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INTRODUCCION
o ™\

O Incidencia de picos de EMI en nifios menores de 5 afios de edad

0 Se ha producido un cambio progresivo del uso de vacunas MenC a vacunas MCV4 en la infancia
en respuesta a la incidencia cada vez mayor de casos causados por el serogrupo W en Europa.

O Entre los paises en los que se recomienda la vacuna antimeningocécica durante la infancia, algunos
utilizan una mezcla de vacunas MenC y MCV4 en funcién del grupo etario, mientras que ofros
ofrecen bien MenC o MCV4.

O Enla Unién Europea, la MCVA-TT estd disponible para personas 26 semanas de edad.

Obijetivo: evaluar la inmunogenicidad y seguridad de MenACWY-TT en comparacién con
MCVA4-TT en nifios pequeios de 12 a 23 meses de edad no vacunados previamente con una vacuna
\amimemngocécico o primovacunados con una vacuna MenC /
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EDAD DE LOS
DISENO PARTICIPANTES INTERVENCION

"
Nifios pequefios sanos
de 12 a 23 meses

918
A~ participantes

.

Los nifios pequefios no vacunados
previamente fueron aleatorizados en una
proporcién 1:1 para recibir una dosis de
MenACWY-TT (n = 306) o una dosis de
MCVA4-TT (n = 306) por via intramuscular
Los nifios pequeiios primovacunados con
MenC fueron aleatorizados en una
proporcién 2:1 para recibir una dosis de

MenACWY-TT (n =203) o una dosis de
MCVA4-TT (n = 103) por via intramuscular

MenACWY-TT contiene 10 pg de cada
serogrupo (A, C, W e Y) y aproximadamente
55 ug de proteina portadora de toxoide tetdnico
por cada dosis de 0,5 ml

Estudio en fase lll,
aleatorizado y doble ciego

modificado realizado en
34 centros

de Alemania, Finlandia,
Hungria y Espaiia

de edad
(no vacunados previamente
o primovacunados
[recibieron 21 dosis de la
vacuna MenC antes de los
12 meses de edad])

MCVA4-TT contiene 5 ug de cada serogrupo
(A, C, W eY)y 44 pg de proteina portadora de
toxoide tetanico por cada dosis de 0,5 ml
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EVALUACION
\

INMUNOGENICIDAD* %

O Se exirajeron muestras de sangre antes de la vacunacién el dia O y después de la vacunaciénel di@30. — -=eees )

O Se midieron las GMT de hSBA o rSBA® (en un subconjunto), la seroproteccién y la serorrespuesta para cada serogrupo (A, C,YyW). ...

SEGURIDAD*

O los participantes permanecieron en observacion durante 30 minutos después de la vacunacién (para detectar reacciones inmediatas~ =====~ )
descritas por el parficipante de forma espontdneal.

o Los progenitores/tutores de los participantes registraron en un diario los AA solicitados descritos por el participante y los AA
espontdneos descritos por el participante durante un maximo de 7y 30 dias después de la vacunacion, respectivamente.

O Se registraron los AA graves nofificados a lo largo del estudio.




S RESULTADOS ~N

INMUNOGENICIDAD (n = 886)

0 MenACWY-TT demostré no inferioridad frente @ MCV4-TT en cuanto a la proporcién de participantes que alcanzaron seroproteccién de hSBA tras
la vacunacién para los cuatro serogrupos en el andlisis tanto en participantes no vacunados previamente como en la poblacién agrupada de

participantes (no vacunados previamente o primovacunados con MenC) el dia 30.

O Participantes no vacunados previamente: las GMT de hSBA el dia 30 para los serogrupos C y W fueron més elevadas sin superposicion de los IC del o

95 % en el grupo de MenACWY-TT que en el grupo de MCV4-TT, mientras que las GMT para los serogrupos A e Y fueron comparables.
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O Parficipantes primovacunados con MenC: las GMT de hSBA el dia 30 fueron mas elevadas sin superposicion de los IC del 95 % en el grupo de
MenACWY-TT que en el grupo de MCVA-TT para el serogrupo Y, inferiores para el serogrupo A'y comparables para los serogrupos Cy W.

O En la poblacién agrupada, la proporcién de participantes con serorrespuesta de hSBA tras la vacuna fue mayor sin superposicién de los IC del 95 %
en el grupo de MenACWY-TT que en el grupo de MCVA-TT para el serogrupo C, y comparable para los serogrupos A, W e Y el dia 30.

O la proporcién de participantes con fitulos de anficuerpos de rSBA =1:8'y 21:128 (MenACWY-TT, n = 187, MCV4-TT, n = 151) el dia 30 fue comparable
entre los grupos de vacuna para la poblacién combinado; este fue también el caso para la proporcién de parficipantes con serorrespuesta de rSBA.

SEGURIDAD (n=914)
O Enla poblacién agrupada los perfiles de seguridad de MenACWY-TT y MCV4-TT fueron comparables. ]

0 Lo proporcién de participantes que notificaron 21 reaccién sistémica solicitada (62,8 % frente al 58,2 %) y 21 reaccién en el lugar de la inyeccién
(51,6 % frente al 52,6 %) fue similar entre los grupos de MenACWY-TT y MCV4-TT.
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= En ambos grupos de vacuna los niflos pequefios no vacunados previamente notificaron con mayor frecuencia reacciones solicitadas que los nifios
pequefios primovacunados con MenC.

