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AGENDA

VACUNAS DE INFLUENZA

• Tipos de Vacunas

• Vacunas disponibles en Argentina

• Desafíos

AFLURIA QUAD® vacuna tetravalente en huevo:

• Estudios pivotales

• Recomendaciones

FLUCELVAX® Vacuna Influenza en cultivo celular de 
Seqirus

• Estudios Pivotales

• Recomendaciones
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H2N2

1958

Vacuna H2N2 
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• 1968 PANDEMIA
H3N2

1978 

Vacuna 

H3N2 + B

• Dos linajes B 1987: 
Virus B/ Victoria; 
1990: Virus B/ 
Yamagata

• 1978 repararece
Influenza A H1N1

Vacuna H3N2 
+ H1N1 + B

• 2002 
COCIRCULACIÓN 
de Virus B

• 2009 Pandemia 
H1N1

OMS SUGIERE 
VACUNA 

CUADRIVALEN
TE

• 2013

HISTORIA DE LA GRIPE Y LA VACUNA ANTIGRIPAL

https://espanol.cdc.gov/enes/flu/pandemic-resources/pandemic-timeline-1930-and-beyond.htm

• La vacuna antigripal tiene una historia de más de 70 años
• Ha salvado millones de vidas en este tiempo

https://espanol.cdc.gov/enes/flu/pandemic-resources/pandemic-timeline-1930-and-beyond.htm
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VACUNAS INFLUENZA

• Tipos de Vacuna

• Vacunas disponibles en Argentina

• Desafíos



TIPOS DE VACUNAS ANTIGRIPALES

Nro de cepas

Vacunas influenza 
trivalentes

(3 cepas)

Tetravalentes

(4 cepas)

Virus influenza

Virus vivos
atenuados

(intranasales)

Inactivadas

Poblaciones
especiales

(Adultos mayores)

Vacunas de altas
dosis

Vacunas 
adyuvantadas

Plataformas de 
producción

Vacunas producidas 
en huevo 

embrionado de pollo

Vacunas de cultivo 
celular

Vacuna 
Recombinante



Vacuna/ 
Laboratorio

Trivalente Tetravalente Plataforma de producción Adyuvante Edad/ dosis Aplicación

Afluria Quad/ 
Seqirus

x Huevo embrionado de pollo No >3 años/ 0,5ml Privado

Fluarix Tetra/ GSK x Huevo embrionado de pollo No >3 años/ 0,5ml Privado

Influvac Tetra/ 
Abbot

x Huevo embrionado de pollo No >6 meses/ 0,5ml Privado

Istivac 4/ Sanofi x Huevo embrionado de pollo No >6 meses/ 0,5ml Privado

Flucelvax Quad/ 
Seqirus

x Cultivo celular No >6 meses/ 0,5ml Privado

Fluxvir/ Sinergium x Huevo embrionado de pollo SI >65 años/ 0,5ml Público

Viraflu/ Sinergium x Huevo embrionado de pollo No >3 años/ 0,5ml Público

Viraflu Pediatrico/ 
Sinergium

x Huevo embrionado de pollo No 6 meses- 3 años/ 
0,25ml

Público

VACUNA DE INFLUENZA DISPONIBLES EN ARGENTINA
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DESAFÍOS

• EFECTIVIDAD
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TEMPORADA DE GRIPE

Efectividad VARIABLE de la Vacuna Influenza Estacional

*Vaccine effectiveness estimates for 2018-2019 were presented to ACIP on June 27, 2019.
Source: https://www.cdc.gov/flu/professionals/vaccination/effectiveness-studies.htm

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2019-06/flu-3-flannery-508.pdf
https://www.cdc.gov/flu/professionals/vaccination/effectiveness-studies.htm


9 |  ON THE FRONT LINE 1. McElhaney JE. Aging Health. 2008;4(1):603-613. 2. Ansaldi F, et al. Vaccine. 2010;28(25):4123-4129. 3. Jefferson T, et al. Cochrane Database Syst Rev. 
2010(2):CD004876. 4. Molinari NAM, et al. Vaccine. 2007;25(27):5086-5096,5. Noh JY, Kim WJ. Infection & Chemotherapy. 2013;45(4):375-386.

