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La actual formulacién de la vacuna pentavalente frente al
rotavirus (RV5) debe almacenarse entre 2-8°2C, una formulacidn
modificada RV5mp se desarrolléd para conseguir una
termoestabilidad a 372C durante 7 dias y aumentar la fecha de
caducidad en 12 meses (de 24 a 36 meses) cuando esta
almacenada a 2-82C. Este cambio se realizdé mediante
modificaciones en el estabilizante.

Ensayo clinico realizado entre 2013 y 2014 en 10 paises (entre
ellos Espana) en el que se evalia la seguridad, tolerancia e
inmunogenicidad de 1la vacuna RV5mp respecto a RV5. Los
objetivos de inmunogenicidad fueron titulos séricos de
anticuerpos neutralizantes a rotavirus serotipos Gl, G2, G3,
G4 y P1A(8) y titulos séricos de inmunoglobulina A frente a
rotavirus.

Se reclutaron un total de 1014 lactantes que presentaron
resultados comprables respecto a seguridad. Respecto a la
inmnogenicidad la vacuna RV5mp cumplidé todos los criterios de
no inferioridad respecto a RV5.

Los autores concluyen que la vacuna RV5pm permite condiciones
mas comodas de almacenamiento manteniendo la sequridad e
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inmunogenicidad de 1la vacuna original; esta vacuna puede
permitir un uso mas sencillo especialmente en paises vy
territorios con una cadena de frio menos fiable. Faltarian
datos de eficacia y seguridad frente a efectos adversos poco
frecuentes.
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