vacuna Ad26.CoV2-S de
Janssen, Spikevax y a Comirnaty. Respecto a la primera se
modificard la ficha técnica para incluir la mielitis
transversa como efecto adverso y se actualizara la informacidn
sobre el sindrome de trombosis con trombocitopenia. Se
modificara también la ficha técnica de la vacuna Spikevax para
incluir parestesias y se encuentra en evaluacién el sindrome
de fuga capilar tanto para esta d4ltima vacuna como para
Comirnaty.

En cuanto a las dosis administradas en la Unidén Europea hasta
el dos de enero son 545 millones, 18.7, 103 y 69 millones de
dosis de Comirnaty, Janssen, Spikevax y Vaxzevria,
respectivamente.
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Valneva comunica resultados
positivos frente a la
variante Omicron

24/01/2022

La farmacéutica Valneva ha comunicado, mediante nota de prensa
de 19 de enero, que los resultados preliminares de laboratorio
muestran cémo tres dosis de su vacuna inactivada VLA2001
inducen la neutralizacién de la variante o6micron, de manera
que el 100% de los sueros analizados disponian de anticuerpos
neutralizantes frente al virus ancestral y a la variante
delta, siendo del 87% frente a la variante Omicron. La fase
I/II incluyd a treinta participantes. El Chief Medical Officer
de Valneva, Juan Carlos Jaramillo, siguen proporcionando
informacién de forma continua a la European Medicines Agency
(EMA) y la Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) del Reino Unido y espera que los regulatorios emitan la
autorizacion de comercializacidén en el primer trimestre de
este ano. A este respecto, la Comisidén Europea firmé un
acuerdo para adquirir hasta sesenta millones de dosis en dos
anos, incluyendo 24.3 millones para 2022.

La vacuna VLA2001 incluye el virus entero inactivado y dos
adyuvantes (aluminio y CpG 1018), y estd producida en una
plataforma de células Vero que aprovecha la tecnologia de la
vacuna Ixiaro frente a la encefalitis japonesa. El adyuvante
CpG 1018 1o proporciona Dynavax y es un componente de la
vacuna frente a la hepatitis B -ya aprobada por la FDA y la
EMA, HEPLISAV-B.
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La EMA aborda como podrian
ser las proéximas vacunas
COVID-19

24/01/2022

La European Medicines Agency (EMA)junto a la Food and Drug
Administration de los Estados Unidos (FDA) mantuvieron el
pasado 21 de enero una reunidén conjunta orientada a coémo
deberian ser las proximas vacunas frente al SARS-CoV-2.
Valoraron la efectividad de las actuales vacunas frente a la
variante omicron, los requisitos regulatorios para una vacuna
que incluyera variantes y las consideraciones acerca del
disefio de estudios clinicos.

En cuanto al impacto de O6micron, todos concluyeron que las
actuales vacunas ofrecen menor proteccidén frente a 1la
infeccién y enfermedad leve, pero si protegen frente a
enfermedad grave, especialmente tras el booster.

En cuanto a posibles estrategias de vacunacidén frente a
omicron y otras variantes, todos estuvieron de acuerdo en que
administrar mdltiples dosis de recuerdo en cortos periodos de
tiempo no es sostenible a largo plazo. Se precisa una
estrategia a largo plazo.

En cuanto a la composicidon de las vacunas a actualizar, se
insta a buscar alternativas a las vacunas monovalentes y habra
que explorar la factibilidad de vacunas bi o multivalentes
para comprobar si apoprtan ventajas sobre las actuales
monovalentes. Todos los participantes insistieron en que seran
necesarios estudios clinicos con las nuevas vacunas que
demuestren que los titulos de anticuerpos neutralizantes son
superiores a Llos conseguidos por las vacunas actuales.
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Adicionalmente, se estudiarada la capacidad de generar
proteccidén cruzada a otras variantes VOC.

Un estudio epidemioldgico
descarta una asocliacion entre
vacuhas COVID-19 e
infertilidad en ambos sexos

24/01/2022

En la revista American Journal of Epidemiology investigadores
de la Boston University School of Public Health, diseian un
estudio retrospectivo de cohortes en parejas que tenian
intencidén de tener descendencia a raiz de unas noticias
aparecidas en blogs en los que se comentaba que las vacunas
frente a la COVID-19 podrian causar infertilidad femenina. La
teoria era que al existir similitudes entre la proteina S de
las vacunas de Janssen, Comirnaty y Spikevax y una proteina de
cubierta -sincitina- esencial para la formacidén de 1la
placenta, los preparados vacunales podrian dar lugar al
desarrollo de anticuerpos anti-sincitina, lo que alteraria
potencialmente la funcidén placentaria.

