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Fase III de un ensayo clinico doble ciego para evaluar la no
inferioridad inmunoldgica y la seguridad de una vacuna de
siguiente generacién frente a la rabia PVRV-NG2 producida en
células Vero altamente purificadas y con la misma cepa Pitman-
Moore respecto de las vacunas comercializadas Verorab (PVRV) e
Imovax Rabies (HDCV). La vacuna, producida por Sanofi, con la
intencién de garantizar su suministro esta libre de suero y de
antibidoticos y contiene una cantidad residual de ADN. Las
vacunas se administraron con inmunoglobulina antirrabica en un
simulacro de postexposicidén. Se aleatorizaron 640 individuos
de 18 o mas afios a los que tras recibir cinco dosis de una u
otra vacuna se les midieron los titulos de anticuerpos
neutralizantes al dia 0, al 14, al 28 y al 42. La seguridad se
monitoriz6é hasta los seis meses tras la Gltima dosis de
vacuna. Se demostré la no inferioridad de la vacuna PVRV-NG2
mas inmunoglobulina en comparacién con las otras dos vacunas
administradas junto a la inmunoglobulina. Casi todos los
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participantes alcanzaron titulos =0,5 IU/mL al dia 28 (99.6%,
PVRV-NG2 + HRIG; 100%, PVRV + HRIG; 98.7%, HDCV + HRIG; 100%,
PVRV-NG2 sin inmunoglobulina). La media geométrica de los
titulos fue similar entre grupos y los perfiles de seguridad
también fueron comparables entre los distintos regimenes.



