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ESTUDIO MEQO00071: Inmunogenicidad y seguridad de MenACYW-TT vs MCV4-TT

cuando se administra sola o en coadministracion con vacunas VPHy y Tdap-IPV en
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adolescentes sanos de 10 a 17

anos

no vacunados previamente o

primovacunados de MenC-TT durante la lactancia (<2 afnos)
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INTRODUCCION
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O MenACYW-TT (MenQuadfi®) es una vacuna 0o
antimeningococica tetravalente conjugada indicada a partir
de los 12 meses de edad.

O Hasta un 25% de la poblacién adolescente es portadora
asintomatica de la Enfermedad Meningocécica Invasora
(EMI)!. La vacunacién con vacunas antimeningocdcicas o
tetravalentes frente a los serogrupos A, C, W e Y (MenACWY)
disminuye la portacién y confiere proteccion poblacional2-4.
Por este motivo, la mayoria de paises tienen implementadas
estrategias de vacunacidon con vacuna antimeningocdcica o
tetravalente frente a los serogrupos A, C, W e Y (MenACWY)
dentro de los calendarios nacionales de inmunizacion®.

O Es importante evaluar la administracion de MenACYW-TT con
otras vacunas actualmente administradas durante Ila o
adolescencia, como VPH,y Tdap-IPV>. Hasta la fecha, sélo se
disponia de evidencia con VPH,y Tdap.

@ OBJETIVO PRINCIPAL:

de la vacunacion.
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Objetivos secundarios:

Describir la respuesta inmunitaria (seroproteccién, GMTs vy
serorespuesta) de MenACYW-TT para los serogrupos A, C,
W e Y medida mediante hSBA, antes y un mes después de
la vacunacion antimeningocdcica administrada sola (Grupo
1y 2) o en concomitancia con VPHgy Tdap-IPV (Grupo 3).

Describir la respuesta de anticuerpos frente a los antigenos
de las vacunas VPHg y Tdap-IPV antes y un mes después de
la vacunacion.

Describir el perfil de seguridad en cada grupo después de
cada vacunacion.

Objetivos observacionales:
Describir la respuesta de anticuerpos frente a los

serogrupos A, C, W e Y mediante rSBA (subgrupo de 50
participantes para cada Grupo 1-3).

Demostrar la no inferioridad en seroproteccion (hSBA = 1:8) con una pauta de dosis Unica de
MenACYW-TT conjugada en comparacion con una pauta de dosis Unica de MCV4-TT frente a
los serogrupos A, C, W e Y, en adolescentes de 10 a 17 afios de edad 30 dias después

— @ DISENO DEL ESTUDIO

pIsefo T2 463 PARTICIPANTES #M#f

Adolescentes sanos de 10 a 17 aiios de edad
divididos en 3 grupos
(No vacunados previamente
de MenC o primovacunados durante la
lactancia (<2 afios), sin vacunacion previa
con MenB y MenACWY)

Estudio de fase
ITI, paralelo,
aleatorizado,
simple ciego,

control activo y

multicéntrico.

Marzo 2021 (12 visita, 1r participante)

Hungria (n=168)

Singapur (n=3)

DURACION DEL ESTUDIO

INTERVENCION }

MenACYW-TT contiene 10 pg de cada serogrupo
(A, C, W e Y) y aproximadamente 55 ug de
proteina 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.

pAises @

Italia (n=90)
Espaia
(GEPLY))

Mayo 2022 (ualtima visita, altimo participante)
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D1 de visitz D9 de visitz D31 de visitz D329 de visita D&l de visita EVALUACION
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@ Seguridad
i
' ; HY) ; O Los participantes permanecieron en observacion
! ; ] : ; durante 30 minutos después de la vacunacion (para
b Grupo control — Administracién sacuencial ; detectar reacciones inmediatas descritas por el
i Vacuna MCV4-TT &n D1 y Vacunas VPH:™ + Tdap-IPY en D31 ' participante de forma espontéanea).
] : :
if Co .ﬁ ' O Los participantes registraron en un diario los AA
a3 | Grupo de investigacién ~ ! i solicitados descritos por el participante y los AA
Noite ""‘},mimJ,m ! espontaneos descritos por el participante durante un
méximo de 7 y 30 dias después de la vacunacion,

i
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I VPHs™ + Tdap-IPV en D1 i
i
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* Esta fue la primera dosis de |2 vacuna VPHe, de la ssgunda o tercera dosis de serie segin las recomendaciones
nadonales y |z edad del participante.