9

Población y Sistema Inmune ProducciónCaracterísticas del virus

Las TIV convencionales pueden 
ofrecer protección limitada ya 

que no incluyen la segunda 
cepa B 

(16%-64%)3

Inmunosenescencia
y comorbilidades 

relacionadas con la edad

Potencial reducción en la 
respuesta inmunológica 
inducida ante la vacuna1

La incompatibilidad 
antigénica puede conducir 
a una eficacia reducida en 

la efectividad2

Adaptación al huevo y 
mismatch antigénico

Una cepa B para co-
circulación de ambos 

linajes

Necesidad de diferentes vacunas antigripales para mejorar la respuesta immune y la evolución
clínica

FACTORES QUE INFLUYEN EN LA EFECTIVIDAD DE LA VACUNA ANTIGRIPAL

Vacunas Influenza 
Adyuvantadas
(aQIV o aTIV)

Vacunas Influenza 
Tetravalente 
(QIVe o QIVc)

Vacunas Influenza 
Tetravalente en 

cultivo celular (QIVc)
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VACUNAS INFLUENZA 
TETRAVALENTE EN 
HUEVO
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Influenza A H3N2

Influenza A H1N1

Influenza B Yamagata o Victoria

TRIVALENTE

VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE

Influenza A H3N2

Influenza A H1N1

Influenza B Yamagata

Influenza B Victoria

TETRAVALENTE

A

A

B

A

A

B

B
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CIRCULACIÓN VIRAL: INFLUENZA

B=37%

B=12%

B=16,3% B=8,9%

*SIVILA y SNVS2.0

• 2009-2012: 
proporción de cepas B 
fue en promedio de 
18% con máximo de 
37%

• 2017: linaje B 
Yamagata 89,5% de 
los aislamientos (no 
incluido en la vacuna)

• 2018: cocirculación
• 2019: cepas B 10 %
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VACUNA ANTIGRIPAL: TETRAVALENTE

¹Human Vaccines & Immunotherapeutics 8:1, 81–88; January 2012; Christopher S. 
Ambrose, Myron J. Levin ²C. Reed et al. / Vaccine 30 (2012) 1993– 1998

INFLUENZA B CAUSA:

✓ 20- 25% de las infecciones a nivel mundial. 
✓ 37% de los Influenza en 2018 en Argentina.

DOS LINAJES ANTIGÉNICOS DISTINTOS DE INFLUENZA B (YAMAGATA Y VICTORIA) 

Solo un linaje está representado en la vacuna trivalente.

NO SIEMPRE COINCIDE EL LINAJE B DE LA VACUNA CON EL CIRCULANTE:

En 10 temporadas (2001- 2001 a 2010- 2011) sólo se vió representado en 5 
temporadas¹

EN ALGUNAS TEMPORADAS SE HA OBSERVADO CO CIRCULACIÓN²

LA PROTECCIÓN CRUZADA OBTENIDA ES DESCONOCIDA, PERO SE CREE QUE ES BAJA²



Comité de Inmunizaciones SADI
Vacunas contra la gripe en adultos y niños

Dr. Pablo Bonvehí, Dr. Francisco Nacinovich y Dr. Ricardo Rüttimann
Presentadas en XIX Congreso SADI 2019, 9-11 mayo, Tucumán

Tipo de vacuna a administrar: “…siempre se debe tener presente la premisa de no perder la oportunidad
de vacunación con la vacuna disponible, en particular en los grupos de mayor riesgo de complicaciones.”

▪ Vacuna trivalente inactivada: esta vacuna sigue siendo una de las recomendadas por la OMS, es la
recomendada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social y se debe administrar si no se dispone de
alternativas de mayor eficacia o que ofrezcan protección más amplia

▪ Vacuna cuadrivalente: se recomienda su aplicación, en especial en niños mayores de 3 años y
adultos jóvenes.

▪ Vacuna trivalente adyuvantada y de altas dosis de antígeno: en adultos mayores, se recomienda su
administración por sobre las otras alternativas



https://www.sap.org.ar/uploads/archivos/general/files_antigripal-actualizac-2020_1587035929.pdf

RECOMENDACIONES

1- En el marco de la actual situación epidemiológica de la pandemia por coronavirus es fundamental la vacunación

antigripal en forma oportuna y lo más precozmente posible.

2- La vacunación del personal de salud y de los mayores de 65 años al igual que la vacunación de los huéspedes

con enfermedad de base es prioritaria.

3- Es fundamental comenzar a considerar la vacunación pediátrica hasta los cinco años de edad,

formando parte del Calendario Nacional. Los niños de 2 a 5 años también pueden hospitalizarse y sufrir
complicaciones y son fundamentalmente trasmisores de la enfermedad.

