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més nifios que nifias. Se observaron los mismos resultados en el conjunto de andlisis PP (5.3.3.3
Informe del analisis integrado de inmunogenicidad, tabla 24).

En la tabla 2.12 se presentan las respuestas inmunitarias tras la vacunacién de refuerzo con
Hexaxim segun la vacuna asignada en la serie primaria (Hexaxim o Pentaxim + Engerix B).

Los resultados de la persistencia de anticuerpos se encuentran en la seccion 3.2.3 y en el CSR de
A31.22 (5.3.5.1 Informes de estudios clinicos controlados pertinentes para la indicacioén propuesta,
CSR de A31.22, seccidn 5.1, tabla 5.1).
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La inmunogenicidad se analizé usando el conjunto de analisis PP.
o Respuestas de anticuerpos contra difteria y tétanos

Los porcentajes de sujetos que alcanzaron el nivel de 2 0,1 Ul/mL fueron igualmente elevados en
ambos grupos primovacunados (> 99,1 %), tanto para D como para T. Para D, el porcentaje de
sujetos que alcanzaron el nivel de 2 1,0 U/mL fue = 90,2 % en el grupo primovacunado con
Hexaxim y > 95,9 % en el grupo primovacunado con el control; para T, los porcentajes de sujetos
que alcanzaron el nivel de > 1,0 Ul/mL fueron > 98,2 % en ambos grupos. LosGMTparaDy T
fueron més bajos en el grupo primovacunado con Hexaxim que en el grupo primovacunado con el
control. ‘

o Respuestas de anticuerpos anti-PT y anti-FHA

Los indices de seroconversién y los indices de respuesta de refuerzo fueron similares en ambos
grupos primovacunados. Los GMT para PT fueron més elevados en el grupo primovacunado con
Hexaxim que en el grupo primovacunado con el control; los GMT para FHA fueron similares en
ambos grupos.

¢ Respuestas de anticuerpos antipoliovirus

Los porcentajes de sujetos con titulos > 8 (1/dil) para los poliovirus 1,2 y 3 fueron del 100 % en
ambos grupos. Para los poliovirus 1 y 3, los GMT fueron mds bajos en el grupo primovacunado
con Hexaxim que en el grupo primovacunado con Pentaxim + Engetix B; para el poliovirus 2, los
GMT tendian a ser més elevados en el grupo primovacunado con Pentaxim + Engerix B que en el
grupo primovacunado con Hexaxim.

La metodologia analitica para los titulos de Ac antipoliovirus se modificé entre el estudio A3L10
de la serie primaria y el estudio de refuerzo A3L22. La prueba de concordancia reveld que ambos
andlisis no son concordantes (2.7.2 Resumen de estudios de farmacologfa clinica, seccién 5.4). De
hecho, la importancia clinica de las diferencias interestudios queda minimizada por los elevados
GMT que se alcanzaron en el estudio A3L10, y los elevados indices de seroproteccion
antipoliovirus resultantes.

s Respuestas de anticuerpos anti-Hep B

Los indices después del refuerzo (> 10 mUI/mL) fueron iguaimente elevados (= 97,3 %) en ambos
grupos. Los GMT del grupo primovacunado con Hexaxim fueron mas bajos que los del grupo
primovacunado con Pentaxim + Engerix B.

o Respuestas de anticuerpos anti-PRP

Los porcentajes de sujetos que alcanzaron el nivel dez 1,0 ug/mL y GMT fueron similares en
ambos grupos.

Principales conclusiones:
En este estudio se demostrd que:

o Basindose en la inmunogenicidad, Hexaxim indujo una respuesta satisfactoria para todos los
antigenos cuando se administré en dosis de refuerzo entre Jos 15 y los 18 meses,
independientemente de que los sujetos hubieran sido primovacunados con Hexaxim o con

Pentaxim -+ Engerix B. ﬂ /g
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Este estudio respalda el uso de Hexaxim para la inmunizacion de refuerzo de nifios pequefios
entre los 15 y los 18 meses de edad.

