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TARJETA INFORMATIVA

ESTUDIO MEQO00065: Comparacion de la respuesta inmunitaria al serogrupo C meningocoécico

inducida por MenACYW-TT frente a una vacuna antimeningocoécica tetravalente conjugada
con toxoide tetanico (MCV4-TT) o monovalente C (MenC-TT) en nifios pequenos sanos sin
vacunacion previa con vacuna antimeningocdcica
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O Demostrar la no inferioridad en seroproteccion medida en rSBA
frente al serogrupo C con una pauta de dosis Unica de MenACYW-
TT en comparacion con una pauta de dosis Unica de MCV4- TT.

INTRODUCCION

O La incidencia de EMI debida al serogrupo C aumenté en muchos @ Objetivos secundarios:

paises de la UE, y varios paises han incluido una vacunacion
monovalente con MenC en su programa nacional de inmunizacion
(PNI).

O Durante la Ultima década, se ha observado un aumento en la
incidencia de EMI debida a los serogrupos W e Y en respuesta a
este cambio en la distribucién de los serogrupos, y algunos paises
han adaptado su PNI e introducido la vacuna tetravalente
MenACWY para proporcionar una cobertura de serogrupos mas
amplia.

Demostrar la no inferioridad en seroproteccion (hSBA > 1:8)
o frente al serogrupo C con una pauta de dosis Unica de MenACYW-
TT en comparacion con una pauta de dosis Unica de MenC-TT.

O Para asegurarse de que se mantiene una protecciéon éptima contra
la EMI debida al serogrupo C y que una vacuna tetravalente
MenACWY es una opcion adecuada, es importante tener la garantia
de que la respuesta inmunitaria al serogrupo C que inducen las
vacunas tetravalentes MenACWY es al menos comparable a la que
se consigue con las vacunas conjugadas monovalentes MenC, que
han demostrado su valor en la disminucién del numero de casos de
EMI causadas por el serogrupo C.

@ Objetivos observacionales:

O Describir la respuesta de anticuerpos frente al serogrupo C
mediante hSBA y mediante rSBA, antes y 1 mes después de la
vacunacion en cada grupo.

O Describir el perfil de seguridad en cada grupo después de cada
vacunacion:

- Los participantes permanecieron en observacion durante 30
minutos después de la vacunacion (para detectar reacciones
inmediatas descritas por el participante de forma
espontanea).

Los participantes registraron en un diario los AA solicitados
descritos por el participante y los AA espontaneos descritos
por el participante durante un maximo de 7 y 30 dias
después de la vacunacidn, respectivamente. Se registraronj

@ OBJETIVO PRINCIPAL:

Demostrar la no inferioridad en seroproteccion (titulos de SBA >

1:8) frente al serogrupo C con una pauta de dosis Unica de -
MenACYW-TT en comparacion con una pauta de dosis Unica de

MCV4-TT y con una pauta de dosis Unica de MenC-TT, medida

mediante hSBA y rSBA respectivamente, en lactantes sanos de

12 a 23 meses de edad no vacunados.

los AA graves notificados a lo largo del estudio.

~ DISENO DEL ESTUDIO ~

paises @ INTERVENCION ﬁ*

DISENO 696 PARTICIPANTES
- MenACYW-TT contiene 10 pg de cada serogrupo (A, C,

W e Y) y aproximadamente 55 pg de proteina

Lactantes sanos de 12 a 23 meses de edad
sin tratamiento previo con vacuna
antimeningocoécica divididos en 3 grupos
Grupo 1: MenACYW-TT
Grupo 2: MenCV4 -TT
Grupo 3: MenC-TT
Dosis Unica de cualquiera de las vacunas

Dinamarca
(n=108)
Finlandia
(n=313)
Alemania
(n=286)

Estudio de fase
I1I, paralelo,
aleatorizado,
doble ciego,

control activo y

multicéntrico.

portadora de toxoide tetanico por cada dosis de 0,5 ml.

- MCV4-TT contiene 5 pg de cada serogrupo (A, C, W e
Y) y 44 ug de proteina portadora de toxoide tetanico por
cada dosis de 0,5 ml.

