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Tras la deteccidn de restos de circovirus porcino en la vacuna
monovalente de GlaxoSmithKline frente al rotavirus, 1la
farmacéutica ha desarrollado una vacuna libre de circovirus
tipo 1 y 2 (PCV-1 y PCV-2) en presentacidén liquida, cuya
reactogenicidad, seguridad e inmunogenicidad se estudid en
estudios previos. En el que se desarrolla ahora, que es un
fase III, ciego al observador, aleatorizado, controlado y
multicéntrico, se generan datos adicionales de reactogenicidad
y de seguridad.

Se incluyeron 667 y 674 nifos de 6 a 12 semanas que recibieron
dos dosis separadas por 1-2 meses de vacuna liquida o
liofilizada, respectivamente.

La frecuencia de efectos adversos solicitados fue comparable
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entre ambas presentaciones, siendo la irritabilidad lo més
comin. Entre los no solicitados se reportaron en el 29.7% y en
el 30.6% en los que recibieron presentacién liquida frente a
los que la recibieron liofilizada, respectivamente. Los
efectos adversos mas reportados fueron la infeccidn del tracto
respiratorio superior y del tracto urinario. Un caso de
estrefiimiento en la presentacidon liquida se considerd como
potencialmente asociado a la vacunacidn. No se registrd ningun
caso de fallecimiento.

Los autores concluyen que los resultados muestran que los
perfiles de seguridad entre ambas presentaciones son
similares.

» Seguridad y reactogenicidad de una formulacidén liquida de
vacuna frente al rotavirus humano (sin circovirus porcino): un
estudio multinacional de fase III, aleatorizado y ciego al
observador



