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1. Bio-Manguinhos / FIOCRUZ

Objetivo: avaliar a imunogenicidade da vacina triplice viral, apds uma dose, em criangas
de 12 a 23 meses de vida, comparando as apresentacdes do frasco multidose (10 doses
por frasco da vacina formulada em Bio-Manguinhos/Fiocruz, através de transferéncia de
tecnologia do Laboratorio GlaxoSmithKline - GSK) com o frasco monodose (1 dose por

frasco, da vacina produzida pela GSK).

Metodologia: foi conduzido um estudo clinico de fase 1V, randomizado, simples-cego,
com dois bragos da vacina triplice viral: multidose e a monodose. O estudo foi realizado
em trés Centros Municipais de Saude do Rio de Janeiro. A populacdo do estudo foi
composta de 240 criangas saudaveis, na faixa etaria de 12 a 23 meses e 29 dias de idade,
elegiveis para a vacinacdo com a triplice viral. Foram coletadas duas amostras de sangue:
uma pré-vacinal e outra pds-vacinal, 42 dias ap6s a dose vacinal, com intervalo minimo
de 30 e maximo de 60 dias. Os dados foram analisados segundo a abordagem por intengéo
de tratamento (IT) e por aderéncia ao protocolo (AP). A ndo inferioridade para
imunogenicidade foi baseada nos seguintes critérios: limite inferior do intervalo de
confianca das proporgdes de soroconversao (> -10%) e limite inferior do intervalo de

confianga da razdo entre os titulos médios geométricos (> 0,75).

Resultados: 120 criangas receberam a vacina monodose e 120 receberam a multidose.
Na andlise IT, a soroconversdo de sarampo foi 99,1% e 98,3%, para as vacinas multidose
e monodose, respectivamente, rubéola foi de 100% para a vacina multidose e de 98,3%
para a vacina monodose e caxumba foi de 90,4%, para a vacina multidose, e 89,6%, para

a vacina monodose. Na analise AP, a soroconversdo de sarampo foi 99,1% e 98,2%, para
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as vacinas multidose e monodose, respectivamente,rubéola, foi de 100% e 98,1%, para as
vacinas multidose e monodose, respectivamente e caxumba, as foram bastante
proximas89,9% e 89,8%, para as vacinas multidose e monodose, respectivamente. Ndo
houve diferenca estatisticamente significativa entre os resultados de soroconversao e 0s
titulos médios geométricos para as vacinas monodose e multidose. Os critérios de nédo
inferioridade foram atendidos para todos 0s componentes, exceto para caxumba, que teve
o limite inferior do intervalo de confianca da raz&o entre os titulos um pouco abaixo de
0,75 (0,699, na analise IT, e 0,672, na analise AP).

Concluséo: a vacina multidose foi ndo inferior, em relagdo a monodose, pois 0s critérios
de ndo inferioridade foram atendidos para todos os componentes da vacina, exceto
caxumba. Entretanto, deve-se levar em considerag¢do que o critério de ndo inferioridade >
0,75, da razdo entre os titulos médios geométricos, € extremamente conservador, pois, em
estudos com vacinas, normalmente séo utilizados limites inferiores minimos de 0,50 ou
0,67.
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