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INTRODUCCION

o Las tasas de mortalidad (CFR) por enfermedad

meningocdcica invasora (EMI) son mas altas en
adultos de edad avanzada.l-3

O La vacunacion con vacunas MenACWY
tetravalentes también se recomienda en adultos con
riesgo de EMI relacionado con trabajos de mayor
riesgo de exposicion, viajes a zonas de elevada
endemicidad o a brotes en la comunidad.4-®

© Es importante proporcionar datos clave para
demostrar que la respuesta inmunitaria inducida por
una dosis inicial de la vacuna tetravalente MenACWY,
es solida y duradera en adultos de edad avanzada,
asi como demostrar que la respuesta inmunitaria
inducida por una dosis de refuerzo de la vacuna
tetravalente MenACWY en adultos de edad avanzada
es solida y bien tolerada, independientemente de la
vacuna empleada para la primovacunacion.”

@ OBJETIVOS PRINCIPALES:

ETAPA I

- Demostrar la suficiencia en serorespuesta de
MenACYW-TT administrada como una Unica dosis de
refuerzo 3 afios después de la primovacunacion con
MPSV4 o MenACYW-TT.

ETAPA 1I
- Describir la persistencia de anticuerpos 5 afos
después de la vacunacidon primaria con la vacuna

K MPSV4 0 MenACYW-TT.

@Objetivos secundarios:

ETAPA I

\

Describir la inmunogenicidad en hSBA para todos los
serogrupos (A, C, W e Y) el D6 y el D30, después de una
dosis de refuerzo de MenACYW-TT.

Describir la persistencia de anticuerpos, evaluada en hSBA y
rSBA, 3 y 6-7 afios después de la primovacunacion con
MPSV4 o MenACYW-TT.

ETAPA II

@

Describir la inmunogenicidad de una dosis Unica de
MenACWY-TT, evaluada mediante titulos de anticuerpos en
hSBA y rSBA, entre las personas que anteriormente
recibieron para la primovacunaciéon la vacuna MPSV4 o
MenACYW-TT 5 afios antes.

Describir la persistencia de anticuerpos 5 afios después de la
vacunacion primaria con la vacuna MPSV4 o MenACYW-TT.

Objetivos observacionales:

ETAPA I

- Describir el perfil de seguridad de MenACYW-TT
administrada como una pauta de dosis Unica de refuerzo,
3 afios después de la primovacunacién con MPSV4 o
MenACYW-TT.

ETAPA II

- Describir la seguridad de una dosis de MenACYW-TT en
adultos de edad avanzada administrada 5 afios después
de la vacunacion primaria con MPSV4 o MenACYW-TT.

- Grupo 1 (MPSV4 primovacunados, 3 afos antes)
3 afos antes)

antes): Muestra de sangre DO
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sangre DO

antes)

Octubre 2019 (12 visita, 1r participante)

N

DISENO DEL ESTUDIO

- Grupo 4 (MenACYW-TT primovacunados, 3 afios antes)

Estudio de fase III, abierto, aleatorizado, multicéntrico y de 2 etapas:

- Grupo 2 de refuerzo MenACYW-TT (MenACYW-TT primovacunados,
- Grupo 3 de refuerzo MenACYW-TT (MPSV4 primovacunados, 3 afos
- Grupo 4 (MenACYW-TT primovacunados, 3 afnos antes): Muestra de

- Grupo 5 (MPSV4 primovacunados, 6-7 afios antes): Muestra de

- Grupo 6 (MenACYW-TT primovacunados, 6-7 afios antes): Muestra de

- Grupo 3 de refuerzo MenACYW-TT (MPSV4 primovacunados, 3 afos

DURACION DEL ESTUDIO EN FASE I.
La Fase II empieza 2 afios después de la
inscripciéon en Fase I

~

0000
PARTICIPANTES A

Adultos sanos de =59 aifios de edad
que habian recibido previamente la
vacuna meningocdcica tetravalente 3-7
afilos antes (habian participado vy
completado estudios previos de
MenACYW-TT MET49 o MET44)

N/M = 471/560 N =70

PAiSES @)

Estados Unidos
(33 centros)

Puerto Rico
(1 centro)

Abril 2020 (daltima visita, Gltimo participante)
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m Grupo 1: MPSV4 primovacunados (N=130)

Las GMT medidas en hSBA el

los serogrupos C, W e Y, y comparables para el serogrupo A.

