Nimenrix

Vacuna antimeningocécica conjugada con toxoide tetanico
frente a los serogrupos A, C,WeY

Esta vacuna debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales (ver a continuacion de la Ficha Técnica)'.

éPﬁzer Innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Protegiendo a los

mas vulnerables frente

al meningococo incluso

en tiempos de COVID-19.
Revision de la inmunogenicidad
y seguridad de la vacuna

de meningococo ACWY-TT

en lactantes

Revision del articulo:

Martinén-Torres F, Serra L, Safadi MAP.

Protecting the most vulnerable age group: a review of MenACWY-TT immunogenicity
and safety in infants. Expert Rev Vaccines. 2020;19(4):313-325.

Comentario realizado por:

Dr. Federico Martindn Torres

Jefe del Servicio de Pediatria,

Hospital Clinico Universitario de Santiago

1. Nimenrix® Ficha técnica (Pfizer). Disponible en: http://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=14695. 2. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Preguntas y respuestas sobre la vacunacién frente a la
meningitis. 2019. Fecha de acceso: dic 2020. Disponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Preguntas_respuestas_Vacunacion_frente_meningitis.pdf; 3. Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Recomendaciones de vacunacion frente a la enfermedad meningocdcica invasiva. 2019. Fecha de acceso: dic 2020. Disponible en: https://www. mscbs.gob.es/en/profesionales/
saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Recomendaciones_Vacunacion_Meningococo.pdf; 4. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Informacidn para el viajero. Enfermedad meningocdcica. Fecha de
acceso: dic 2020. Disponible en: http://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/ENFERMEDAD_MENINGOCOCICA.pdf.

PP-NIM-ESP-0216 May02021


http://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=14695
http://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=14695

Este material/actividad presentada por Pfizer tiene caracter promocional y esta desarrollado/a
conforme a la normativa aplicable en materia de publicidad de medicamentos de uso humano,
presentandose como un servicio a la profesion médica y conteniendo opiniones, criterios,
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correspondientes Ficha Téecnicas aprobadas por las Autoridades Sanitarias.
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Contextualizacion

En tiempos de COVID-19 resulta dificil pensar en cualquier otra amenaza
infecciosa, tanto en general como especificamente, para nuestros pacientes
pediatricos. Las medidas de confinamiento y distanciamiento fisico han tenido
un impacto en cualquier tipo de enfermedad transmisible, pero también han
aportado una falsa sensacion de proteccion y han conllevado una reduccion
peligrosa en las coberturas de vacunacion, ayudada por las barreras
adicionales circunstanciales en el acceso a la vacunacion, el exceso de celo en
las medidas y el miedo a acudir al centro de salud para vacunarse®.

- La tiene un comportamiento
( ) impredecible, excepto en su morbi-mortalidad, que es elevada 'y
")) estable, y su principal que son los
= Afortunadamente

frente a los principales serogrupos gue producen esta enfermedad:
serogrupos A, B,C, WeY3s

En este trabajo revisamos las

, Nimenrix®y sus datos de seguridad
e inmunogenicidad en uno de los grupos mas vulnerables: los lactantes4.
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Contextualizacion

La tiene un comportamiento impredecible,
((' excepto en su morbi-mortalidad, que es elevada y estable, y su principal gue son
los . Afortunadamente

frente a los principales serogrupos que producen esta enfermedad:

serogrupos A, B,C,WeY3s

En este trabajo revisamos las caracteristicas de una de las vacunas
antimeningocdcicas frente a los serogrupos A, C, W e Y conjugada
con toxoide-tetanico (Nimenrix®) y sus datos de seguridad

e inmunogenicidad en el grupo mas vulnerable: los lactantes4.

éPﬁzer Innovaciones que cambian la vida de los pacientes®




Introduccion

La tiene su incidencia
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Los serogrupos W e Y han aumentado
significativamente en los Ultimos anos en Europa,

pero existen vacunas disponibles seguras y eficaces.

En concreto, hay cuatro vacunas conjugadas
licenciadas en diferentes regiones del mundo frente
alos serogrupos A, C,WeY,yes Nimenrix® la Gnica
que incluye en su ficha técnica la posibilidad de
administracion a partir de las 6 semanas de vida, y por
tanto, la posibilidad de proteccion directa del lactante4.

Revisamos en este trabajo los datos que
existen de seguridad e inmunogenicidad
y reflexionamos sobre sus perspectivas
de utilizacion.



Metodologia

Analisis detallado de los cuatro estudios primarios que evalian la inmunogenicidad
y seguridad de Nimenrix® en lactantes, en diferentes esquemas de vacunaciény a

diferentes plazos (corto y largo plazo) de observacion y en co-administracion con diferentes
vacunas habitualmente administradas en el lactante®°.