233 A3L11yA3L21

2.3.3.1 Estudio A3L11 (serie primaria)

Titulo: estudio de uniformidad lote a lote de la vacuna Hexaxim administrada a los 2, 4 y 6 meses
de edad a lactantes mexicanos sanos

Objetivos de inmunogenicidad: ’

e Objetivo primario: demostrar la equivalencia de 3 lotes de Hexaxim (producto final a granel)
en cuanto a indices de seroproteccion para D, T, Hep B, PRP y poliovirus, y en cuanto a
indices de seroconversioén para anti-PT y anti-FHA, 1 mes después de una serie primaria de 3
dosis (a los 2, 4 y 6 meses de edad).

e Objetivos secundarios:

e Describir en cada grupo, incluido el grupo de Infanrix hexa, los pardmetros de
inmunogenicidad para todos los antigenos un mes después de la tercera dosis de la serie
primatia.

e Demostrar que la respuesta inmunitaria de Hexaxim no produce una respuesta
inmunitaria menor que la vacuna Infanrix hexa en cuanto a la seroproteccidn contra D
(definida como un titulo = 0,01 Ul/mL) un mes después de la tercera dosis de la setie
primaria.

Disefio del estudio. estudio multicéntrico, de 4 ramas, con observador clego, aleatorizado y
controlado.

Resumen del andlisis estadistico para el objetivo primario: tres pruebas pareadas de equivalencia
sobre los indices de seroproteccion y seroconversién segan la valencia, un mes despues de la
tercera dosis de Hexaxim pata demostrar la uniformidad. La metodologia estadistica se baso en el
uso del IC bilateral del 90 % de las diferencias de los indices de seroproteccion y seroconversion
entre cada par de lotes.

En la tabla 2.13 se presentan las caracteristicas demogréficas de este estudio.

\'ﬁ /(/%W
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Tabla 2.13: Estudio A3L11; caracteristicas de los sujetos, conjunto de andlisis ITT

Hexaxim* Infanrix hexa
(N =1022) (N=167)
Sexo )
M 1022 167
Masculino: n (%) 332 (52,1) 85(50,9)
Femenino: n (%) 490 (47,9) 82 (49,1)
QOrigen étnico
M 1022 167
Asiatico: n (%) 00 0 (0)
Negro: n (%) 0 0 (0}
Caucdsico: n (%) 0(6) 0
Hispano: n (%) 1022 (100) 167 (100)
Otro: n (%) 0(0) 0(0)
Edad (meses) al momento de la primera
dosis
M ) 1022 167
Media (DE) 2,01(0,189) 1,99 (0,179)
Minimo; maximo 1,64; 2,60 [,64; 2,33

Fuente: 5.3.5.3 Informe del analisis integrado de inmunogenicidad, tabla 13.

* La columna de Hexaxim representa los 3 lotes agrupados.

N: namero de sujetos analizados segun el conjunto de analisis ITT.

M: nimero de sujetos con datos disponibles para esta caracteristica.

n: nimero de sujetos.

%: fos porcentajes se caloulan segtn el nimero de sujetos con datos disponibles para esta caracteristica.

En el conjunto de analisis ITT, el promedio de edad era similar en ambos grupos, y hubo una
distribucidn similar de nifios y nifias en cada grupo. Se observaron los mismos resultados en el
conjunto de anélisis PP (5.3.5.3 Informe del andlisis integrado de inmunogenicidad, tabla 14).
Todos los sujetos de ambos grupos eran hispanos.

En la tabla 2.14 se presentan los resultados del objetivo secundario en cuanto a respuestas
inmunitarias para Hexaxim y para la vacuna de control (Infanrix hexa) después de la serie
primaria de 3 dosis.