- Los nifios pequefios primovacunados con MenC que fueron vacunados con MenACWY-TT notificaron con mayor frecuencia reacciones me -
solicitadas, solapandose los IC del 95 %, en comparacién con aquellos vacunados con MCVA-TT. '

0 No se observaron AA ni RA inmediatos esponténeos en ninguno de los grupos de vacuna.

;
O Siefe participantes notificaron AAG: 4 del grupo de MenACWY-TT y 3 del grupo de MCV4-TT. No se consideré que ninguno de los AAG estuviera ---E
relacionado con la vacuna en investigacion. H

\0 No hubo casos de discontinuacion permanente ni muertes. .- )
) . SEROPROTECCION DE hSBA ~
Proporcién de participantes no vacunados previamente con una Proporcién de participantes primovacunados con MenC que
vacuna antimeningocécica que alcanzaron seroprotecciéon de hSBA el alcanzaron seroproteccién de hSBA el dia 30 después de la
dia 30 después de la vacunacién frente a los serogrupos A, C, We Y, vacunacién frente a los serogrupos A, C, W e Y, por grupo de
por grupo de vacuna (PAPP) vacuna (PAPP)
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No inferioridad de la respuesta de anticuerpos (hSBA) para MenACWY-TT en comparacién con MCVA-TT el dia 30 en participantes no vacunados previamente o primovacunados con MenC*

Serogrupo A C w Y
Diferencia por esfratos (MenACWY-TT - MCV4) -2,03 12,1 0,46 2,24

(IC del 95 %) (-5,84,1,78) (8,2,16,1) (-4,37,5,28) (1,34, 6,19)
No inferioridad * * St Si Si St

\ * Tabla adaptada de Van Der Vliet D et al. 2021; ** Se declara la no inferioridad si el limite inferior del IC bilateral del 95 % de la diferencia global de la proporcién estratificada segin el estado de primovacunacion es > -10 % /

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

0 Dado que ambas vacunas son vacunas comugodos con toxoide teténico, se desconoce si existe cualquier similitud,/diferencia en la conjugacién quimica que pueda
haber provocado diferencias en las respuestas.
O |a persona encargada de administrar la vacuna en condiciones no ciegas administré la vacuna adecuada, pero no participé en la recopilacién de datos de seguridad.

MENSAUJES CLAVE (nifios pequefios de 12 a 23 meses de edad)

MenACWY-TT provoca una respuesta inmune no inferior
en comparacién con MCV4-TT en nifios pequefios no
vacunados previamente y en la poblacién agrupada de
nifios pequefios no vacunados previamente y nifios
pequefios primovacunados con MenC

MenACWY-TT se tolera
bien y cuenta con un
perfil de seguridad
comparable a MCV4-TT

En el futuro, MenACWY-TT podria
ser una alternativa a la vacunacién
establecida con la MenC
monovalente en nifios pequefios

Notas al pie de pagina:

“Todos los andlisis de inmunogenicidad se basaron en lo poblacién de andlisis por profocolo [PAPP), que consisiia en los parficipantes que cumplieron fodos los criterios de elegibilidad, que habian recibido la vacuna del estudio de acuerdo con la
aleatorizacién y para los que se disponia de un resuliado de serologia valido posterior a la vacunacion y que no tenian desviaciones del protocolo.

BA y rSBA se realizaron en laboratorios mﬁ&mc}(\cno\es de inmuno clinica [Sanofi Pasteur, EE. UU.] y en los laboratorios de la agencia de salud publica del gobierno briténico, Public Health England, res;
eroprofeccion como titulos de anticuerpos (hSBA) 21:8 el dia 30. Para un participante con un titulo previo a las vacuna (mnes (hSBA o rSBA) <1:8, se defini6 la serorrespuesta como un fitulo de hSBA posterior a la vacunacién 21:16 o
le rSBA posterior a la vacunacién 21:32 y, en el caso da un participante con un fitulo previo a la vacunacién [hSBA o rSBA) 21:8, se defini b serorrespuesta como un filulo 24 veces que el titulo previo a la vacunacion

"Los evobauones de seguridad se basaron en la poblacién de andlisis de seguridad (PAS), que incluia a todos los participantes que hcmon recibido 21 dosis de la vacuna del estudio y para los que se disponia de datos de seguridad.

Glosario: AA: aconfecimiento adverso; AAG: acontecimiento adverso grave; EMI: enfermedad meningocécica invasiva; hSBA: andlisis de anticuerpos bactericidas en suero con complemento humano; IC: intervalo de confianza; MenC: vacuna
conjugada frente al meningococo del serogrupo C; MCVA-TT: vacuna anfimeningocécica tefravalente conjugada con toxoide tefénico (Nimenrix?, Pfizer Europe, Bélgical; MenACWY-TT: vacuna antimeningocécica fetravalente conjugada con
toxoide fefanico (Sanofi Pasteur): GMT: media geométrica de los fitulos; PAS: poblacion de andlisis de seguridad; PAPP: poblacién de andlisis por protocolo: RA: reaccién adversa; rSBA: andlisis de anticuerpos bactericidas en suero con complemento

ctivamente.

Referencias bibliogréficas: Van Der Viet D ef al. Inmunogenicity and Safety of a Quadrivalent Meningococcal Tetanus Toxoid-Conjugate Vaccine (MenACYW-TT) vs. a Licensed Quadrivalent Meningococcal Tetanus Toxoid-Conjugate Vaccine in
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