Corto plazo ' Largo plazo
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Resultados y discusion

A) Inmunogenicidad y seguridad:

Nimenrix® puede utilizarse desde las 6 semanas de vida y los datos publicados
de los cuatro estudios pivotales ratifican su seguridad y tolerancia, con datos robustos
de inmunogenicidad, tanto después de la serie primaria como de la dosis de refuerzo®.

semanas

Serie
primaria

@ Seguridad
@ Tolerancia

gy

refuerzo

@ Seguridad
@ Tolerancia

—— | Inmunogenicidad | —
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Resultados y discusion

A) Inmunogenicidad y seguridad:

Especificamente, la respuesta frente al componente C de Nimenrix® en lactantes es
equiparable al de la vacuna monovalente conjugada frente al serogrupo C4.

Respuesta
comparable frente
\q% < al serogrupo C > \%
MenACWY-TT MenC
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Resultados y discusion

B) Co-administracion:

La inmunogenicidad de Nimenrix® no se ve alterada por la co-administracién de las vacunas
que se administran habitualmente durante la etapa del lactante4.

C) Posologia:

Nimenrix® puede utilizarse desde las 6 semanas de vida y en funcion de la edad el numero
de dosis necesarias varia (Figura). Para la serie primaria, desde las 6 semanas hasta los

6 meses, se administran 2 dosis, mientras que entre los 6y los 12 meses solo se administra

1 dosis; después sera necesaria una dosis de refuerzo durante el segundo ano de vida2.

2 dosis 1 dosis

6 semanas 6 meses 12 Mmeses
| |

+1 dosis de refuerzo en el 2.2 ano de vida

Esta vacuna debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales (ver a continuacion de la Ficha Técnica)'.

1. Nimenrix® Ficha técnica (Pfizer). Disponible en: http://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=14695. 2. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Preguntas y respuestas
sobre la vacunacidn frente a la meningitis. 2019. Fecha de acceso: dic 2020. Disponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/
Preguntas_respuestas_Vacunacion_frente_meningitis.pdf; 3. Ministerio de Sanidad, Consumoy Bienestar Social. Recomendaciones de vacunacién frente a la enfermedad meningocdcica
Pﬁzer Innovaciones que cambian la vida de los paciente5® invasiva. 2019. Fecha de acceso: dic 2020. Disponible en: https://www. mscbs.gob.es/en/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Recomendaciones_ 1 0
Vacunacion_Meningococo.pdf; 4. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Informacién para el viajero. Enfermedad meningocécica. Fecha de acceso: dic 2020. Disponible en:
http://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/ENFERMEDAD_MENINGOCOCICA.pdf.
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Discusion, interpretacion
V recomendaciones practicas

((, es hoy por hoy

Los lactantes es uno de los grupos mas vulnerables de padecer la enfermedad
meningocdcica invasiva y Nimenrix® permite la proteccion directa de forma
segura e inmunogena desde las 6 semanas de vida“,

La respuesta del componente C de Nimenrix® es equiparable al de la vacuna
monovalente frente al serogrupo C, aumentando ademas la cobertura frente

alos serogrupos A, WeY.
Respuesta
comparable frente
\% < al serogrupo C > \%
MenACWY-TT MenC
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Discusion, interpretacion
V recomendaciones practicas

|—|—|—| La vacunacion frente a meningococo con la vacuna MenACWY se ha incorporado
DoOOO progresivamente a los calendarios vacunales de muchos paises, en diferentes
ODO0OO0OGO
000 pautas:

a) Solo en niflo pequeno (p. ej., Chile).

c) Solo adolescentes (p. ej., Reino Unido, Espafna)3 214,

Se estan acumulando rapidamente
del
frente a los serogrupos W e Y3 1214,
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b) Nifio pequeno y adolescentes (p. ej., Holanda, Australia, Castillay Ledn o Andalucia).



Discusion, interpretacion
V recomendaciones practicas

A medida qgue se acumulan datos sobre la efectividad de estas vacunas frente a los sero-
grupos W eY, es importante resaltar que la vacunacion directa del lactante garantiza

su proteccion individual. Si bien la vacunacion exclusiva de los adolescentes ha demostrado
su efectividad en la reduccion de los casos de W e Y en todos los grupos de edad, esto solo
es posible después de anos de haberse instaurado la vacunacion y acompaniado de multiples
cohortes de vacunacion de rescatess,

Por este motivo,

, frente a la enfermedad
meningococica invasiva por serogrupos A, C, W e Y*4. Con caracter individual,

,aumentando asi su proteccion
antimeningococica?.
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Discusion, interpretacion
V recomendaciones practicas

no debemos de perder la perspectiva de otras
enfermedades que si son prevenibles mediante vacunacion, como la enfermedad

meningococica invasiva, y en las que las medidas de confinamiento y distanciamiento

fisico han podido tener un impacto beneficioso, pero temporal e impredecible.

I: HrrT
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