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ANTECEDENTES

La vacuna ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222) ha sido aprobada para uso de
emergencia por la autoridad reguladora del Reino Unido, con un régimen
de dos dosis estandar administradas con un intervalo de entre 4 y 12
semanas. El lanzamiento planificado en el Reino Unido implica vacunar a
las personas en grupos de alto riesgo con su primera dosis
inmediatamente y administrar la segunda dosis 12 semanas después.

Eficacia de la vacuna Astrazeneca después de 2 dosis

OBJETIVO

El objetivo de este estudio es proporcionar un analisis combinado de
ensayos de ChAdOx1 nCoV-19 y analisis exploratorios del Impacto sobre
la inmunogenicidad y la eficacia, de extender el intervalo entre las dosis
de sensibilizacion y de refuerzo. Ademas, se expone la inmunogenicidad
y la proteccion que ofrece la primera dosis, antes de administrar la dosis
de refuerzo.
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< 6 semanas m (IC-95%, 32.7-69.7%)
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TIEMPO 2° DOSIS DOSIS

METODO
Se presentan datos de ensayos de eficacia de fase Il de ChAdOx1 nCoV-19
en el Reino Unido y Brasil, asi como datos de ensayos clinicos de fase | / |l Eficacia de la vacuna Astrazeneca después de 1 Ginica dosis

en el Reino Unido y Sudafrica, contra la enfermedad sintomatica causada

por SARS-CoV.—Z.. Los indiv.iduos’mayores de 18 anos fueron aleatorizados covip sintomatico R ——(c-95%, 59-56%)
1: 1 para recibir dos dosis estandar (SD) de ChAdOx1 nCoV-19 (5x1010 ..\ asintomatico | 1C-95%, -85—62%)

particulas virales) o una vacuna de control / placebo de solucidn salina. Tota |G —: (c-s5. 49-75%
Un subconjunto de sujetos del Reino Unido recibio una dosis mas baja de

particulas virales (LD) de ChAdOx1 nCoV-19 en la primera dosis. Todos los

sujetos fueron adjudicados para su inclusion en el analisis, por un comité

de valoracion independiente ciego.

RESULTADOS

17.177 participantes del ensayo con PCR negativa al inicio fueron
elegibles para su inclusion en el analisis de eficacia, 8597 en el grupo

vacuna y 8580 en grupo placebo. A los 14 dias de la segunda dosis se CONCLUSIONES

detectaron 619 sujetos con PCR positiva de los cuales 332 fueron Programas de vacunacién encaminados a vacunar a
sintomaticos. El analisis de la eficacia general de la vacuna > 14 dias una gran proporcion de la poblacion con una unica
después de la segunda dosis fue del 66,7% (57,4%, 74,0%). No hubo d°SfS'V““a segunda dosis administrada después de un
hospitalizaciones en el grupo vacuna después del periodo inicial de g::;of;:c?r?ar::::rsmzl;::?yS:;bl::‘aS::t::::g:pT:ﬁzz
exclusion de 21 dias, y 15 en el grupo de control. La eficacia de la vacuna como estrategia 6ptima cuando los suministros de
después de una dosis estandar unica de la vacuna desde el dia 22 hasta el vacunas son limitados a corto plazo.

dia 90 después de la vacunacion fue del 76% (59%, 86%), y el analisis
indicd que la proteccion no disminuyd durante este periodo inicial de 3
meses. De manera similar, los niveles de anticuerpos se mantuvieron
durante este periodo con una disminucion minima para el dia 90 (media
de Ac 0,66; IC del 95%: 0,59; 0,74). En el grupo SD (dosis estandar), la
eficacia fue del 82.4% (IC-95%; 62,7%- 91,7% ) en los que recibieron la
segunda dosis a las 12 semanas mientras bajo al 54,9%, (IC -95% 32,7%,

69,7%) en los que la recibieron antes de las 6 semanas. Estas CONSEJO
observaciones estan respaldadas por datos de inmunogenicidad que , s
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mostraron respuestas de anticuerpos de union mas del doble después de
un intervalo de 12 o mas semanas en comparacion con los de un . .

, | , ) Traducido por el Consejo General de
intervalo de menos de 6 semanas en sujetos que tenian entre 18 y 55 Dentistas de Espafia.
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