4- Es prioritario analizar el rol de la vacuna tetravalente para una posible incorporación al
Calendario Nacional según los datos de incidencia de los virus Influenza A y de las dos cepas de B

incorporadas en este tipo de vacunas, los costos y la efectividad.

SOCIEDAD ARGENTINA DE PEDIATRIA
COMITÉ NACIONAL DE INFECTOLOGÍA

DOCUMENTO DE POSICION: ACTUALIZACIÓN DE VACUNA ANTIGRIPAL EN LA TEMPORADA 2020 



Las estrategias para mejorar la 
efectividad de las vacunas 
antigripales incluyen: 

- Usar vías de administración 
alternativas (intranasal, 
intradérmica)

- Ampliar la cobertura de las 
cepas adicionando el segundo 
linaje B con vacunas 
cuadrivalentes

- Incrementar la 
inmunogenicidad con vacunas 
de alta dosis y adyuvantadas, y 
trabajar en líneas de 
investigación en conjunto con 
otros países en la región. 



DESARROLLO CLÍNICO DE AFLURIA

01
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FASE 3
ALEATORIZADO
NO 
INFERIORIDAD

Treanor et al.1

-Inmunogenicidad y Seguridad
-QIV vs TIV (TIV-Yam/TIV-Vic)
- ≥18 años

▪ N=3484 Randomización 2:1:1. 
▪ 31 centros EEUU temporada gripe 

2014- 2015.
▪ 2 cohortes: 18-65 años y >65 años.

Airey et al.2

-Inmunogenicidad y Seguridad
-QIV vs QIV licenciada en EEUU
-5 a 17 años

▪ N=2278  Randomización 3:1. 
▪ 32 centros de EEUU temporada 2015-

2016.

▪ 2 cohortes: 5-8 años; 9-17 años.

Startler et al.3

-Inmunogenicidad y Seguridad
-QIV vs QIV licenciada en EEUU
-6 a 59 meses

▪ N=2247. Randomización 3:1. 
▪ 39 centros EEUU temporada de gripe 

2016- 2017.
▪ 2 cohortes: 6- 35 meses; 36- 59 meses.

1.Treanor et al. Immunogenicity and safety of a quadrivalent inactivated influenza vaccine compared with two trivalent inactivated influenza vaccines containing alternate B strains in adults: A phase 3, randomized noninferiority study. Vaccine 35 
(2017) 1856–1864
2. Airey et al. Immunogenicity and safety of a quadrivalent inactivated influenza virus vaccine compared with a comparator quadrivalent inactivated influenza vaccine in a pediatric population: A phase 3, randomized noninferiority study. Vaccine 35 
(2017) 2745–2752
3. Startler et al. Immunogenicity and safety of a quadrivalent inactivated influenza vaccine in children 6–59 months of age: A phase 3, randomized, noninferiority study. Vaccine 37 (2019) 343–35
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Frecuencia en general

EA locales 5- 8 años

EA sistémicos 5- 8 años

EFECTOS ADVERSOS MÁS FRECUENTES encontrados en la vacuna cuadrivalente de Seqirus y el comparador:

Dolor 
Mialgia cefalea

Dolor , enrojecimiento, induración-
Cefalea, mialgia, malestar

Dolor-enrojecimiento
Irritabilidad-Diarrea

> 18 años 5 a 17 años 6 a 59 meses

ADECUADO PERFIL DE 
SEGURIDAD

Locales
Sistémicos
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Vacuna 
TETRAVALENTE

• Split (fraccionada), purificada e 
inactivada

• Producida en huevo embrionados
de Pollo

FORMULACIÓN

• Pediátrica: 0,25 mL 

• Adultos: 0,5 mL 

• Envase conteniendo 1 y 10 
jeringas pre-llenadas
monodosis.

