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O Los picos de incidencia de enfermedad meningocdcica
invasora (EMI) en varios paises se registran en nifios
pequefios, seguidos de un segundo pico en adolescentes y
adultos jovenes?!.

INTRODUCCION

@ Objetivos secundarios:

o Describir la inmunogenicidad en hSBA (serorespuesta,
seroproteccion y GMTs) para los serogrupos A, C, W e Y:

O Los adolescentes y adultos jovenes son el reservorio mas - Antes, el D6 y el D30, después de una dosis de refuerzo de
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comun para la transmision de N. meningitidis y pueden tener
un mayor riesgo de desarrollar la EMI debido a que sus tasas
de portador asintomatico son mas altas que en otros grupos
de edad?.

MenACYW-TT administrada sola, en participantes primovacunados
con MenACYW-TT o MCV4-CRM.

- Antes y el D30, después de una dosis de refuerzo de MenACYW-
TT coadministrada con una dosis de MenB, en participantes

primovacunados con MenACYW-TT.

0 Las dosis de refuerzo de vacunas conjugadas

antimeningocécicas pueden inducir proteccién a largo plazo
contra la EMI3.

o Describir la seroproteccion de la vacuna en hSBA vy la
persistencia de anticuerpos (GMTs) en  participantes
primovacunados tanto con MenACYW-TT como con MCV4-CRM el
DO, antes de la administracion de una dosis de refuerzo de
MenACYW-TT.

@ OBJETIVO PRINCIPAL:

©Objetivos observacionales:
Demostrar la suficiencia en serorespuesta a la
vacuna de una dosis de refuerzo de MenACYW-
TT, administrada entre 3 y 6 afios después de la

Describir el perfil de seguridad de MenACYW-TT administrada como
refuerzo en pauta de dosis Unica, con o sin coadministracion de una

primovacunacién con MenACYW-TT, para los dosis Unica de MenB (4CMenB o MenB-T).
serogrupos meningocdcicos A, C, W e Y.
Y DISENO DEL ESTUDIO ~N

paises @

570 PARTICIPANTES A%

Adolescentes y adultos jovenes sanos de 13 a 26 afios de edad,
divididos en 4 grupos:
-Grupo 1 (MenACYW-TT primovacunados): refuerzo MenACYW-TT
-Grupo 2 (MCV4-CRM primovacunados): refuerzo MenACYW-TT
-Grupo 3 (MenACYW-TT primovacunados): refuerzo MenACYW-TT + MenB-T
-Grupo 4 (MenACYW-TT primovacunados): refuerzo MenACYW-TT + 4CMenB

Estudio de fase
Estados Unidos

(29 centros)
Puerto Rico
(1 centro)

I1Ib, paralelo,
parcialmente
aleatorizado,
control activo y
multicéntrico

Septiembre 2019 (12 visita, 1r participante) DURACION DEL ESTUDIO Septiembre 2020 (Gltima visita, GItimo participante)

N

T @ METODOLOGIA

Todos los participantes recibieron una sola dosis de refuerzo de MenACYW-TT; los participantes de los Grupos 3 y 4 también recibieron una Unica
dosis de refuerzo de MenB-T o 4CMenB, respectivamente.

MCV4-CRM
(Vacunacion rutinaria 3-6 afios antes o
estudio MET50 completado)

Primovacunacién ﬁ MenACYW-TT

(Estudio completado MET43 o MET50)

-y

Participantes Grupo 1 (N=191) Grupo 2 (N=190) Grupo 3 (N=95) Grupo 4 (N=94)

incluidos

Vacunas

administradas ﬁ MenACYW-TT ﬁ Me':\':g:;\_/_}ﬂ* ﬁ Men?CYW-TT+
en MET59 4CMenB




@ RESULTADOS

INMUNOGENICIDAD

Los porcentajes de participantes que alcanzan seroproteccion
(titulos de hSBA = 1:8) el D30 después de la vacunacidén con
una dosis de refuerzo de MenACYW-TT, independientemente de
la primovacunacién, son comparables para todos los
serogrupos.

Porcentaje de sujetos que alcanzan seroproteccion (titulos de
hSBA = 1:8) el D30
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e Los porcentajes de participantes primovacunados con
MenACYW-TT que alcanzan seroproteccion (titulos de hSBA =
1:8) el D30 después de la vacunacion con una dosis de
refuerzo de MenACYW-TT administrada sola (Grupo 1) o
coadministrada con una dosis de MenB (Grupos 3 y 4) son
comparables para todos los serogrupos.

Porcentaje de sujetos primovacunados con MenACYW-TT que
alcanzan seroproteccion (titulos de hSBA = 1:8) el D30 (PPAS2)
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@ SEGURIDAD

© No hubo casos de discontinuaciéon permanente ni muertes.

CONCLUSIONES

Las GMT medidas en hSBA el DO, antes de la administracion
de una dosis de refuerzo de MenACYW-TT, fueron mas elevadas
en los participantes primovacunados con MenACYW-TT (Grupos
1,3,4) que en los primovacunados con MCV4-CRM (Grupo 2)
para los serogrupos C, W e Y, y fueron comparables para el
serogrupo A.

GMT medidas en hSBA antes (DO) de la vacunacién con una
dosis de refuerzo de MenACYW-TT (FAS)
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Las GMT de participantes primovacunados con MenACYW-TT
medidas en hSBA el D30 después de la vacunacién con una
dosis de refuerzo de MenACYW-TT administrada sola (Grupo
1) o coadministrada con una dosis de MenB (Grupos 3 y 4)
son comparables para todos los serogrupos.

GMT de sujetos primovacunados con MenACYW-TT medidas
en hSBA el D30 (PPAS2)
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O Los perfiles de seguridad fueron comparables entre el Grupo 1, el Grupo 2, el Grupo 3 y el Grupo 4.

o Las reacciones solicitadas en el lugar de la inyeccion fueron en su mayoria de intensidad leve (grado 1)

La dosis de refuerzo de MenACYW-TT indujo una inmunogenicidad robusta o )
en adolescentes y adultos jovenes. Se demostré la

e La inmunogenicidad se demostro frente a todos los serogrupos,

independientemente de la vacuna empleada para la primovacunacion

(MenACYW-TT o MCV4-CRM, 3-6 afos antes).

e El inicio de la respuesta inmunitaria fue rapido, independientemente de la

vacuna empleada para la primovacunacion.

e La inmunogenicidad de la dosis de refuerzo de MenACYW-TT no se vio afectada

eLa dosis de refuerzo de

persistencia de la MenACYW-TT fue Dbien

respuesta tolerada, con un perfil de
inmunitaria entre seguridad aceptable.
3y 6 afios

e No se notifico ningln
acontecimiento adverso grave
relacionado con la vacuna.

después de la
primovacunacion
con MenACYW-TT.

por la coadministracion con las vacunas MenB. Los resultados de este

estudio avalan la coadministracion de MenACYW-TT con MenB
Ver ficha técnica
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