La presentacién de los resultados se centra en los 3 lotes agrupados de Hexaxim. La descripcion
de la inmunogenicidad por lote (es decir, los resultados del objetivo primario) se encuentra en el
CSR de A3L11 (5.3.5.1 Informes de estudios clinicos controlados pertinentes para la indicacién
propuesta, CSR de A3L11, seccién 5.1.1.1, tabla 5.1). Los resultados de equivalencia se presentan
en la seccidn 3.2.4.
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Tabla 2.14: Estudio A3L11; inmunogenicidad de Hexaxim y de la vacuna de control tras
una vacunacién primaria, conjunto de analisis PP ‘

Antigeno Criterios Hexaxim™ Infanrix hexa
N % o media | (IC del 95 %) N % o media | (IC del 95 %)
Difteria > 0,01 Ul/mL 695 96,4 (94,7, 97.7) 119 99,2 (95,4; 100y
20,1 UUVmL 695 62,7 (59,0; 66,3) i19 55,5 (46,1; 64,6)
GMT 695 0,196 0,173; 0,222) [ 119 0,173 (0,132, 0,226)
Tétanos = 0,01 U/mL 694 100 (99,5; 100) 119 100 (96,9; 100)
> 0,1 UI/mL 654 99.3 (98,3; 99,8) 119 100 (96,9; 100)
GMT 694 1,84 (1,72; 1,98) 19 2,20 (1,93; 2,52)
PT >4 veces de aumento| 635 974 (95,9; 98,4) 118 95,8 (80,4; 98,6)
Respuesta a la 685 100 (99,5; 100) 118 98,3 (94,0; 99,8)
vacuna
GMT 691 249 (230; 251) 119 228 (205; 254)
FHA >4 veces de aumento| 681 98,4 (97,1, 99,2) 115 96,5 (91,3, 99,0)
Respuesta a la 681 100 (99,5; 100) 115 99,1 (95,3; 100)
vacuna
GMT 690 239 (229, 250) 118 182 (165; 200)
Poliovirus 1 = 8 (1/dil) 692 99,9 (99,2; 100) 119 100 (96,9, 100)
GMT 692 882 (803; 970) 119 1370 (1082; 1736)
Poliovirus 2 = § (1/dil) 692 100 {99,5; 100} 118 100 (96,9; 100}
GMT 692 1655 (1507, 1818) 118 2337 (1878; 2909)
Poliovirus 3 >8 (1/dil) 691 99,9 (99.2;100) | 117 100 (96,9; 100)
GMT 691 1106 (1003; 1218) 117 2186 (1752; 2727)
Hep B z 10 mUYmL 690 68,3 (97,0; 99,1) 119 100 (96,9; 100)
GMT 690 1142 (1012; 1289) 119 [576 (1283; 1934)
PRP = 0,15 pg/mL 695 98,8 (97,7; 99,5) 119 99,2 (93.4; 100)
GMT 695 12,2 (10,8, 13,7) 119 6,68 (5,10, 8,74)

Fuente: 5.3.5.3 Informe de! anlisis integrado de inmunogenicidad, tabla 77.

N: ntimero de sujetos analizados segin el conjunto de analisis PP.
%: el porcentaje y el IC del 95 % se calculan segln el numero de sujetos con datos disponibles para el criterio de

valoracion relevante.

*: 3 lotes agrupados de Hexaxim

La inmunogenicidad se analizé usando el conjunto de anélisis PP.

En el conjunto de anélisis PP se demostré la equivalencia entre los lotes individuales de Hexaxim
en cuanto a los Indices de seroproteccion y seroconversion pata cada antigeno. Para obtener mds
detalles, consulte la seccidén 3.2.4.1.
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¢ Respuestas de anticuerpeos contra difteria y tétanos

Para los antigenos D y T, los indices de seroproteccion al nivel de = 0,01 Ul/mL, la respuesta
inmunitaria al nivel de > 0,1 Ul/mL y los GMT fueron todos similares en ambos grupos.