• Sin conservantes

Vacunas tetravalente de plataforma huevo embrionado
(QIVe)

Cepas 2022 
• A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdm09-like virus
• A/Darwin/9/2021(H3N2)-like virus
• B/Austria/1359417/2021 (B/Victoria linage)like virus

• B/Phuket/3073/2013 (B/Yamagata lineage)-like virus

202109_recommendation.pdf (who.int)

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/influenza/who-influenza-recommendations/vcm-southern-hemisphere-recommendation-2022/202109_recommendation.pdf?sfvrsn=698a54b9_12&download=true
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Esquema:

• 6 meses- 8 años: 2 dosis
para la primovacunación
(separadas por 4 semanas) 

• >9 años: 1 dosis

Dosis:

• 6- 35 meses: 0,25ml

• >36 meses: 0,5ml

AFLURIA QUAD • Vía: IM, SC profunda

• Aplicación: 

• <12 meses: cara
anterolateral de muslo

• >12 meses: músculo
deltoide de miembros
superiores

• Sin conservantes

• Líquido transparente o 
ligeramente opalescente

• Revacunación anual
Almacene refrigerado entre 2°C a 8°C, (36°F – 46°F).

No congelar. Deseche si el producto se ha congelado.

Proteger de la luz.

No utilizar más allá de la fecha de vencimiento impresa

en la etiqueta (1 año)
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AFLURIA QUAD

Aprobada por FDA

Octubre 2018 

Precalificada por la OMS 
Marzo 2019 

Aprobada por ANMAT>5 
años: agosto 2019

Aprobación ANMAT >6 
meses: agosto 2020
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• Afluria es una vacuna tetravalente, split, purificada, inactivada.

• Afluria QIV ha demostrado no inferioridad en inmunogenicidad comparada 
a otra vacuna aprobada para la misma población QIV. 

• Afluria QIV presenta un perfil de seguridad y tolerabilidad adecuado.

La vacuna antigripal es la principal medida para 
prevenir la gripe, reduciendo la morbimortalidad en 

grupos de riesgo.
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VACUNAS INFLUENZA 
TETRAVALENTE CULTIVO 
CELULAR



Vulnerabilidad immune 
relacionada a la edad

Respuesta immune reducida a la 
vacuna1

Reducción de anticuerpos
cruzados para la cepa

mismatched2

Cepa dominante viral de la 
estación

Adaptación al huevo y mismatch 
antigenico

Las mutaciones por adaptación
al huevo puede ncambiar la 

antigenicidad del virus vacunal
respect al circulante3

Sistema inmune
Caractérísticas del 

virus
Producción

1. McElhaney JE. Aging Health. 2008;4(6):603-613. 2. van den Brand JMA et al. J Virol. 2011;85(6):2851-2858. 3. Skowronski DM et al. PLoS One. 2014;9(3):e92153.

Necesidad de diferentes vacunas antigripales para mejorar la 
respuesta immune y la evolución clínica

FACTORES QUE INFLUYEN 
EN LA EFECTIVIDAD DE LA VACUNA ANTIGRIPAL



S. Rajaram et al, Therapeutic Advances in Vaccines and Immunotherapy 2020, Vol. 8: 1–10 DOI: 10.1177/ 2515135520908121

PRODUCCIÓN DE VACUNAS CONTRA LA INFLUENZA

Producto final: vacuna 
contra la influenza a base 
de huevo

Cepas
circulantes de 
influenza 
estacional

Cepas de 
influenza que 
promueven el 
crecimiento

+ Posible adaptación 
del virus a los 
huevos.

Producción de los 
virus de la influenza 
adaptados en el 
huevo.

Producto final: vacuna 
antigripal basada en 
cultivo celular

Reproducir virus 
en células de 
mamíferos.

Producción de virus de 
influenza en cultivo 
celular.

Fabricación a 
base de huevos
(Adapted from Rajaram S 

et al., 2020)

Fabricación
basada en 

cultivo celular
(Adapted from Rajaram S 

et al., 2020)
Cepas
circulantes de 
influenza 
estacional
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Ventajas de la producción de 
vacunas en plataforma de
cultivo celular

Línea celular 
MDCK en 

suspensión

Aumento de la 
producción en 
forma ágil.1,2

Producción en 
biorractores de 

sistema 
cerrado.3,5

No se utilizan 
antibióticos ni 

conservantes en su 
producción.3,5

Soporta altos 
rendimientos 

virales
La producción no 
depende el 
suministro de 
huevos.1,2

1. Audsley J.M., et al. Expert Opin Biol Ther. 2004;4(5):709-717. 2.
Ulmer J.B., et al. Nat Biotechnol. 2006;24(11):1377-1383. 3.
Doroshenko A., et al. Expert Rev Vaccines. 2009;8(6):679-688. 4. 
Szymczakiewicz-Multanowska A., et al. J Infect Dis. 2009;200:841-
848. 5. Rivolta J.P., et al. Future Microbiol. 2011;6(2):143-152.
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FLUCELVAX
• ESTUDIOS PIVOTALES

