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INTRODUCCION

—

o EnEE UU, los lactantes y los adolescentes son los colectivos mas afectados por la EM, causada
principalmente por los serogrupos B, Ce Y

O EI' ACIP recomienda MCV4, DTPay VPH en los nifios de 11y 12 afios en EE. UU.

~

o Hasfa hace poco, las Unicas vacunas tetravalentes conjugadas autorizadas en EE. UU. para

proteger contra la EMI eran MCV4-DT (Menactra®) y MCV4-CRM (Menveo®)

Obijetivo: evaluar la inmunogenicidad y el perfil de seguridad de MenACYW-TT° en
comparacién con MCV4-CRM® administrada sola o junto con DTPa®y VPH4? en adolescentes sin
vacunacion antimeningocoécica previa
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REALIZACION DEL ESTUDIO
— @ :

EDAD DE LOS

DISENO PARTICIPANTES INTERVENCION

*

me

1715 participantes

/\,> se aleatorizaron en una proporcién de 5:5:4:3

Estudio en fase 11
aleatorizado y abierto
realizado en
40 centros
de EE. UU.

Adolescentes

de 10 a 17 aiios
sin vacunacién
antimeningocécica
previa

Grupo 2:
MCV4-CRM
(n=507)

MenACYW-TT +
Tdap + HPV4

Grupo 3: Grupo 4:

(n=403)

Tdap + HPV4
(n=300)

o Dia O: administracién de todas las vacunas en una sola dosis en el Dia O

o Dia 180: los grupos 3 y 4 recibieron una segunda dosis de la vacuna
VPH4 en el Dia 60 y una tercera dosis en el Dia 180

DURACION DEL ESTUDIO Octubre de 2015

NS J

EVALUACION
\

SEGURIDAD®

0 Se observé alos participantes durante 30 minutos después de la vacunacién (para detectar AA inmediatos notificados

esponténeamente] e ;
0 Los progenitores/tutores legales registraron los AA hasta 7 dias después de la vacunacién en una agenda dicria =---- --------

O Se recogieron AA nofificados espontdneamente hasta el Dia 30; se registraron AAG hasta 6 (grupos 1y 2) o 7 meses
(grupos 3y 4) después de la primera vacunacion

INMUNOGENICIDAD! %

O Se extrajeron muestras de sangre antes de la vacunacién en el Dia O y después de la vacunacién en el Dia 30 ----- .

O Se midieron las GMT, la seroproteccién y la serorrespuesta” para cada serogrupo (A, C, Yy W) mediante hSBA o rSBA® . __ __

O Se efectuaron andlisis de anficuerpos para tétanos, difteria y tosferina, y se midieron los niveles de inmunoglobulinas'

\ anti-VPH 6, 11, 16y 18 j

MAT-ES-2003352 V1.0 | Noviembre de 2020




T RESULTADOS CLAVE

SEGURIDAD (n =1692)

o Los AA solicitados hasta 7 dias después de la vacunacion fueron similares entre los grupos 1y 2 y entre los grupos 3 y 4 --

o las reacciones en el lugar de la inyeccién frente a MenACYW-TT solicitadas més frecuentes fueron dolor, eritema en el lugar de la ..
inyeccién e hinchazén en el lugar de inyecciéon L

o Las reacciones en el lugar de la inyeccién no graves notificadas esponténeamente fueron similares entre los grupos 1, 2y 3 --

O En tofal, se notificaron 16 AAG, pero ninguno se consideré relacionado con la vacuna. Ningin participante interrumpid el estudio ) E
por AA y no se notificé ninguna muerte

INMUNOGENICIDAD

o Comparacién entre el grupo 1y el grupo 2:
— La serorrespuesta de MenACYW-TT segin la hSBA (75,6-97,2 %) en el Dia 30 fue no inferior* a la de MCV4-CRM o

(66,4-80,8 %) para cada serogrupo (figura 1) ;

— Lo seroproteccién segun la hSBA fue mds alta en el grupo 1 que en el grupo 2, y la mayor diferencia se observé para el serogrupo C ==

Las GMT de hSBA para cada serogrupo aumentaron desde la situacion basal hasta el Dia 30 en los grupos 1y 2;
los valores mas altos se dieron en el grupo 1y no hubo solapamiento del IC del 95 % en los serogrupos C, W e Y

— Segun la rSBA, hubo una serorrespuesta similar con la vacuna entre los grupos 1y 2, con una serorrespuesta mds alta para el

serogrupo A en el grupo 2 v, o bien una serorrespuesta similar o ligeramente mds alta para los tres serogrupos restantes
(C,WeY)enelgrupo 1

bg

0 Comparacién entre el grupo 1y el grupo 3:

— La serorrespuesta del grupo 1 segin la hSBA en el Dia 30 (75,6-97,2 %) para cada serogrupo fue no inferior en
comparacién con el grupo 3 (80,6-97,2 %)

— Los GMT vy las tasas de seroproteccién de hSBA en el Dia 30 fueron similares entre los grupos 1y 3

0 Comparacién entre el grupo 3 y el grupo 4:

— La proporcién de participantes del grupo 3 que alcanzaron concentraciones 21,0 Ul/ml de antficuerpos antitetdnicos
o antidiftéricos en el Dia 30 fue no inferior a la del grupo 4

o También se demostré la no inferioridad para el antigeno PT, pero no para FHA, PRN o FIM. Anteriormente se habia informado de respuestas
mds bajas para algunos antigenos de tosferina con ofras vacunas conjugadas tetravalentes, y su relevancia clinica sigue siendo incierta

]

\_ — Las GMT de anticuerpos contra los antigenos del VPH (6, 11, 16y 18] en el grupo 3 fueron no inferiores a las del grupo 4

-

FIGURA 1
97,2 \
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Proporcién de participantes que lograron una serorrespuesta”

con la vacuna segtn la hSBA en el Dia 30 (CAPP 1)f
=
o
g
g @  MenACYW-TT (grupo 1)
o
et . MCV4-CRM (grupo 2)

o Las barras de error representan los valores superiores
e inferiores del IC del 95 %
\ Serogrupo memngocooco /

LIMITACIONES DE LOS RESULTADOS

o Debido a las diferencias en la apariencia de las vacunas, se llevé a cabo un disefio abierto que podia acarrear riesgo de sesgo; sin embargo,
los técnicos de laboratorio desconocian la asignacién de las vacunas

MENSAJES CLAVE

MenACYW-TT generé una respuesta MenACYW-TT se tolera bien y tiene MenACYW-TT se puede
inmunitaria no inferior a la de la un perfil de seguridad similar al de administrar junto con la DTPa y la
vacuna MCV4-CRM autorizada MCV4-CRM en los adolescentes VPH4 en los adolescentes
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uadrivalent meningococcal conjugate vaccine, MenACYW-TT, in healthy adol he United States. Vaccine. 2020; 38(19), 3560-69. [NCTO2199691 hitps://clinicaltrials.gov/ct2/show,/NCT02199691] [Ultimo acceso agosto 2020]
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