La no inferioridad para el antigeno D se analizé como criterio de valoracién secundario. Los
resuliados observados revelaron que los indices de seroproteccién no son inferiores para el grupo
de Hexaxim en comparacién con los indices observados en el grupo de control (5.3.5.1 Informes

de estudios clinicos controlados pertinentes pata la indicacién propuesta, CSR de A3L 11, seccién
5.1.2.1, tabla 5.2).

¢ Respuestas de anticuerpos anti-PT y anti-FHA

Los indices de seroconversién y las respuestas a la vacunacién para PT y FHA fueron similares en
ambos grupos. Para PT, los GMT fueron similares en ambos grupos; para FHA, los GMT fueron
mas elevados en el grupo de Hexaxim que en el grupo de Infanrix hexa.

e Respuestas de anticuerpos antipoliovirus

Los porcentajes de sujetos con titulo > 8 (1/dil) para los poliovirus 1, 2 y 3 fueron igualmente
elevados (99,9 %) en ambos grupos. Los GMT para todos los poliovirus fueron més bajos en el
grupo de Hexaxim que en el grupo de Infanrix hexa; no obstante, como se alcanzaron titulos de
Ac elevados al nivel de > 8 (1/dil), la diferencia numérica observada de los GMT carece de
importancia clinica.

¢ Respuestas de anticuerpos anti-Hep B

Los indices de seroproteccion (titulos > 10 mUI/mL) fueron elevados (= 98,3 %) y similares en
ambos grupos. Los GMT también eran similares.

¢ Respuestas de anticuerpos anti-PRP

Los indices de seroproteccion (titulos > 0,15 pg/mL) fueron elevados (= 98,8 %) y similares en
ambos grupos. Los GMT eran mds altos en el grupo de Hexaxim que en el de Infanrix hexa.

Principales conclusiones:
En este estudio se demostrd que:

¢ Como se presenta en la seccion 3.2.4, la equivalencia entre los 3 lotes de Hexaxim quedo
demostrada para cada antigeno en cuanto a los indices de seroproteccion y seroconversion 1
mes después de la 3* vacunacion tras un calendario de vacunacién de la serie primatia a los 2,
4 y 6 meses, sin vacuna contra hepatitis B al nacer.

¢ Hexaxim indujo una respuesta inmunitaria satisfactoria cuando se administré con un
calendario de la serie primaria a los 2, 4 y 6 meses, que fue similar a la de Infanrix hexa.

Este estudio respalda el uso de Hexaxim en la inmunizacion de la serie primaria de lactantes tras
un calendario de vacunacion a los 2, 4 y 6 meses sin vacuna contra hepatitis B al nacer,
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2.3.3.2 Estudio A3L21 (refuerzo)

Titulo: estudio de inmunogenicidad de la persistencia de anticuerpos y del efecto de refuerzo de la
yacuna combinada Hexaxim administrada entre los 15 y los 18 meses de edad luego de una serie
primaria con Hexaxim o Infanrix hexa a los 2, 4 y 6 meses de edad en nifios mexicanos sanos.

Disefio del estudio: estudio multicéntrico abierto de vacunacién de refuerzo en nifios pequefios
que completaron una serie primaria de 3 dosis de Hexaxim o de Infanrix hexa en el estudio
A3L11.

Objetivos de inmunogenicidad:

o Describir la persistencia de anticuerpos (Ac) entre los 15y 18 meses de edad para todas las
valencias tras una primovacunacion de tres dosis con Hexaxim o bien Infanrix hexa aplicada a
los 2, 4 y 6 meses de edad, en un subconjunto de los sujetos.

o Describir la inmunogenicidad de una dosis de refuerzo de Hexaxim administrada entre los 15 -
y 18 meses de edad en un subconjunto de los sujetos.

Resumen del andlisis estadistico: andlisis estadistico descriptivo realizado con los datos de
inmunogenicidad para los sujetos analizados.