• RECOMENDACIONES



CRONOLOGÍA DE LA EXPERIENCIA DE LA QIVC

1. Pharmaceutical Technology. https://www.pharmaceutical-technology.com/projects/novartis-vaccine/. Fecha de acceso: 10 de junio de 2020.
2. Fierce Pharma. https://www.fiercepharma.com/vaccines/novartis-receives-fda-approval-for-flucelvax®-first-cell-culture-vaccine-us-to-help.  Fecha de acceso: 10 de junio de 2020. 3. US Food and Drug Administration. 
https://www.fda.gov/media/98178/download. Fecha de acceso: 15 de junio de 2020. 4. Flucelvax Tetravalente [prospecto]. Summit, NJ: Seqirus Inc; marzo de 2020. 5. PR News. https://www.prnewswire.com/news-releases/seqirus-
announces-further-advances-in-cell-based-influenza-vaccine-technology-300831979.html. Fecha de acceso: jueves, 11 de junio de 2020. 6. European Medicines Agency. Flucelvax Tetra. 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/flucelvax-tetra. Actualizado el martes, 3 de marzo de 2020. Fecha de acceso: 10 de junio de 2020. 7. Prospecto ANMAT, DI-2021-8487-APN-ANMAT#MS, 12 noviembre 2021.

2009 2015 20182016 2017 2019

QIVc aprobada en 
Estados Unidos

(>4 años)4

TIVc aprobada en 
Estados Unidos

(>18 años)2

Aprobada en 
Europa†,6

(>9 años)

QIVc bajo revisión 

regulatoria en 
Estados Unidos3

2012

Construcción de una instalación 
celular de última generación en 

Holly Springs, Carolina del 
Norte, Estados Unidos, en 
colaboración con BARDA*,1

Producción con

CVV de Cultivo 

Celular para H3N2

Producción con

H3N2 & CVV de 
Cultivo Celular 

para Cepas B5

2020

Producción con

H3N2, H1N1 & 
CVV de Cultivo 

Celular para 

Cepas B5

* La instalación de fabricación de Holly Springs se construyó específicamente en colaboración con la Autoridad de Investigación y Desarrollo Biomédico Avanzado 
(BARDA) para combatir la amenaza de la gripe pandémica. BARDA es parte de la Oficina de la Secretaría de Preparación y Respuesta dentro del Departamento de Salud y 
Servicios Humanos de EE.UU. Este proyecto se financió total o parcialmente con fondos federales de la Oficina de la Secretaría de Preparación y Respuesta, Autoridad 
Biomédica de Investigación y Desarrollo Avanzado, en virtud de los contratos HHSO100200600012C, HHSO100200700030C, HHSO100200900101C y 
HHSO100201200003I.
† Nombre comercial: Flucelvax Tetra.

2021

Aprobada en 

ARGENTINA 

(≥ 6 meses)⁷



ENSAYOS FUNDAMENTALES QUE SE UTILIZARON 
PARA LA APROBACIÓN DE QIVC

TIVc = vacuna contra la gripe derivada de cultivo celular inactivada trivalente.
1. Bart S., et al. Hum Vaccin Immunother. 2016;12(9):2278-2288. 2. Flucelvax Tetravalente [prospecto]. Summit, NJ: Seqirus Inc; marzo de 2020. 3. Spira R., et al. Int J Infect Dis. 2015;41:65-72. 4. Frey S., et al. Clin 
Infect Dis. 2010;51(9):997-1004. 

La vacuna de cultivo celular provocó una respuesta inmunitaria similar a la de la vacuna de comparación
y demostró ser bien tolerada, con un perfil de seguridad similar al de las vacunas aprobadas1-3

Finalización
Estudio 1 (adutos)

(N = 2680)1,2
Estudio 2 (pacientes pediátricos)

(N = 2332)2,3
Eficacia de TIVc (adultos) 

(N = 11 404)2,4

Número del estudio V130_01 V130_03 V58P13

Diseño del estudio
Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble 
ciego, multicéntrico 

Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, 
multicéntrico 

Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado 
con placebo, multicéntrico

Población
Adultos de 18 a 64 años y adultos 
≥65 años

Niños sanos de 4 a 17 años Adultos de 18 a 49 años

Comparación
QIVc y TIV1c (con linaje B/Yamagata) o 
TIV2c (con linaje B/Victoria)

