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Tabla 3.34: Desempeiio de Hexaxim contra el antigeno diftérico: resumen de los resultados
descriptivos agrupados para el calendario a los 2, 4 y 6 meses, conjunto de analisis PP

Serie primaria
Calendario Estudio Criterios Después de la dosis 3
M % o media (IC del 95 %)
2,4y 6 meses A31.02, A3L11, A3L17* > 0,01 U/mL 1087 97,1 (96,0; 98,1)
agrupados 20,1 U/mL 1087 62,6 (59,6; 65,4)
GMT 1087 0,194 (0,176; 0,213)

Fuente: 5.3.5.3 Informe del andlisis integrado de inmunogenicidad, tabla 65.

M: niimero de sujetos con datos disponibles para el eriterio de valoracion relevante del conjunto de anélisis PP.

%: los porcentajes y el IC del 95 % se caleulan segin el nimero de sujetos con datos disponibles para el criterio de
valoracion relevante.

*: estudios realizados en América Latina.

¢ Resultados después de la dosis 3 para los estudios A3L15 ps, A3L10, A3L02, A3L11, A3L12
vy A3L17

Un mes después de la 3* vacunacién, los indices de seroproteccidn inducidos por Hexaxim para la
difteria (> 0,01 Ul/mL) eran altos y variaban entre 95,5 % y 100 %, sin importar el calendario de
inmunizacién. Para el calendario de 2, 4 y 6 meses la estimacidn global intragrupo basada en la
agrupacion bruta de datos es del 97,1 % al nivel de > 0,01 Ul/mL.

Los porcentajes de sujetos que alcanzaron el nivel de > 0,1 UI/mL fueron similares en los estudios
que seguian calendarios de vacunacion de 6, 10 y 14 semanas y de 2, 3 y 4 meses (en tomo al

34 % - 40 %). Los GMT variaron entre 0,071 y 0,074. Para los estudios que seguian un calendario
de 2, 4 y 6 meses, los indices de proteccion fueron mas elevados que el observado en los demaés
calendarios (62,6 % para los datos agrupados) y los GMT variaban entre 0,156 y 0,297.

¢ Resultados antes del refuerzo para los estudios A3L15 bo, A31.22, A3L16 y A31.21

Entre los estudios, como se esperaba, los indices de proteccién disminuyeron desde después de la
dosis 3 al nivel de > 0,01 Ul/mL (hasta aproximadamente el 90 % salvo para el estudio A3L16)y
al nivel de > 0,1 Ul/mL, y variaban entre ¢l 12,5 % y el 56,6 %. Los GMT variaron entre 0,022 y
0,131.

¢ Resultados después del refuerzo para los estudios A3L15 bo, A3L22 y A3L21

Entre los estudios, los porcentajes de sujetos que alcanzaron el nivel de > 0,1 Ul/mL aumentaron,
y variaban entre 1,7 veces (56,6 % al 97,2 %) y 8 veces (12,5 % al 99,1 %). E1 GMT de Hexaxim
aumento hasta alcanzar un intervalo entre 5,09 y 10,4.

3.2.3.2 Eficacia contra tétanos

El desempeiio de Hexaxim contra tétanos se presenta en la tabla 3.35 para los estudios
individuales y en la tabla 3.36 para los estudios agrupados con un ca}gngiario de 2, 4 y 6 meses.
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Tabla 3.36: Desempeiio de Hexaxim contra el antigeno tetanico: resumen de los resultados
descriptivos agrupados para el calendario de 2, 4 y 6 meses; conjunto de andilisis PP

Serie primaria
Calendario Estudio Criterios Después de Ia dosis 3
M % o media (IC del 95 %)
2,4y 6 meses A3L02, A3LI1Y >10,01 Ul/mL 954 100 (99,6; 100)
agrupados >0,1 UlmL 954 99,5 (98,8; 99,8)
GMT 954 1,95 (1,84; 2,07y

Fuente; 5.3.5.3 Informe del anlisis integrado de inmunogenicidad, tabla 66.

M: numero de sujetos con datos disponibles para el criterio de valoracién relevante del conjunto de anélisis PP,
%: los porcentajes y los IC del 95% se calculan seglin los sujetos disponibles para el criterio de valoracion.

*: estudios realizados en América Latina.

¢ Resultados después de la dosis 3 para los estudios A3L15 ps, A3L10, A3L02, A3L11y
A3L12

Entre los estudios, 1 mes después de la 3* vacunacion, para Hexaxim, los porcentajes de sujetos
que alcanzaron los niveles de > 0,01 Ul/mL y de > 0,1 Ul/mL fueron elevados (= 99,3 %),
independientemente del calendario de inmunizacién. Los GMT variaron entre 0,839 y 2,29, La

estimacidn global intragrupo basada en la agrupacién bruta de datos es del 100 % al nivel de
> 0,01 UI/mL y del 99,5 % al nivel de > 0,1 UL/mL.

e Resultados antes del refuerzo para los estudios A3L15 bo, A3L22, A3L16y A3L21

Entre los estudios, el 100 % de los sujetos alcanzaron el nivel de > 0,01 U/mL. Al nivel de
> 0,1 UI/mL, los indices de proteccién disminuyeron como se esperaba, pero todavia fueron
elevados (> 75,1 %). Los GMT también disminuyeron y variaban entre 0,219 y 0,294,

¢ Resultados después del refuerzo para los estudios A3L15 bo, A3L22 y A3L21

Entre los estudios, independientemente del calendario de inmunizacién, los porcentajes de sujetos
que alcanzaron el nivel de = 0,1 Ul/mL fueron aproximadamente 1,2 veces superiores a los
observados antes del refuerzo, y fueron elevados (= 93,2 Ul/mL) a los niveles'de > 0,1 Ul/mL y
de > 1 Ul/mL. Los GMT de Hexaxim variaban entre 6,31 y 10,0.

3.2.3.3 Inmunogenicidad de los componentes pertisicos (PT y FHA)

El desempefio de Hexaxim contra los antigenos PT y FHA se presenta en la tabla 3.37 y enla
tabla 3.38, respectivamente, para los estudios individuales y en la tabla 3.39 y en la tabla 3.40,
respectivamente, para los estudios agrupados con un calendario de 2, 4 y 6 meses.
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