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Ensayo clínico multicéntrico, aleatorio, doble ciego, fase Ib
para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de una vacuna
antigripal intranasal atenuada H3N2 M2 de replicación limitada
(M2SR, FluGen, Madison, WI, USA) bien administrada como vacuna
única o coadministrada con vacuna antigripal de alta carga HZ
en adultos de entre 65 años y 85 años sanos o con alguna
condición crónica estable y que no hubieran recibido ninguna
vacuna antigripal en los seis meses previos. El componente M2
de la vacuna se ha eliminado lo que limita la replicación tras
la administración. El ensayo tuvo lugar en cinco lugares de
los Estados Unidos. Los participantes recibieron ambas vacunas
(una intranasal y la otra intramuscular), la vacuna intranasal
exclusiva o placebo. El end-point primario era la seguridad de
la vacuna en estudio y evaluar las respuestas inmunes séricas
y mucosas. Reclutaron 305 individuos de los que 89 recibieron
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H3N2 M2SR, 94 ambas vacunas, 92 Fluzone más placebo y 30 que
solo recibieron placebo. El síntoma local más frecuentemente
reportado fue la rinorrea en el grupo H3N2 M2SR más placebo
(43%) y en el de ambas vacunas (36%), congestión nasal y dolor
en el punto de la inoculación. De los sistémicos el más común
fue la odinofagia y la menor actividad en los que recibieron
ambas vacunas. Estos últimos tuvieron seroconversión desde el
basal a las 4 semanas en el 48%, comparado con el 31% de los
que  seroconvirtieron  tras  recibir  Fluzone  más  placebo
(p=0.023).  La  vacunación  mixta  indujo  respuestas  inmunes
humorales y celulares.