Comprobaron que 1las vacunas no se asociaban con 1a
fecundabilidad en ninguno de los dos miembros de la pareja.
Por otra parte, la infeccién por SARS-CoV-2 tampoco se asocid
con la fecundabilidad de 1la mujer pero si se asocid con una
reduccidén transitoria -no mas de sesenta dias- en 1la
fecundabilidad del varodn.
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EL efecto placebo (nocebo) en
los ensayos clinicos

24/01/2022

En JAMA Network Open se ha publicado un curioso articulo
acerca de la frecuencia de efectos adversos declarados en el
grupo placebo (nocebo) de los ensayos clinicos aleatorios vy
controlados de las vacunas frente a la COVID-19, lo que puede
llevar a reticencias a la vacunacion. Para ello disefaron una
revision sistematica con metaanalisis de las bases de datos
mas comunes publicadas hasta julio 2021. Y referidas a
personas de 16 o mas anos.

Analizaron doce articulos con 22.578 personas incluidas en 1los
grupos de placebo. Tras la primera dosis el 35.2% de los
grupos placebo experimentaron efectos adversos sistémicos,
siendo los mas frecuentes la cefalea y el cansancio. Tras la
segunda dosis el 31.8% reportaron efectos sistémicos. Mas
vacunados reportaron significativamente efectos adversos
sistémicos, aunque la diferencia con los de grupo placebo fue
pequefia tras la primera dosis, pero mayor tras la segunda.
Debido a que ambos sintomas son unos de los mas habituales
tras la vacunacidén y se incluyen en la informacidén que se
disemina en las campafas de vacunacidn, es posible que este
tipo de informacidén pueda aumentar los mecanismos de “nocebo”
que estarian asociados a ansiedad y a expectativas. Los
autores abogan por informar al publico acerca de 1las
potenciales respuestas “nocebo” para intentar reducir las
preocupaciones relacionadas con la vacunacidén y, por tanto,
las reticencias.
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Aumento de casos de
enfermedad meningocdcica B en
adolescentes del Reino Unido

24/01/2022

La UK Health Security Agency del Reino Unido ha comunicado que
el reciente andlisis de los datos de vigilancia muestran que
en el otofo de 2021 se registrdo un incremento en el numero de
casos de enfermedad meningocdcica, generalmente por serogrupo
B, en adolescentes universitarios y en adultos jévenes. Las
restricciones en vigor como consecuencia de la COVID-19
llevaron 1las tasas a minimos histdéricos en septiembre
de 2021, pero una vez que se relajaron las medidas de
contencién, los casos en los de 15 a 19 ahfos aumentaron a
cifras prepandémicas.

El profesor Ray Borrow declard a este respecto que deben
permanecer vigilantes los padres y los muchachos a los signos
y sintomas precoces de la meningitis y enfatizdé que pueden
protegerse frente a ciertos tipos de meningitis asegurdandose
que han recibido la vacuna antimeningocdécica conjugada
tetravalente.

Los datos analizados se han publicado en preprint.
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La FDA espera que se
coordinen actuaciones
globales para decidir las
actualizaciones de las nuevas
vacunas

24/01/2022
Segun noticias de STAT, la Food and Drug Administration (FDA)

norteamericana espera formar parte de un esfuerzo coordinado
internacional destinado a decidir cudndo y cémo actualizar las
actuales vacunas frente al SARS-CoV-2, lo que implicaria que
esas trascedentes decisiones no recayeran en una sola compafiia
farmacéutica. El programa podria tener ciertas similitudes con
los actuales de seleccidn anual de las cepas que conforman las
vacunas antigripales estacionales. El anuncio viene a apoyar
las declaraciones del director de emergencias de 1la
Organizacién Mundial de la Salud, en las que enfatizaba la
importancia de coordinar 1las actualizaciones vacunales
recabando opiniones de cientificos, agencias de salud publica,
agencias regulatorias y por supuesto, la industria.

Hasta ahora, BioNTech/Pfizer ya han anunciado que tendran
resultados de una vacuna frente a émicron para finales de
marzo y han sugerido que podrian presentar al regulatorio una
vacuna bivalente que incluyera Omicron y otra versidn del
SARS-CoV-2.
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Sudafrica comunica una
efectividad de la doble dosis
de 1la vacuna J&J del 85%
frente a hospitalizacidon por
omicron

24/01/2022
Segun Medscape Infectious Diseases, el responsable de la South

Africa’s Medical Research Council ha comunicado que la doble
dosis de la vacuna Ad26.CoV2-S de Janssen (J&J) tiene una
efectividad del 85% para las hospitalizaciones causadas por la
variante émicron y que se mantiene al menos durante dos
meses.

El estudio incluydé 477.234 sanitarios, todos ellos vacunados,
de los que 236.000 recibieron la segunda dosis de la vacuna.
La reduccién de las hospitalizaciones fue del 63% en las dos
primeras semanas tras el recuerdo y llegdé al 85% entre uno y
dos meses después. El estudio también encontré que los VIH
eran mas vulnerables a la hospitalizacién por émicron.
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