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Ensayo clínico fase II, controlado con placebo, aleatorio para
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna antigripal
inactivada adyuvada con MF59 versus la trivalente convencional
o placebo en niños de seis o más meses hasta 71, habitantes de
un área rural de Senegal, en la temporada gripal 2012/13. Se
incluyeron en el análisis final 2325 niños.

Tras  dos  dosis  completas  de  vacuna  los  que  recibieron  la
convencional tenían títulos anti-HA ≥1:40 frente a A/H1N1 el
73.1%, 94.1% y el 97.0% de los que tenían 6-11, 12-35 y 36-71
meses, respectivamente y para la cepa A/H3N2 el 96.2%, 100.0%
y 100.0% y para la B el 80.8%, 97.1%, y 97.0%. En cuanto a la
vacuna adyuvada con MF59, el 100.0% de los niños de los tres
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grupos de edad tenían títulos anti-HA ≥1:40 frente a las tres
cepas gripales. Tras una dosis de vacuna, las respuestas a la
vacuna adyuvada fueron comparables o mayores que las obtenidas
tras la vacuna convencional. La reactogenicidad fue similar
para ambos preparados excepto en lo referido a la fiebre que
fue más frecuente en el grupo adyuvada.

Los autores concluyen que la vacuna adyuvada fue inmunógena y
bien tolerada en niños a partir de los seis meses y que por
tanto puede jugar un papel en las estrategias programáticas
para evitar la gripe en áreas de bajos recursos.

Inmunogenicidad y seguridad de las vacunas inactivadas contra
la gripe con trivalente no adyuvadas con dosis completas y
adyuvadas con MF59 en niños sin vacuna en un ensayo clínico

aleatorizado en zonas rurales de Senegal
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