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Ensayo clinico fase II, doble ciego, multicéntrico y aleatorio
llevado a cabo en 58 lugares de Estados Unidos, Canada,
Finlandia, Israel y Espafia en el que se compara la seguridad e
inmunogenicidad de la vacuna antineumocdcica conjugada (con
CRM,,;) de quince serotipos (los de la de trece mds el 22F y el

33F) con/sin aluminio con 1la vacuna conjugada de trece
serotipos en lactantes en esquema de 2, 4, 6 y 12-15 meses,
junto a las vacunas rutinarias de esos meses. Se midieron las
IgG GMC's y los titulos de anticuerpos opsonofagociticos tras
la tercera dosis, pre y post cuarta. 1142 nifos recibieron al
menos una dosis de vacuna y 973 completaron el estudio. En
cuanto a la segquridad, los perfiles fueron similares en 1los
tres grupos aunque con menor reactogenicidad para la vacuna no
adyuvada. En cuanto a la inmunogenicidad, tras la tercera
dosis ambas vacunas PnCl5 no fueron inferiores a Pn(Cl3 para
diez de los trece serotipos compartidos pero fueron inferiores
para 6A, 6B y 19A (IgG GMC =0.35 mcg/ml). En relacidén a los
titulos OPA, 1la proporcién que alcanzaron =1:8 fue del 90%
para diez de los trece serotipos compartidos (no fue asi para
1, 6A y 6B). Estos resultados se repitieron tras la cuarta
dosis. Para el tipo 22F respondieron mas del 99% de receptores
y para el 33F lo cumplieron mas del 80%. Para el serotipo 3
las respuestas inmunes fueron superiores tras la vacunacidn
con PnC15.
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Este estudio concluye, en definitiva, que las respuestas
inmunes son inferiores con la vacuna de quince serotipos,
quizas por las propiedades intrinsecas de los gluconjugados o
por el mayor nimero de serotipos.
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