La EMA comienza la revision
continuada de Evusheld,
anticuerpo monoclonal
profilactico frente a 1la
COVID-19

15/10/2021
La Agencia Europea del Medicamento ha comenzado el proceso de

revisién continuada del farmaco monoclonal AZD7442, Evusheld,
que incluye dos anticuerpos monoclonales tixagevimab vy
cilgavimab desarrollados por AstraZeneca para la prevencién de
la COVID-19 en adultos. Ambos anticuerpos atacan a la proteina
spike del virus por dos lugares diferentes, lo que impide que
penetre en las células diana del huésped.

La decisidon de iniciar la revisién por pate del CHMP se basa
en los datos preliminares de los estudios clinicos que
sugieren que el farmaco puede proteger de la enfermedad.

La FDA autoriza la dosis de
recuerdo de Moderna para
ciertos colectivos

15/10/2021
Segun STAT NEWS, el panel asesor de la FDA norteamericana

(VRBPAC) aprobdé por 19 votos a favor y ninguno en contra,
autorizar la dosis de recuerdo de la vacuna Spikevax para los
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mayores de 65 anos, los de 18 a 64 anos con factores de riesgo
de padecer COVID-19 grave y para aquellos que por su trabajo
presentan una exposicidén de riesgo como los sanitarios. La
dosis aprobada es la de 50 microgramos (la mitad de la dosis
actualmente autorizada) y para recibirla, deben haber
transcurrido al menos seis meses desde la segunda dosis del
esquema de primovacunacién. El Comité no considerd 1la
vacunacidén de todos los mayores de 18 afos.

Por otra parte, el préximo viernes el Comité se volverda a
reunir para valorar la dosis de recuerdo de la vacuna de
Johnson & Johnson y la posibilidad de administrar una pauta
mixta.

Efecto sobre 1las verrugas
genitales en mujeres vy
hombres heterosexuales
australianos tras la
introduccion del programa
nacional de vacunacion
neutral frente al virus del
papiloma humano: un analisis
de los datos de vigilancia
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centinela de caracter
nacional entre 2004 y 2018

15/10/2021

Chow, E, Carter A, Vickers T et al. Effect on genital warts 1in
Australian female and heterosexual male individuals after
introduction of the national human papillomavirus gender-
neutral vaccination programme: an analysis of national
sentinel surveillance data from 2004-18. Lancet Infect Dis
2021 published on line July 30, 2021

En Australia la vacuna frente al papilomavirus humano (VPH),
financiada por el Estado, se introdujo en 2007 para nifas y
mujeres joévenes, y en febrero de 2013 para varones. En
diciembre de 2018 todas las mujeres menores de 38 anos y los
varones menores de 21 fueron elegibles para la vacuna tetra o
nonavalente.

Los autores examinan las tendencias en los diagndsticos de
verrugas genitales en mujeres y en varones heterosexuales que
consultaron con clinicas especificas antes y después de la
introduccién de la vacunacién neutral en febrero de 2013,
mediante un analisis transversal desde 2004 hasta 2018.

Incluyeron en el estudio a 121.038 hombres y 116.341 mujeres,
y observaron una reduccidon del 58% en la prevalencia de
diagndésticos de verrugas en mujeres y del 45% en varones
heterosexuales, tras 1la introduccién del programa de
vacunacién en 2007. Se constatd un descenso en la reduccidén de
la magnitud a medida que aumentaba la edad, que fue del 70%,
61%, 49%, 37%, y del 29% en los varones de 15-20 anos, 21-25
afos, 26-30 anos, 31-35 anos, y de =36 afos, respectivamente.
Se observd una reduccioén significativa en mujeres y en varones
de 15 a 20 anos en el periodo en el que solo se vacunaba a
mujeres, seguido de una reduccidén mas sustancial en mujeres y
en hombres de 15 a 20 afos en el periodo de vacunacidn
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neutral. Los autores concluyen que el programa de vacunacidn
independientemente del sexo ha 1llevado a una sustancial
reduccién en la prevalencia de las verrugas genitales en
mujeres australianas y en varones heterosexuales, con una
reduccién marcada en los que fueron vacunados en las escuelas.

