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Antecedentes:  la  persistente  expansión  de  la  infección  debida  al  SARS-CoV-2  ha  hecho
imprescindible el desarrollo de vacunas. Las vacunas desarrolladas han mostrado un aceptable
perfil de seguridad y diferentes eficacias frente a la nueva infección (eficacia del 94%-95% para
las vacunas mRNA [BNT162b2 y mRNA-1273]; del 70% para la vacuna ChAdOx1 nCoV-19; del
92%  para  la  vacuna  Gam-COVID-Vac,  y  del  67%  para  la  vacuna  Ad26.COV2.S).  Se  siguen
desarrollando nuevas vacunas como la NVX-CoV2373, Novavax que ya había mostrado una
eficacia del 89,3% en el estudio en fase 3 realizado en el Reino Unido.

Objetivo: analizar la seguridad y la eficacia de la vacuna  NVX-CoV2373, Novavax, a partir del 
7º día tras la aplicación de la segunda dosis cuando se aplica en población Sudafricana.

Material  y  método:  la  vacuna  NVX-CoV2373  está  constituida  por  nano  partículas
recombinantes producidas mediante  ingeniería  de un baculovirus  conteniendo un gen que
codifica la longitud completa de la glicoproteína de la espícula del SARS-CoV-2 (Wuhan-HU-1
como prototipo de la secuencia) en una plataforma junto al adyuvante Matrix-M1. La vacuna
se administra en dos dosis separadas por 21 días. A estas dosis, la vacuna provoca una gran
respuesta de células T CD4+ polifuncionales e induce niveles de anticuerpos neutralizantes
equivalentes a 4 veces los niveles alcanzados en el suero de pacientes convalecientes tras fases
moderada-grave de la  COVID-19.  El  estudio,  origen del  presente artículo,  se  desarrolló  en
Sudáfrica. Se incluyeron sujetos sanos en edades comprendidas entre los 18 y 84 años y un
grupo de sujetos diagnosticados de VIH de edades entre los 18 y 64 años. Se ha previsto un
seguimiento telefónico de seguridad durante los 12 meses tras la vacunación.

Resultados: 
  ● Datos generales
· 4387 sujetos recibieron al menos la primera dosis (2199 la vacuna y 2188 placebo) y 4332
recibieron las dos dosis.
· La media de edad era de 32 años, y el 4,2% del total pertenecían al grupo entre 65-84 años.
· El 57% eran hombres y el 95,3% eran Negros africanos.  
 · La seroprevalencia basal de la IgG específica frente a la espícula entre los participantes era
del 30%.
· El 92,7% de las muestras secuenciadas pertenecían a la variante B.1.351.

  ● Análisis de Seguridad
· El primer análisis de eficacia se realizó, al menos, tras 35 días de la primera dosis
·  La  mayoría  de  las  reacciones  locales  o  sistémicas  fueron  de  intensidad  leve-moderada,
transitorias (< 3 días) y con frecuencia similar tras ambas dosis de la vacuna.
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· La reacción más frecuente tras la primera dosis fue el dolor en el punto de inyección (37% de
los vacunados seronegativos y 39% de los seropositivos vs 15% y 16% con el placebo).
·Las reacciones sistémicas más frecuentes fueron la cefalea (20-25%), el dolor muscular (17-
20%) y la fatiga (12-16%).

  ● Análisis de Eficacia

A destacar:
· Perfil de seguridad aceptable
· La mayoría de las infecciones estaban causadas por la variante B.1.351.
· La vacuna NVX-CoV2373 era eficaz, especialmente en los sujetos seronegativos para VIH.
· La infección previa con variantes anteriores a la B.1.351 no protegió, durante los dos meses
de seguimiento, de la infección con la variante B.1.351 a los participantes del grupo placebo.
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