QIVc y TIV1c (con linaje B/Yamagata) o TIV2c (con 
linaje B/Victoria)

TIVc, TIV y placebo
(Tanto la TIVc como la TIV tienen linaje B/Victoria)

Criterio de valoración 
primario

Evaluar la no inferioridad de QIVc vs. TIVc 
comparador

Evaluar la no inferioridad de QIVc vs. TIVc 
comparador

Evaluar la eficacia frente al placebo de ambos 
comparadores frente a las cepas incluidas en la vacuna

Otros criterios de 
valoración seleccionados

Superioridad de QIVc vs. la cepa B no 
emparejada en TIVc

Superioridad de QIVc vs. la cepa B no emparejada 
en TIVc

Eficacia frente a cepas no vacunas, y seguridad y 
tolerabilidad

Resultados
La QIVc no fue inferior a la TIVc frente a 
las cepas vacunales y fue superior a la 
TIVc frente a las cepas B no emparejadas.

La QIVc no fue inferior a la TIVc frente a las cepas 
vacunales y fue superior a la TIVc frente a las 
cepas B no emparejadas.

La TIVc fue eficaz para prevenir la gripe causada por 
todas las cepas de virus circulantes; la TIVc superó los 
criterios de licencia de inmunogenicidad europeos y 
estadounidenses.



LA TOLERABILIDAD DE LA QIVC Y LA TIVC FUE SIMILAR EN LA POBLACIÓN 
PEDIÁTRICA DE 4 A 17 AÑOS

Porcentaje de 
sujetos con AE 
solicitados*

Porcentaje de 
sujetos con AE no 
solicitados†

* Los AE solicitados se informaron desde el Día 1, incluidos los datos de 30 minutos, hasta el Día 7.

† Los AEs no solicitados se recolectaron 3 semanas después de la última vacunación, mientras que los SAE, AE atendidos médicamente, AE que condujeron 

al retiro del estudio  y NOCD se recolectaron desde el Día 1 hasta la finalización del estudio.
NOCD = nueva aparición de enfermedad crónica.
FDA. http://www.fda.gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/Vaccines/ApprovedProducts/UCM504789.pdf. Fecha de acceso: 10 de junio de 2020.
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Tolerabilidad en niños 4-17 años



RESUMEN DE SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD EN NIÑOS DE 6-47 MESES:
EVENTOS ADVERSOS LOCALES Y SISTÉMICOS SOLICITADOS
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• Erythema and tenderness were the most common solicited local AEs
• Sleepiness and irritability were the most common solicited systemic AEs
• Most AEs were mild or moderate in severity
• Safety and tolerability were similar between the two vaccine groups

Any   Severe

Sensibilidad
Any    Severe Any    Severe Any   Severe Any    Severe Any   Severe Any     Severe Any    Severe ≥38°C   ≥40°C Any    Severe Any    Severe

Eritema Induración Hematoma Irritabilidad Somnolencia

Cambio en los 
habitos

alimentarios

Diarrea Fiebre Vómitos Temblores

EA locales solicitados EA sistémicos solicitados

Tolerabilidad en niños de 6- 47 meses

AE, adverse event; IIV4, egg-based quadrivalent influenza vaccine; ccIIV4, cell-based quadrivalent influenza vaccine



Advisory Committee Statement (ACS), National Advisory Committee on Immunization (NACI) www.canada.ca/en/public-
health/services/publications/vaccines-immunization/canadian-immunization-guide-statement-seasonal-influenza-vaccine-2021-2022.html

RECOMENDACIONES



JVIC Statement on Influenza Vaccines 2022-2023



FDA: APROBACIÓN > 6 meses



APROBACIONES

Aprobada por FDA 
en > 6 meses en 
octubre 2021 

Aprobada por 
ANMAT en >4 años 
mayo 2021

Aprobada por 
ANMAT en >6 meses 
noviembre 2021
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VACUNA 
CULTIVO 
CELULAR

Vacuna 
TETRAVALENTE

• Vacuna Inactivada de 
subunidades

• Desarrollada en Cultivo Celular 
(MDCK)