(73.8, 87.8)

Porcentajes de sujetos que alcanzan seroproteccion (titulos hSBA = 1:8) el D30

(87.5, 100)
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mGrupo 2: MenACYW-TT primovacunados (N=145)

GMT medidas en hSBA después de la primovacunacion 3 afios antes y antes
(D0) y después (D30) de la dosis de refuerzo con MenACYW-TT

Los porcentajes de seroprotecciéon el D30 fueron mas elevados (sin solapamiento de los IC) en los participantes que
recibieron tratamiento previo con MenACYW-TT 3 afios antes que en los participantes primovacunados con MPSV4
(PPAS1) para los serogrupos C, W e Y, y fueron comparables para el serogrupo A.
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RESULTADOS

ETAPA 11

e Las GMT medidas en hSBA antes, el D30 y 5 aios después de la vacunacion primaria con MPSV4 o MenACWY-TT
(FAS) en general fueron comparables para todos los serogrupos.

GMT medidas en hSBA antes, el D30 y 5 afios después de la vacunacion primaria con MPSV4 o MenACWY-TT (FAS)
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Los porcentajes de participantes que alcanzan (@) Las GMT medidas en hSBA el D30 después de la

seroproteccion (titulos de hSBA >1:8) 5 afios vacunacion de refuerzo en el Grupo 3 y el Grupo 4
después de la vacunacién primaria con MPSV4 o fueron mas elevadas en los participantes que recibieron
MenACWY-TT son comparables para todos los tratamiento previo con MenACYW-TT para todos los
serogrupos. serogrupos.

Porcentaje de participantes que alcanzan seroprotecciéon ) , .
(hSBA = 1:8) 5 aiios después de la primovacunacién con GMT medidas en hSBA el D30 después de la vacunacion de

MPSV4 o MenACWY-TT (FAS) refuerzo con MenACWY-TT (FAS)
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@ SEGURIDAD

O La dosis de refuerzo de MenACYW-TT se toleré bien y el perfil de seguridad se mantuvo similar en todos los
grupos independientemente de la vacuna recibida anteriormente.

o El porcentaje de participantes que notificaron >1 reaccion
solicitada en el lugar de la inyeccién y =1 reaccidon sistémica solicitada después del refuerzo con MenACYW-TT fue
comparable entre los primovacunados con MenACYW-TT y con MSPV4.

O El porcentaje de participantes que notificaron =1 acontecimiento adverso (AA) no grave no solicitado fue del 0 %
para los participantes que habian recibido MenACYW-TT y del 3,7 % para los participantes que habian
recibido MSPV4.

No hubo casos de discontinuacién permanente ni muertes.

[E) CONCLUSIONES

ETAPA I ETAPA II

o Los porcentajes de seroproteccién el D30 después de la dosis de e Las GMT medidas en hSBA tendieron a ser mas elevadas

refuerzo de MenACYW-TT fueron mas elevados en los participantes en aquellos participantes que fueron primovacunados
que primovacunados con MenACYW-TT frente a los que recibieron con MenACYW-TT que en los participantes que fueron
MPSV4 para los serogrupos C, W e Y. primovacunados con MPSV-4.

e Se demostré la persistencia de la respuesta inmunitaria entre 3 y 7 o La dosis de refuerzo de MenACYW-TT induce respuestas
afios después de la primovacunacién con MPVS4 o MenACYW-TT. de refuerzo robustas, fue bien tolerada y tuvo perfiles
Los participantes primovacunados con MenACYW-TT mostraron una de seguridad similares independientemente de la vacuna
respuesta inmunitaria mas persistente que los participantes empleada para la primovacunacion (MenACYW-TT o
primovacunados con MPSV4 para los serogrupos C, W e Y. MPSV4).

PRESENTACION, PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: MenQuadfi® solucién inyectable — 1 vial
de 0,5 ml (CN 729825.0): PVP notificado: 52,54 €, PVP IVA notificado: 54,64 €. Medicamento sujeto a prescripcion médica.
Financiado por el SNS sin cupdn precinto. La dispensacion se realizaréa en el ambito del SNS exclusivamente por los Servicios de
Farmacia o Centros Sanitarios autorizados del SNS.

MenQuadfi® estd indicado para la inmunizacion activa de individuos a partir de 12 meses de edad frente a la enfermedad
meningocdcica invasora causada por Neisseria meningitidis de los serogrupos A, C, W e Y.

Consulte la Ficha Técnica a través del coédigo QR o a través de este enlace.
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