En la tabla 2.15 se presentan las caracteristicas demograficas de este estudio.

Tabla 2.15: Estudio A3L21; caracteristicas de los sujetos, conjunto de andlisis ITT

Vacunacién de refuerzo: Hexaxim
Vacuna asignada en la serie primaria
Hexaxim* Infanrix hexa Generalt
(N=223) (N=87) (N=310)
Sexo
M 223 87 : 310
Masculino: n (%) 111 (49.8) 43 (49,4) 154 (49,7}
Femenino: n (%) 112 (50,2) 44 (50,6} 156 (50,3)
Edad (meses)
M 223 87 310
Media (DE) 17,2 (1,44) 17,2 (1,47 17,2 (1,45)
Minimo; maximo 15,0, 19,3 15,0; 19,2 _ 15,0; 19,3

Fuente: 5.3.5.3 Informe del analisis integrado de inmunogenicidad, tabla 25.

*; 13 colutina de Hexaxim representa los 3 lotes agrupados.

+: general: todos los sujetos que recibieron Hexaxim como refuerzo sin importar 1a vacuna que hablan recibido
durante la serie primaria.

N: ntimero de sujetos analizados segun el conjunto de analisis ITT.

M: nfimero de sujetos con datos disponibles para esta caracteristica.

n: hiimero de sujetos.

%: los porcentajes se calculan segiin el niimero de sujetos con datos disponibles para esta caracteristica.
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En el conjunto de andlisis ITT, el promedio de edad era similar en ambos grupos y hubo una
distribucion similar de nifios y nifias en cada grupo. Se observaron los mismos resultados en el
conjunto de analisis PP (5.3.5.3 Informe del andlisis integrado de inmunogenicidad, tabla 26).

En la tabla 2.16 se presentan las respuestas inmunitarias | mes después de la vacunacion de
refuerzo con Hexaxim segiin la vacuna asignada en la serie primaria (Hexaxim o Infanrix hexa).

Los resultados de la persistencia de anticuerpos se encuentran en la seccién 3.2.3 (para los
resultados de Hexaxim) y en el CSR de A3L21 (seccién 5.3.5.1 Informes de estudios clinicos
controlados pertinentes para la indicacién propuesta, CSR de A3L21, seccion 5.1.1, tabla 5.1).
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La inmunogenicidad se analizé usando el conjunto de anélisis PP,
¢ - Respuestas de anticuerpos contra difteria y tétanos

Para D y T, los titulos de Ac fueron elevados (> 96,9 % para Dy > 98,5 % para T al nivel de
>0,1 Ul/mL, y =2 92,3 % para D y > 93,2 % para T al nivel de > 1 UI/mL) y similares en ambos
grupos. Los GMT para D y T fueron también similares en ambos grupos.

¢ Respuestas de anticuerpos anti-PT y anti-FHA

Para PT, los indices de seroconversién tendian a ser mas elevados en el grupo primovacunado con
Hexaxim que en el grupo primovacunado con Infanrix hexa; para FHA, los indices de
seroconversion fueron similares en ambos grupos. Las respuestas de refuerzo para PT y FHA
fueron similares en ambos grupos. Para PT, los GMT fueron similares en ambos grupos; para
FHA, los GMT fueron mas elevados en el grupo ptimovacunado con Hexaxim que en el grupo
primovacunado con Infanrix hexa.

¢ Respuestas de anticuerpos antipoliovirus

Para todos los poliovirus, el 100 % de los sujetos de ambos grupos alcanzd titulos > 8 (1/dil). Para
los poliovirus 1 y 2, los GMT fueron similares en ambos grupos; para el poliovirus 3, los GMT
fueron més bajos en el grupo primovacunado con Hexaxim que en el grupo primovacunado con
Infanrix hexa. No obstante, dado que todos los sujetos alcanzaron la seroproteccion, no es
probable que la diferencia tenga importancia clinica.