- MenC-TT contiene 10 pg de serogrupo C y de 10 a 20 pg
de proteina portadora de toxoide tetanico por cada dosis
de 0,5 ml.

DURACION DEL ESTUDIO
- J

—

METODOLOGIA

N\

rSBA de MenACYW-TT
frente a MenC-TT

hSBA de MenA TT
frente a MCV4-TT

Enfoque estadistico secuencial

El objetivo primario del estudio se
cumplira si:

o Se demuestra la no inferioridad
(NI) de la tasa de seroproteccion
frente a MCV4-TT  medida
mediante hSBA

eSe demuestra la no inferioridad
(NI) de la tasa de
seroproteccion frente a MenC-

TT medida mediante rSBA.

NI en términos de tasas de
seroproteccion al serogrupo
C (titulos de SBA >1:8)

Si se
demuestra

la NI

NI en términos de GMT

Si se
demuestra

Superioridad en términos de GMT

la NI

Si se
demuestra la
superioridad

Superioridad en términos de
tasas de seroproteccion

NI en términos de tasas de
seroproteccion al serogrupo C

(titulos de SBA >1:8)

Si se
demuestra
la NI

NI en términos de GMT

Si se
demuestra
la NI

Superioridad en términos de GMT




RESULTADOS

INMUNOGENICIDAD
“ Se demostr6 la no inferioridad y superioridad en e Las GMT medidas en hSBA el D30 fueron superiores
términos de seroproteccién (hSBA > 1:8) para el serogrupo C sin solapamiento de los IC del 95% para el serogrupo C en
entre el Grupo 1 (MenACYW-TT) y el Grupo 2 (MCV4-TT), 30 el grupo vacunado con MenACYW-TT en comparacion
dias después de la administracién de las vacunas con pauta de con el grupo vacunado con MCV4-TT.
dosis Unica de MenACYW-TT (Grupo 1) comparado con MCV4-
TT (Grupo 2).
Porcentaje de sujetos que alcanzan titulos de hSBA=1:8 GMT medidas en hSBA para el serogrupo C en el
para el serogrupo C el D30 (hSBA PPASM) D30 (PPASM)
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e Se demostré la no inferioridad en términos de o Las GMT medidas en rSBA para el serogrupo C el D30
seroproteccién (rSBA = 1:8) para el serogrupo C entre el fueron superiores sin solapamiento de los IC del 95% en
Grupo 1 (MenACYW-TT) y el Grupo 3 (MenC-TT), 30 dias el grupo vacunado con MenACYW-TT (Grupo 1) en
después de la administraciéon de las vacunas con pauta de comparaciéon con el grupo vacunado con MenC-TT (Grupo
dosis Unica de MenACYW-TT (Grupo 1) comparado con MenC- 3).
TT (Grupo 3).
Porcentaje de sujetos que alcanzan titulos de rSBA=1:8 GMT medidas en rSBA para el serogrupo C el
para el serogrupo C el D30 D30 (PPASM)
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#) sEGuRIDAD
O Los perfiles de seguridad fueron comparables entre el Grupo 1, el Grupo 2 y el Grupo 3.
o No se observaron ni notificaron AA inmediatos esponténeos, ni AA grave en ninguno de los grupos de vacuna.

0 No hubo casos de discontinuacién permanente ni muertes.

[E] cOoNCLUSIONES

o MenACYW-TT frente a MCV4-TT e MenACYW-TT frente a MenC-TT e
O Se demostré la superioridad de MenACYW-TT en O Se demostré la superioridad de la vacuna MenACYW- Los perfiles de
comparacién con la vacuna MCV4-TT para la tasa de TT en comparacién con la vacuna MenC-TT para las seguridad fueron
seroproteccion en hSBA y las GMT en hSBA y rSBA para GMT en hSBA y rSBA para el serogrupo C. comparables
el serogrupo C. entre las 3
O Se demostré la no inferioridad de las tasas de vacunas.

O Se demostré6 la no inferioridad de la tasa de seroproteccion en hSBA y rSBA para el serogrupo C.
seroproteccion de rSBA para el serogrupo C
meningococico.
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