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Tabla 3.59: Resultados descriptivos contra rubéola para el refuerzo; conjunto de analisis PP

Hexaxim CombAct-Hib + OPV *
Antigeno Criterios (todoes =204) {todos = 202)
/M % | (IC del 95%) M % | (IC dei 95 %)
Rubéola* (ELISA} =10 UI/mL 1867191 | 97,4 | (94,0;99,1) | 192/196 | 98,0 | (94,9;99.4)
GMT M=191 | 852 | (76,0;95,5) | M=196 | 84,8 | (759,947

Fuente: 5.3.5.1 Informes de estudios clinicos controlados pertinentes para la indicacion propuesta, CSR de A3L15,

tablas 5.24 y 5.25.

* Se propuso que todos [os sujetos recibieran Trimovax y Varilrix ademds de la vacuna de refuerzo con las vacunas

Hexaxim o de control.

Todos: nimero de sujetos analizados de acuerdo con el conjunto de andlisis PP.

n: nimero de sujetos.

M: nimero de sujetos disponibles para el criterio de valoracion.

Los indices de proteccion y los GMT fueron similares en ambos grupos (Hexaxim y

CombActHib + OPV).

3.2.5.2.4 Respuesta contra la varicela

En la tabla 3.60 se presenta la inmunogenicidad del antigeno de la varicela contenido en Varilrix
cuando se administrd de forma concomitante con la 4* dosis de Hexaxim o de la vacuna de

control.

Tabla 3.60: Resultados descriptivos contra varicela (ELLISA o pruebas funcionales) para el
refuerzo, por grupo; conjunto de analisis PP

Prueba/criterios Hexaxim* CombAct-Hib + OPV*
(todos = 204) (todos = 202)
ELISA o prueba FAMA
N (= todos - faltantes) N=195 N =200
ELISA > 3060 mUL/'mlL o FAMA > 4 (1/dil). ‘
n/N 144/195 145/200
Yo 73,8 72,5
(IC del 95 %) (67,1;79,9) (65,8; 78.6)
130 129
GMT (ELISA) (M=195) (M=200)
(IC del 95 %) (113; 148) (113; 147)
7,35 8,43
GMT (FAMA) (M=148) (M=145)
(IC del 95 %) (6,10; 8,86) (7,00, 10,2)

Fuente: 5.3.5.1 Informes de estudios clinicos controlades pertinentes para la indicacion propuesta, CSR de A3L13,

tablas 5.25, 5.27 a 5.30.

* Se propuso que todos los sujetos recibieran Trimovax y Varilrix ademas de la vacuna de refuerzo con las vacunas

en investigacion o de control.

Todos: nimero de sujetos analizados de acuerdo con el conjunte de anélisis PP.
M: nimero de sujetos disponibles para el criterio de valoracion.

Los porcentajes de sujetos con niveles protectores y GMT contrala v

ELISA o por la prueba funcional, fueron similares entre los grupos c{
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3.3 Comparacién de resultados en las subpoblaciones

Algunos de los estudios individuales se disefiaron para incluir una dosis de vacunacién de Hep B
al nacer, Esta estrategia permitié evaluar: 1) los estudios de la seric primaria en los que los sujetos
recibieron un niimero acumulativo de 3 6 4 dosis de Hep B; 2) los estudios de refuerzo en los que
los sujetos recibieron un niimero acumulativo de 4 6 5 dosis de Hep B.

El impacto de una dosis de la vacuna contra la hepatitis B sobre el perfil general de
inmunogenicidad de Hexaxim se describe en la seccién 3.2.3.5.2.

4  Analisis de la informacion clinica relacionada con las
recomendaciones de dosificacion

Las formulaciones de Hexaxim utilizadas durante todos los estudios tenian el mismo contenido de
cada antigeno. No se realizaron estudios de determinacién de dosis.

Para el uso de Hexaxim como refuerzo, debido al efecto deseado del producto, no se llevaron a
cabo estudios de comparacién de calendarios, ya que por definicién se espera que el efecto de
refuerzo tenga lugar tras una administracion de vacuna.

5  Persistencia de los efectos de la eficacia y/o tolerancia

5.1 Persistencia de anticuerpos de largo plazo
La persistencia de los anticuerpos contra las valencias de difteria, tétanos, tos ferina, poliomielitis,
hepatitis B y Haemophilus influenzae tipo b tras la administracion de Hexaxim se estd evaluando

en el estudio de seguimiento a largo plazo A3L26, que evaluard a los participantes a los 3,5y 4,5
afios de edad (después de los estudios A3L15 ps y A3L15 bo). Este estudio atn esta en curso.

5.2 Efectos de tolerancia

Debido 2 la naturaleza del producto v al calendario de administracidn, no se espera que surjan
efectos de tolerancia.

6 Anexo
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