¢ Respuestas de anticuerpos anti-Hep B

Los porcentajes de sujetos que alcanzaron el nivel de > 10 mUL/mL fueron elevados (= 99,4 %} y
similares en ambos grupos. Los GMT tendian a ser mds bajos en el grupo primovacunado con
Hexaxim que en el grupo primovacunado con Infanrix hexa.

o Respuestas de anticuerpos anti-PRP

Los porcentajes de sujetos que alcanzaron el nivel de > 1,0 pg/ml y GMT fueron similares en
ambos grupos.

Principales conclusiones:
Este estudio demostrd que:

o Basandose en la inmunogenicidad, Hexaxim indujo una respuesta satisfactoria para todos los
antigenos cuando se administré como dosis de refuerzo entre los 15 y los 18 meses de edad,
independientemente de que los sujetos hubieran sido primovacunados con Hexaxim o con
Infanrix hexa.

Este estudio respalda el uso de Hexaxim en la inmunizacién de refuerzo de nifios pequefios entre
los 15 y los 18 meses de edad después de haber completado una serie primaria de D, T, aP, Hib,
Hep B e [PV,

|
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DIRECTORA TECHICA APODERADO
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2.3.4  A3L12 (serie primaria)

Titulo: estudio de inmunogenicidad de Hexaxim en comparacion con Infanrix hexa, ambas
administradas de manera concomitante con Prevenar a los 2, 4 y 6 meses de edad en lactantes

tailandeses.

Se administrd una dosis de Hep B al nacer segun el calendario nacional.

Objetivos de inmunogenicidad:

¢ Objetivo primario: demostrar que Hexaxim induce una respuesta inmunitaria que es al menos
tan buena como la respuesta inducida por Infanrix hexa en cuanto al indice de seroproteccién
frente a Hep B, un mes después de upa serie primaria de tres dosis (2,4 y 6 meses) cuando se
administra de manera concomitante con Prevenar.

¢ Objetivo secundario: describir en cada grupo los pardmetros de inmunogenicidad de cada
componente de la vacuna (para [exaxim e Infanrix hexa) un mes después de la 37 vacunacion.

Diseiio del estudio; estudio multicéntrico, de 2 ramas, con observador ciego, aleatorizado y

controlado.

Resumen del andlisis estadistico para el objetivo primario: se calcularon las diferencias de los
indices de seroproteccién para los antigenos de Hep B y PRP entre los dos grupos [Hexaxim —
Control]. El limite clinicamente relevante para la no inferioridad era de -10 % para los antigenos
de Hep B y PRP. El método estadistico se baso en el limite inferior del intervalo de confianza
bilateral del 95 % de la diferencia entre los indices de seroproteccion.

Resultados

En la tabla 2.17 se presentan las caracteristicas demograficas de este estudio, |

Tabla 2.17: Estudio A3L12; caracteristicas de los sujetos, conjunte de analisis I'TT

Hexaxim* Infanrix hexa®
(N =206) (N=206)
Sexo
M 206 206
Masculino: n (%) 112 (54,4) 95 (46,1)
Femenino: n (%) 94 (45,6) 111 {53,9)
Origen étnico
M ' 206 206
Asifitico: n (%) 205 (99,5) 205 (99,5)
Negro: n (%) 0 (0) 0
Caucdsico: n (%) 00 0{0)
Hispano: n (%) Q)] 00y
Otro: n (%) 1 (0,485) - 1(0,485)
/N
HO@NANQNYEM!UNE CHRISTIAN DOMINGUEZ
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Hexaxim¥ Infanrix hexa*
(N = 206) (N=1206)
Edad (meses) al momento de la primera
dosis
M 206 206
Media (DE) 1,88 (0,170) 1,90 (0,187)
Minimo; maximo 1,64;233 1,61; 2,33

Fuente: 5.3.5.3 Informe del analisis integrado de inmunogenicidad, tabla 15.