e Efecto sobre las verrugas genitales en mujeres y hombres
heterosexuales australianos tras la introduccidon del programa
nacional de vacunacién neutral frente al virus del papiloma
humano: un andlisis de los datos de vigilancia centinela de
caracter nacional entre 2004 y 2018

Efectividad de la vacunacion
frente al virus del papiloma
humano en la 1infeccidn de
pene en hombres que tienen
sexo con hombres y mujeres
transgénero

15/10/2021

Winer R, Lin J, Querec T et al. Effectiveness of human
papilomavirus vaccination against penile HPV infection in men
who have sex with men and transgender women. J Infect Dis 2021
Jul 28;jiab390

En los Estados Unidos, la vacuna frente al papilomavirus
humano (VPH) se recomienda desde 2011 para los varones de 11 a
12 afos con una repesca hasta los 26 afos para los previamente
no vacunados que tienen sexo con hombres (HSH).
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Durante el periodo 2016-2018 se 1llevd a cabo un estudio
transversal que enrolé a HSH y a mujeres transgénero de 18 a
26 anos de Seattle. Los participantes remitieron a los
investigadores muestras de pene recogidas por ellos mismos
para el genotipado del VPH. Se compardé la prevalencia de VPH
en vacunados y en no vacunados o con historia desconocida,
calculando las ratios ajustadas de prevalencia (aPR).

De 687 participantes, 348 autorreportaron haber recibido al
menos una dosis de vacuna. La edad media de la recepcién de la
primera dosis fue de 21 anos y la edad media de la primera
relacion sexual fueron los 17 afnos. La prevalencia de
genotipos contenidos en la vacuna tetravalente en muestras de
exudado peneano fue similar en vacunados (12.1%) y no
vacunados (15.6%), con una aPR de 0.69 e IC 95%: 0.47-1.01. No
obstante, la prevalencia fue significativamente inferior en
los voluntarios vacunados con una edad inferior a los 18 afios
respecto de los no vacunados/status vacunal desconocido, con
una aPR: 0.15 e IC 95%: 0.04-0.62, lo que corresponde a una
eficacia vacunal del 85% frente a esos cuatro tipos. Los
autores concluyen que sus resultados sugieren que la
vacunacioén es efectiva en evitar las infecciones de pene en
HSH jévenes siempre que se administre con menos de 18 afos.

e Efectividad de la vacunacién frente al virus del papiloma
humano en la infeccidn de pene en hombres que tienen sexo con
hombres y mujeres transgénero

Un estudio de fase 3,
aleatorizado y doble ciego


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34320185/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34320185/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34320185/
https://vacunas.org/un-estudio-de-fase-3-aleatorizado-y-doble-ciego-para-evaluar-la-inmunogenicidad-y-la-seguridad-de-3-lotes-de-vacuna-antineumococica-conjugada-20-valente-en-adultos-de-18-a-49-anos-que-no-habian-recib/
https://vacunas.org/un-estudio-de-fase-3-aleatorizado-y-doble-ciego-para-evaluar-la-inmunogenicidad-y-la-seguridad-de-3-lotes-de-vacuna-antineumococica-conjugada-20-valente-en-adultos-de-18-a-49-anos-que-no-habian-recib/

para evaluar la
inmunogenicidad y la
seguridad de 3 Tlotes de
vacuna antineumocdcica
conjugada 20-valente en
adultos de 18 a 49 anos que
no habian recibido la vacuna
antineumococica previamente

15/10/2021

Klein N, Peyrani P, Yacisin K et al. A phase 3, randomized,
double-blind study to evaluate the immunogenicity and safety
of 3 lots of 20-valent pneumococcal conjugate vaccine 1in
pneumococcal vaccine-naive adults 18 through 49 years of age.
Vaccine available on line 24 July 2021

Fase III multicéntrica, aleatoria y doble ciego en personas de
18 a 49 aflos para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de
tres lotes de una vacuna antineumocdcica conjugada de veinte
serotipos.

