
Inmunogenicidad de la vacuna
recombinante frente al herpes
zóster:  persistencia  y
respuesta anamnésica a dosis
adicionales  administradas  10
años después de la vacunación
inicial
01/04/2022
Hastie A, Catteau G, Enemuo A et al. Immunogenicity of the
Adjuvanted  Recombinant  Zoster  Vaccine:  Persistence  and
Anamnestic Response to Additional Doses Administered 10 Years
After Primary Vaccination. J Infect Dis 2021;224:2025-2034

Estudio cuyo objetivo es evaluar la inmunogenicidad a largo
plazo de dos dosis de la vacuna recombinante frente al herpes
zóster  en  adultos  de  sesenta  o  más  años,  así  comola
inmunogenicidad de dos dosis adicionales administradas a los
diez años de las dos primeras. 

Para la inmunogenicidad se midieron las respuestas humorales y
la mediada por células.

Reclutaron a setenta adultos, encontrando que a los diez años
de la vacunación inicial las respuestas fueron aproximadamente
de 6 y de 3.5 veces superiores a las encontrados antes de
la  primovacunación,  para  la  humoral  y  la  celular,
respectivamente. 62 participantes, con una edad media de 82.6
años,  recibieron  al  menos  una  dosis  adicional  de  vacuna,
observándose  una  robusta  respuesta  anamnésica  humoral  y
celular solo con la primera de las dosis. Una segunda dosis no
aumentó las respuestas inmunes. 
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Los autores concluyen que persiste la respuesta hasta al menos
diez años y que ésta serefuerza con una única dosis, que los
modelos matemáticos que aplicaron predijeron una duración de
al menos veinte años y que las dosis adicionales de vacuna se
toleraron bien.

• Inmunogenicidad de la vacuna recombinante frente al herpes
zóster:  persistencia  y  respuesta  anamnésica  a  dosis
adicionales administradas 10 años después de la vacunación
inicial
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Ensayo clínico aleatorio en sujetos de 18 a 49 años para
conocer  la  inmunogenicidad  y  seguridad  de  una  vacuna
antigripal  recombinante  tetravalente  comparándola  con  la
vacuna  inactivada  tradicional  tetravalente.  La  vacuna
recombinante no está producida en huevo y contiene cuatro
hemaglutininas que provienen de cuatro genes clonados en el
plásmido de un baculovirus que se expresan en la línea de
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insecto expresSF+. Mediante este proceso de fabricación las
hemaglutininas  de  la  vacuna  tienen  idéntico  un  match
antigénico a las seleccionadas por la OMS para cada temporada.
La  inmunogenicidad  entre  ambas  vacunas  fue  comparable
cumpliéndose  los  criterios  de  no  inferioridad  para  tres
antígenos. Para el antígeno B/Brisbane/60/2008 las respuestas
de anticuerpos de ambas fueron bajas, lo que hacía imposible
establecer comparaciones. Las reacciones locales y sistémicas
fueron leves, transitorias y similares en ambos grupos de
vacunados. Este primer ensayo head to head ha mostrado una
inmunogenicidad, seguridad y tolerancia comparable entre ambas
vacunas.
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Ensayo  clínico  fase  III-IV  multicéntrico,  doble  ciego  y
aleatorio para conocer la eficacia de una vacuna recombinante
tetravalente frente a la gripe estacional confirmada por PCR
en personas de 50 o más años de los Estados Unidos. El estudio
tuvo lugar en la temporada 2014-2015 que se caracterizó por un
mismatch  antigénico  entre  la  vacuna  y  la  cepa  circulante
respecto al subtipo A/H3N2 que fue el virus predominante en
esa temporada. La vacuna contenía 45 mcgs de hemaglutinina
(RIV-4) y la compararon con la inactivada tetravalente con 15
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mcgs  de  hemaglutinina  (TIV-4).  Se  reclutaron  9003
participantes de los que 8855 recibieron vacuna antigripal y
8604 completaron el protocolo de estudio. En los receptores de
RIV-4 la tasa de ataque de gripe confirmada fue del 2.2% (96
de 4303 participantes) en el análisis por protocolo y del 2.2%
(96 en 4427) en el análisis de intención de tratar. Por su
parte la tasa de ataque con la vacuna TIV-4 fue del 3.2% (138
de 4301) por protocolo y del 3.1% (138 de 4428) según la
intención  de  tratar.  Por  protocolo  la  probabilidad  de
enfermedad  gripal  fue  un  30%  inferior  con  la  vacuna
recombinante respecto de la convencional. La eficacia relativa
frente a cada cepa gripal fue mayor para los tipos A en los
que recibieron vacuna recombinante y sin diferencias respecto
a los tipos B. Tras definir las limitaciones del estudio (no
aporta datos de eficacia absoluta, escasa “n” para analizar
eficacia frente a tipos gripales y en subgrupos poblacionales,
inclusión de una sola temporada gripal), los autores concluyen
que  la  vacuna  recombinante  en  la  que  la  hemaglutinina  es
expresada en células de insecto infectadas por baculovirus es
más efectiva que la vacuna convencional en una temporada con
mismatch antigénico de A/H3N2.

[más información]

Allergic reactions after egg-
free  recombinant  influenza
vaccine:  reports  of  the  US

https://vacunas.org/allergic-reactions-after-egg-free-recombinant-influenza-vaccine-reports-of-the-us-adverse-event-reporting-system/
https://vacunas.org/allergic-reactions-after-egg-free-recombinant-influenza-vaccine-reports-of-the-us-adverse-event-reporting-system/
https://vacunas.org/allergic-reactions-after-egg-free-recombinant-influenza-vaccine-reports-of-the-us-adverse-event-reporting-system/


Adverse  Event  Reporting
System
01/04/2022
Woo E. Clin Infect Dis 2015;60:777-778.

Palabra clave: Gripe. Vacuna. Recombinante. Alergia.

Trabajo  que  presenta  los  acontecimientos  adversos  de  tipo
alérgico declarados al sistema VAERS de los Estados Unidos en
relación a la vacuna antigripal recombinante (vacuna libre de
proteínas de huevo) aprobada para su uso entre 18 y 49 años y
autorizada por la FDA en enero de 2013, registrados entre
enero de 2013 y julio de 2014. Se identificaron 18 reportes de
los que en doce se describen signos y síntomas consistentes
con reacciones agudas de hipersensibilidad y de los que dos
cumplían  los  criterios  de  anafilaxia  nivel  2  de  la
clasificación  de  Brighton  Collaboration.  Diez  de  los  doce
reportaron una historia de alergia, especialmente al huevo o a
otras vacunas antigripales. Los resultados obtenidos, aunque
limitados,  sugieren  que  las  reacciones  alérgicas  tras  la
vacunación  no  están  necesariamente  relacionadas  con  las
proteínas del huevo. Estos resultados pueden estar sometidos a
numerosos  sesgos  (elección  de  esta  vacuna  por  problemas
médicos  anteriores,  diferentes  prácticas  de  prescripción,
nueva  vacuna..)  y  podrían  reflejar  una  susceptibilidad
preexistente a hipersensibilidad en algunas personas, más que
a una relación causal con la vacuna). A la vista de los datos,
el fabricante añadió un párrafo a la ficha técnica en octubre
de 2014 en el sentido de incluir en la seguridad de la vacuna
los  trastornos  del  sistema  inmune:  anafilaxia,  reacción
anafilactoide,  reacciones  alérgicas  y  otras  formas  de
hipersensibilidad.
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