+ E?j? de visita v la muestra de sangre es aplicsble para un subconjunts de participantes [n = 60) en &l Grupo 3.
D: dia

respectivamente. Se registraron los

notificados a lo largo del estudio.

AA graves




RESULTADOS

INMUNOGENICIDAD

c Se demostré6 la no inferioridad en términos de
seroproteccion (hSBA = 1:8) para los serogrupos A, C, W e Y
entre el Grupo 1 (MenACYW-TT) y el Grupo 2 (MCV4-TT), 30
dias después de la administracion de las vacunas con pauta de
dosis Unica de MenACYW-TT (Grupo 1) comparado con MCV4-
TT (Grupo 2).

Porcentaje de sujetos que logran titulos de hSBA = 1:8
(seroproteccién) el D31 (hSBA PPASM)
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e La tasa de seroproteccmn (hSBA = 1:8) 30 dias después

de la vacunacion (D31) fue comparable para todos
los serogrupos entre el Grupo 1 (MenACYW-TT administrada
sola el D1) y el Grupo 3 (MenACYW-TT en coadministracion
con VPHq y Tdap-IPV el D1).
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Porcentaje de sujetos con titulos de hSBA = 1:8 el D31
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@ SEGURIDAD

e Las GMT medidas en hSBA el D31 fueron mas elevadas
sin solapamiento de los IC del 95% para los serogrupos C,
W e Y en el grupo vacunado con MenACYW-TT en
comparacién con el grupo vacunado con MCV4-TT, siendo
comparables para el serogrupo A.

GMT en el D31 (hSBA PPASM)
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Las GMT medidas en hSBA el D31 fueron comparables
para los serogrupos C e Y en el Grupo 1 y el Grupo 3 e
inferiores para los serogrupos Ay W en el Grupo 3.

GMT medidas en hSBA el D31 después de la
vacunacion (hSBA PPASM)
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O Los perfiles de seguridad fueron comparables entre el Grupo 1, el Grupo 2 y el Grupo 3.

No se observaron ni notificaron AA inmediatos espontaneos, ni AA grave en ninguno de los grupos de vacuna.

No hubo casos de discontinuacion permanente ni muertes.

[® CONCLUSIONES

Se ha demostrado la no inferioridad e En general, los perfiles de
inmunogenicidad y seguridad
han sido comparables para
MenACYW-TT y MCV4-TT
administradas solas y para
MenACYW-TT en
concomitancia con VPHg y

en seroproteccion (hSBA >1:8)
frente a los serogrupos
meningocdcicos A, C, W e Y 30 dias
después de una dosis Unica de la
vacuna conjugada MenACYW-TT
(Grupo 1) en comparacion con

MCV4-TT (Grupo 2). Tdap-IPV.

Los resultados del estudio
avalan la administracion
en concomitancia de la

vacuna conjugada
MenACYW-TT y las

vacunas VPHyy Tdap-IPV
en adolescentes.

e MenACYW-TT demostro
un perfil de seguridad
comparable cuando se

administré con pauta de
dosis Unica o en
concomitancia con VPHq
y Tdap-IPV.

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 prescripcién médica. Financiado por el SNS sin cupdn precinto. La dispensacién se realizara en el dmbito del SNS
exclusivamente por los Servicios de Farmacia o Centros Sanitarios autorizados del SNS. Puede acceder a informacién detallada y actualizada sobre este medicamento

escaneando con su teléfono movil (smartphone) el cédigo QR.

CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO*
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