El estudio incluydé a 1.710 participantes que aleatoriamente
fueron asignados a 1 de 4 grupos con una ratio 2.2:2:1 para
recibir uno de tres lotes de PnC20 o uno de PnCl3. La
inmunogenicidad se evaludé mediante los titulos de actividad
opsonofagocitica (OPA) previo a la vacunacidén y entre los 28 y
42 dias posteriores.

Se demostrd una equivalencia en las respuestas inmunes (en
titulos OPA) para los veinte serotipos entre los tres lotes de
PnC20. Tras la recepcién de la vacuna se observaron también
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incrementos en el porcentaje de vacunados que alcanzaron
incrementos superiores a cuatro y en el porcentaje de los que
tuvieron esos titulos por encima del nivel inferior de
cuantificacidén. Las tasas reportadas de reacciones locales,
sistémicas y de efectos adversos fueron similares entre el
pool de los lotes de PnC20 y de Pncl3. La mayoria de los
eventos fueron leves o moderados.

Los autores concluyen que distintos lotes de la vacuna de
veinte serotipos han demostrado inmunogenicidad consistente y
robusta, con una seguridad y tolerancia aceptable y similar a
la vacuna de trece serotipos.

e Un estudio de fase 3, aleatorizado y doble ciego para
evaluar la inmunogenicidad y la seguridad de 3 lotes de vacuna
antineumocdécica conjugada 20-valente en adultos de 18 a 49
aios que no habian recibido 1la vacuna antineumocdcica
previamente

La EMA finaliza la revision
continuada de la vacuna de
CureVac

15/10/2021

La European Medicines Agency (EMA), a peticién de CureVac, ha
finalizado el proceso de revisidén continuada de su vacuna
frente a la COVID-19, que venia desarrollandolo desde el mes
de febrero de 2021. Hasta el momento de la finalizacién, la
EMA habia recibido datos de laboratorio, datos de ensayos
clinicos en marcha, de calidad y manufactura del farmaco, asi
como del plan de manejo de riesgos, y aunque el regulatorio
europeo habia acelerado la revisidén de los mismos, todavia
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guedaban puntos no del todo satisfechos del tipo de calidad y
la modesta eficacia en los adultos.

En una carta remitida a la EMA, la compafiia alemana expuso que
habia tomado la decisidn de retirar la solicitud de
autorizacidén de comercializacion de la vacuna CVnCoV y optar
por enfocar sus esfuerzos en el desarrollo de vacunas frente a
la COVID-19 de segunda generacion. No obstante, sefiala que los
ensayos clinicos en curso con CVnCoV continuaran y finalizaran
segun lo previsto.

La presentacidon liquida de 1la
vacuna Menveo presenta
inmunogenicidad y seguridad
similar a la presentacion
original

15/10/2021

En la revista Human Vaccines and Immunotherapeutics un grupo
de investigadores encabezados por el Dr Diez Domingo han
publicado los resultados de la vacuna conjugada tetravalente
MenACYW-CRM de 1la farmacéutica GlaxoSmithKline en su
presentacién completamente liquida al modificar la estructura
del polisacarido capsular A. Analizaron la seguridad e
inmunogenicidad (hSBA) de esa presentacién al final de su vida
de 24 o 30 meses y compararon esos outcomescon la presentacion
liofilizada, mediante un ensayo clinico fase 1IIb,
multicéntrico, aleatorio 1:1 y ciego en 844 y 846 adolescentes
y adultos joévenes de entre 10 y 40 afos.
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Las respuestas inmunes especificas de serogrupo inducidas por
la vacuna en su presentacién liquida fueron similares a las de
la vacuna actualmente comercializada (Menveo), sin respuestas
inferiores para el serogrupo A. Por otra parte, el perfil de
seguridad fue similar para ambas vacunas.

El Gobierno de 1a India
autoriza el uso en
emergencias de una vacuna
frente a COVID-19 con
plataforma de ADN

15/10/2021

Segun JAMA, en el pasado mes de agosto el Gobierno de La India
autorizé el uso en emergencias de una vacuna de ADN fabricada
por la firma farmacéutica Zydus Cadila en partenariado con el
Departamento de Biotecnologia de ese pais. El esquema de
vacunacidén consiste en tres dosis separadas por 28 dias, de
administracién intradérmica y para mayores de doce anos. Esta
autorizacion supone el primer uso de una vacuna de ADN en
humanos. La firma anuncid el pasado julio resultados
provisionales de la fase III con mas de 28.000 voluntarios en
los que se constaté una eficacia del 67% frente a la infeccidn
sintomatica, sin casos graves y fallecimientos tras la segunda
dosis.

