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Ensayo clinico abierto, aleatorio, III-b 1llevado a cabo en
varios paises, incluido Espafia, entre abril de 2011 vy
diciembre de 2014, en lactantes y ninos para conocer la
inmunogenicidad y seguridad de pautas alternativas de
vacunacion con 4CMenB administrada sin ninguna otra vacuna
concomitante. Disefaron cuatro grupos de vacunacién: 1) 2%, 3%
y 5 meses, 2) 2, 35 y 5 meses, 3) 6 y 8 meses, todos ellos con
una dosis booster a los 11 meses, y 4) dos dosis en edades
comprendidas entre 2 y 10 afos. Como objetivo primario
establecen el demostrar una suficiente respuesta a tres cepas
de referencia para PorA, fHbp, NadA y NHBA. Enrolaron en el
estudio a 754 lactantes y 404 ninos completando el estudio
entre el 94% y el 98%. En cuanto a la inmunogenicidad se
observdé buena respueta tras series primarias para todas las
lipoproteinas excepto para NHBA en los tres primeros grupos
(hSBA=1:4 entre 49% y 77%). Por otra parte los GMT para todos
los antigenos descendieron acusadamente entre las primarias y
el booster, para aumentar tras este Ultimo. El porcentaje de
fiebre =382 1leg6 al 36%- 55% en los grupos 1 a 3, y de 1llanto
inusual (34%-60%) y somnolencia (31%-52%). Los autores
concluyen que un reducido nimero de dosis ofrece mayor
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flexibilidad para incluir esta vacuna en un calendario muy
apretado, aunque se desconoce el impacto potencial de la
vacuna. Por otra parte, plantean una administracién seriada de
la vacuna (lactante, infancia y adolescencia), al ser la
respuesta inmune de corta duraciodn.
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