FORMULACIÓN

• Jeringa prellenada monodosis: 0,5 mL

• Envase contenido: 1-10 jeringas prellenadas
monodosis

• No contiene Conservantes- Antibióticos o 
Proteína de huevo

• Aprobada por ANMAT para > 6 meses de 
edad

Vacunas tetravalentes de platafroma de cultivo celular (QIVc) o 
recombinantes

Cepas 2022: 
• A/Wisconsin/588/2019 (H1N1)-like virus
• A/Darwin/6/2021- (H3N2)-like virus
• B/Austria/1359417/2021- (B/Victoria lineage) like virus
• B/Phuket/3073/2013 (B/ Yamagata lineage) like virus

202109_recommendation.pdf (who.int)

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/influenza/who-influenza-recommendations/vcm-southern-hemisphere-recommendation-2022/202109_recommendation.pdf?sfvrsn=698a54b9_12&download=true
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Esquema:

• 6 meses - 8 años: 2 dosis
para la primovacunación
(separadas por 4 semanas) 

• >9 años: 1 dosis

Dosis:

• > 6 meses: 0,5ml

CULTIVO CELULAR • Vía: Intramuscular

• Aplicación: 

• <12 meses: cara
anterolateral de muslo

• >12 meses: músculo
deltoide de miembros
superiores

• Solución ligeramente
opalescente

• Agitar vigorosamente antes 
de la aplicación

• Revacunación anual

Almacene refrigerado entre 2°C a 8°C, (36°F – 46°F).

No congelar. Proteger de la luz.

No utilizar más allá de la fecha de vencimiento impresa

en la etiqueta (1 año)



CONCLUSIÓN: INMUNOGENICIDAD, SEGURIDAD, EFICACIA Y 
EFECTIVIDAD

Flucelvax Quad cumplió con todos los criterios de no inferioridad predefinidos 
para INMUNOGENICIDAD en comparación con QIVe.

QIVc demostró una EFICACIA general de la vacuna del 54,6% (IC del 95%: 45,7; 
62,1) en la población pediátrica y adolescente (2-18 años)

La QIVc fue BIEN TOLERADA, con tasas similares de eventos adversos 
solicitados y no solicitados entre los dos grupos de vacunación.

RWE muestra que QIVc traería una efectividad mejorada respecto a QIVe en 
temporadas caracterizadas por adaptación al huevo 
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FLUCELVAX QUAD®

Plataforma innovadora, rápidamente escalable

Única Vacuna en Argentina con plataforma no 
basada en huevo

Mayor Similitud Antigénica                Mayor rVE
RWE

Aprobada a partir de los 6 meses por ANMAT



COADMINISTRACIÓN 
CON VACUNA COVID-
19



VACUNA NEUMOCOCO
Protege de infecciones graves causadas por la 

bacteria neumococo y de sus potenciales 
complicaciones.

Neumococo 
Conjugada para 

lactantes:
•1era dosis: 2 meses 
de vida
•2da dosis: 4 meses 
de vida
•Refuerzo de 
dosis: 12 meses

Personas de 65 años y 
más -esquema de 
vacunación secuencial-
No necesitan orden 

médica. 
1º dosis: VCN13.
2º dosis: VPN23 con un 
intervalo mínimo de 12 
meses luego de la VCN13.

Inmunocomprometidos
•1era. dosis: vacuna 
conjugada 13 valente
•2da. dosis: vacuna 
polisacárida 23 valente a 
las 8 semanas
•1er. refuerzo: vacuna 
polisacárida 23 valente a 
los 5 años
•2do. refuerzo: vacuna 
polisacárida 23 valente a 
los 65 años (si el primer 
refuerzo fue administrado 
antes de los 60 años)

Personas de 5 a 64 años

No Inmunocomprometidos
•1era. dosis: vacuna 
conjugada 13 valente
•2da. dosis: vacuna 
polisacárida 23 valente al 
año de la primera dosis
•1er. refuerzo: vacuna 
polisacárida 23 valente a 
los 65 años (respetando 
intervalo mínimo de 5 años 
con dosis previa)

Trasplante de células 
hematopoyéticas
I6 meses del 
trasplante: vacuna 
conjugada 13 valente
(esquema 0, 2 y 4 
meses).
A los 12 meses de 
finalizado completar 
con 4ª dosis con 
vacuna polisacárida
23 valente o 
conjugada 13 valente
si hubiera 
enfermedad injerto 
contra huésped

Vacuna contra el neumococo | Argentina.gob.ar

https://www.argentina.gob.ar/salud/vacunas/neumococo
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PREGUNTAS

¿?

FIN

Carolina.saenz@Seqirus.com