La vacuna contiene un plasmido circular de ADN que tras
penetrar en el nldcleo de huésped se transforma den ARN
mensajero que viaja al citoplasma donde se transcribe a la
proteina S. La vacuna se inocula mediante un inyector carente
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de aguja que hace penetrar el liquido a la piel.

Reunidn del Scientific
Advisory Group of Experts de
la OMS del 4 A 7 de octubre

15/10/2021

La Organizacidén Mundial de la Salud ha publicado 1los
“highlights” de la reunién que el grupo asesor de
inmunizaciones mantuvo entre el 4 y el 7 de octubre de 2021.
En relacién a la poliomielitis reconoce un descenso sustancial
en la deteccidén de poliovirus en las dareas endémicas, sin
casos desde febrero 2021 y se muestra preocupado por 1la
continua transmisién de poliovirus circulantes tipo 2 en
Africa. SAGE recomienda retirar con precaucién la vacuna oral
y anima a los paises libres de poliomielitis con altas
coberturas vacunales a utilizar dos dosis de vacunas VPI vy
vacunas hexavalentes con DTP de célula entera mas VPI.

A propdésito de la COVID-19, recomiendan una dosis adicional en
inmunodeprimidos y una tercera dosis homdéloga en los que
recibieron Sinovac o Sinopharm como parte de las series
primarias. En cuanto a la vacuna antipalddica RTS,S/AS01, la
recomienda para nifos en areas de transmision alta-moderada en
esquema de cuatro dosis a partir de los cinco meses de edad y
en el contexto de las medidas integrales de prevencion.
Respecto a la vacuna antigripal, recomienda a los paises que
estén considerando el inicio o la expansidon de sus programas
estacionales que consideren la vacunaci6on de sanitarios,
personas con patologias de base, mayores y embarazadas.
Adicionalmente, pueden considerar la vacunacién de nifios y la


https://vacunas.org/reunion-del-scientific-advisory-group-of-experts-de-la-oms-del-4-a-7-de-octubre/
https://vacunas.org/reunion-del-scientific-advisory-group-of-experts-de-la-oms-del-4-a-7-de-octubre/
https://vacunas.org/reunion-del-scientific-advisory-group-of-experts-de-la-oms-del-4-a-7-de-octubre/
https://worldhealthorganization.cmail19.com/t/ViewEmail/d/9EC165DBB58304C22540EF23F30FEDED/6B75BD9D67A9DFEB0B3A73003FEB3522

de individuos en prisiones, residencias de la tercera edad,
campos de refugiados y demandantes de asilo. Consideran
aceptable la coadministracidon de vacunas antigripales
inactivadas y cualquiera de las vacunas frente a la COVID-19
aprobadas por la OMS.

Por daltimo, SAGE subraya la importancia de la vacunacion
frente a la hepatitis E en embarazadas y personas de bajos
recursos econdémicos y su inclusién por parte de Gavi como
respuesta a los brotes.

Resultados preliminares
favorables de la
administracion concomitante
de vacuna antigripal de alta
carga y Spilrevax

15/10/2021

Segin comunica la farmacéutica Sanofi, 1los resultados
preliminares de la administracidén concomitante de su vacuna
antigripal de alta carga Fluzone High Dose, Efluelda, con 1la
vacuna Spikevax de Moderna en mayores de 65 afos ha generado
resultados favorables, con un perfil de seguridad y una
respuesta inmune similar a la administracién de ambas vacunas
por separado.

El estudio se ha llevado a cabo en los Estados Unidos y ha
incluido a 300 participantes que habian recibido dos dosis de
Spikevax al menos cinco meses antes como primovacunacién. En
el ensayo recibieron un booster de 100 microgramos junto a la
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vacuna antigripal de 60 microgramos de hemaglutinina.



