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Fase I/II de un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego,
controlado con comparador activo, multicéntrico y de no
inferioridad-superioridad de una vacuna antineumocédcica
conjugada con CRM frente a 21 serotipos (V116), que contiene
los polisacaridos neumocdcicos de serotipos que contabilizan
entre un 74% y un 94% de la enfermedad invasora (ENI) en
mayores de 65 afios en los Estados Unidos de América (EUA). La
vacuna V116 incluye ocho serotipos no incluidos en ninguna de
las vacunas comercializadas hasta el momento (15A, 16F, 17F,
23A, 23B, 24F, 31 y 35B), contiene cuatro serotipos contenidos
en la vacuna conjugada de trece serotipos (PnCl3), seis en la
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vacuna conjugada de quince (PnCl5), doce de 1la vacuna
polisacarida de veintitrés (PnPS23) y diez de la vacuna
conjugada de veinte (PnC20).

La fase I incluyd sujetos de 18 a 49 afos y la fase II a los
de 50 o mas afos. Se excluyeron, entre otros, aquéllos con
antecedente de ENI o los que habian recibido previamente
alguna vacuna antineumocécica. Se reclutaron 90 voluntarios
repartidos a partes iguales para la fase I (1:1:1), que
recibieron: una dosis de V116-1 (preparado con 2 ug de
polisacarido), una dosis de V116-2 (4 ug) o la vacuna PnPS23.
En la fase II reclutaron 510, de los que 256 se asignaron al
grupo V116 (4 ug) y 254 al grupo PnPS23.

E1l analisis de seguridad incluyé a todos los participantes que
recibieron alguno de los candidatos vacunales. El analisis de
inmunogenicidad se realizdé por protocolo y consistid en probar
la no inferioridad de V116 en comparacién con la PnPS23 segun
las medias geométricas de 1los titulos de anticuerpos
opsonofagociticos especificos de serotipo (OPA-GMT) para los
serotipos comunes a los 30 dias tras la vacunacion. La
superioridad de V116 con respecto a la PnPS23 se realizé
comparando las OPA-GMT para los serotipos exclusivos de V116 a
los 30 dias tras la vacunacion.

La vacuna V116 cumplié con los criterios de no inferioridad en
comparacion con los doce serotipos comunes a la vacuna PnPS23
y fue superior a esta Ultima para los nueve serotipos uUnicos
de la de 21 serotipos. Respecto a la seguridad no hubo ningun
efecto adverso grave relacionado con la vacuna en ninguno de
los grupos y su perfil fue comparable a la PnPS23. La reacciodn
mas frecuente fue el dolor local y el sistémico mds registrado
fue el cansancio junto con la mialgia.

Los hallazgos de este estudio respaldan el desarrollo de V116
como candidato vacunal para la prevencidén de la enfermedad
neumocdcica en el adulto.
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