*: yacuna contra la hepatitis B al nacer y administracion concomitante con Prevenar.

N: namero de sujetos analizados seglin el conjunto de analisis ITT.

M: ntimero de sujetos con datos disponibles para esta caracteristica.

n: numero de sujetos.

%: las porcentajes se calculan segiin el ntmero de sujetos con datos disponibles para la caracteristica

En el conjunto de anélisis ITT, el promedio de edad era similar en ambos grupos. En el grupo de
Hexaxim habia mds nifios que nifias; en el grupo de Infanrix hexa habia més nifias que nifios. Se
observaron los mismos resultados en el conjunto de anélisis PP (5.3.5.3 Informe del anélisis
integrado de inmunogenicidad, tabla 16). Todos los sujetos menos uno de cada grupo eran
asiaticos.

En la tabla 2.18 se presentan las respuestas inmunitarias para Hexaxim y para la vacuna de control
(Infanrix hexa) 1 mes después de la vacunacion de la serie primaria de 3 dosis.
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En el conjunto de andlisis PP, se demostrd la no inferioridad de la inmunogenicidad de Hexaxim
con respecto a la de Infanrix hexa en cuanto a indices de seroproteccioén para Hep B

(= 10 mULl/mL) y PRP (= 0,15 ng/mL) 1 mes después de la 3* vacunacion (se presentan detalles
en la seccidn 3.2.1).

Se presentan a continuacion los resultados de los objetivos secundarios:
¢ Respuestas de anticuerpos contra difteria y tétanos

Para D y T, los indices de seroproteccidn al nivel de > 0,01 Ul/mL fueron elevados (> 97,4 %) v
similares en ambos grupos. Para D, los porcentajes de sujetos que alcanzaron el nivel de

> 0,1 Ul/mL tendian a ser mds elevados en el grupo de Hexaxim que los observados en el grupo
de Infanrix hexa; para T, el 100 % de los sujetos alcanzoé el umbral de > 0,1 Ul/mL en ambos
grupos. Para D, los GMT fueron similares en ambos grupos; para T, los GMT fueron mas bajos en
el grupo de Hexaxim que en el grupo de control.

s Respuestas de anticuerpos anti-PT y anti-FHA

Para PT y FHA, los indices de seroconversion y las respuestas a la vacunacion fueron similares en
ambos grupos. Para PT, los GMT fueron mads bajos en ¢l grupo de Hexaxim que en el grupo de
Infanrix hexa; para FHA, los GMT fueron més elevados en el grupo de Hexaxim que en el grupo
de Infanrix hexa. '

¢ Respuestas de anticuerpos antipoliovirus

Los porcentajes de sujetos con un titulo > 8 (1/dil) para todos los poliovirus fueron elevados
(= 99,5 %) y similares en ambos grupos. Para todos los poliovirus, los GMT eran mas bajos en el
grupo de Hexaxim que los observados en el grupo de Infanrix hexa.

e Respuestas de anticuerpos anti-Hep B

Los GMT fueron igualmente altos en ambos grupos.

e Respuestas de anticuerpos anti-PRP

Los GMT eran més altos en el grupo de Hexaxim que en el de Infanrix hexa.
Principales conclusiones:

En este estudio se demostrd que:

s Hexaxim administrado de manera concomitante con Prevenar no era inferior a Infanrix hexa
en cuanto a indices de seroproteccion para los antigenos de Hep B y PRP tras un calendario de
vacunacion de la serie primaria a los 2, 4 y 6 meses.

s En conjunto, la inmunogenicidad de Hexaxim administrado conjuntamente con Prevenar era
similar a la de Infanrix hexa administrado de manera concomitante con Prevenar.,

Este estudio respalda el uso de Hexaxim en la inmunizacion de la serie primaria de lactantes
cuando se administra de manera concomitante con Prevenar tras un calendario de vacunacion a
los 2, 4 y 6 meses con administracién de la vacuna contra hepatitis B al nacer.
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