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ELl objetivo del trabajo es resumir los datos de seguridad e
inmunogenicidad proporcionados en los diferentes ensayos
clinicos de la vacuna triple virica (TV) desarrollada por
Merck.

El trabajo resume datos de 23 ensayos <clinicos
postautorizacién de la vacuna TV realizados entre 1988 y 2009.
Un total de 12.901 nifos recibid la vacuna como primera dosis,
920 recibieron 2 dosis y 400 se siguieron Unicamente después
de la administracidén de la segunda dosis.

La vacuna fue en general bien tolerada; durante el periodo de
seguimiento de 28 a 42 dias, el 24,8% y 13% alcanzod
temperaturas superiores a 38,92C en la primera y segunda dosis
respectivamente, la mayoria de las fiebres o febriculas
aparecieron entre los dias 5 y 12 de la vacunacién; un 3,3%
presentaron fiebre >40°C tras la primera dosis. La aparicidn
de exantema similar a sarampidn o rubeola se presentd en el
3,2y 0,5% tras la primera y segunda dosis respectivamente, la
mayoria de los exantemas aparecieron entre los dias 5 y 12.
Respecto a reacciones en el lugar de la inyeccidén durante los
5 primeros dias fue del 17,3 y 42,7% en primera y segunda
dosis. Las formulaciones de la vacuna con albumina humana vy
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recombinante presentaron un comportamiento similar; respecto a
la via de administracion, la administracion subcutanea
presentd mayores efectos adversos locales que la
intramuscular.

Las tasas de seroconversién después de la primera dosis fueron
consistentes en los diferentes estudios (92,8-100% para
sarampién, 97,7-100% parotiditis y 92,8-100% para rubeola; con
una media de 98,3, 98,7 y 98,2% respectivamente); se realizd
un test que demostré que no habia cambio respecto a la
inmunogenicidad durante el periodo de estudio. La
seropositividad tras una segunda dosis de vacunacidén fue del
99,7% para rubeola y sarampion y del 100% para parotiditis. No
se observaron diferencias en resultados de inmunidad respecto
a la alblmina usada o la via de administracién utilizada.

Los autores concluyen que la vacuna es segura e inmundgena;
los diferentes datos permanecen constantes durante los 21 afos
de seguimiento.

Articulo muy interesante que nos resume datos de un periodo
extenso sobre una de las vacunas fundamentales en nuestro
calendario de vacunaciones.
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