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Ensayo clinico aleatorio en sujetos de 18 a 49 afos para
conocer la inmunogenicidad y seguridad de una vacuna
antigripal recombinante tetravalente comparandola con 1la
vacuna 1inactivada tradicional tetravalente. La vacuna
recombinante no esta producida en huevo y contiene cuatro
hemaglutininas que provienen de cuatro genes clonados en el
plasmido de un baculovirus que se expresan en la linea de
insecto expresSF+. Mediante este proceso de fabricacion las
hemaglutininas de la vacuna tienen idéntico un match
antigénico a las seleccionadas por la OMS para cada temporada.
La inmunogenicidad entre ambas vacunas fue comparable
cumpliéndose los criterios de no inferioridad para tres
antigenos. Para el antigeno B/Brisbane/60/2008 las respuestas
de anticuerpos de ambas fueron bajas, 1o que hacia imposible
establecer comparaciones. Las reacciones locales y sistémicas
fueron leves, transitorias y similares en ambos grupos de
vacunados. Este primer ensayo head to head ha mostrado una
inmunogenicidad, seguridad y tolerancia comparable entre ambas
vacunas.
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