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Fase III de un ensayo clinico de no inferioridad en personas
sanas de 2 a 29 anos de Mali y Gambia para evaluar 1la
seguridad e inmunogenicidad de una vacuna antimeningocécica
conjugada que incluye 1los serogrupos A, C, Y, X y W,
comparandola con la vacuna tetravalente conjugada con toxoide
diftérico. La vacuna pentavalente 0,5 mililitros contiene 5
microgramos de los serogrupos A y X conjugados con toxoide
tetdnico y 5 de C, W e Y conjugados con CRM,,,. La

inmunogenicidad se mididé el dia 28 y la respuesta al serotipo
X se compardé con la menor respuesta alcanzada para 1los
serogrupos de la vacuna tetravalente. Participaron 1.800
personas que recibieron una u otra vacuna. Tras la vacuna
pentavalente el porcentaje de serorrespuesta oscild entre el
70.5% para el A y el 98.5% para el W, mientras que para el
serogrupo X la respuesta alcanzé el 97.2%. La diferencia en la
respuesta a las dos vacunas para los cuatro serogrupos
compartidos oscild entre un porcentaje de 1.2 puntos para el W
al 20.5 para el A. La ratio de la media geométrica de los
titulos de anticuerpos (GMT's) oscildé entre 1.7 para el A
hasta el 2.8 para el serogrupo C. Para el no incluido, la
vacuna generd respuestas y GMT’'s que cumplieron con 1los
criterios especificados de no inferioridad. En cuanto a la
seqguridad, la incidencia d efectos adversos fue similar entre
ambos grupos. Los autores concluyen que para los cuatro
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serogrupos comunes, la vacuna pentavalente indujo respuestas
inmunes que no fueron inferiores a las generadas por la vacuna
tetravalente, mientras que indujo respuestas al serogrupo X
sin problemas de seguridad. A la vista de los resultados la
vacuna supone una herramienta valida para el control de la
meningitis, particularmente en el cinturdén subsahariano vy
puede, por consiguiente, contribuir a la eliminacién de las
epidemias y a otras metas del mapa para 2030 de Defeating
Meningitis.



