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Objetivo: Evaluar la seguridad e inmunogenicidad
de una vacuna administrada intramuscular-
mente a sujetos sanos que contiene la cito-
toxina vacuolizante A (VacA) del Helicobacter
pylori (Hp), el antigeno asociado a la citotoxina
(CagA) v la proteina activadora de los neutré-
filos (NAP).

Diseiio: Estudio fase 1, aleatorizado, controlado y
ciego cohorte prospectivo.

Sitio: Departamento de Gastroenterologia y He-
patologia Otto-Von-Guericke, Universidad de
Magdeburg, Alemania y Departamento de In-
munologia, Instituto Max Planck, Berlin, Ale-
mania.

Pacientes y métodos: 57 voluntarios sanos (18 mu-
jeres, edad promedio 29.6 afnos) sin infeccion
por Hp fueron incluidos en un estudio de 7
brazos explorando 2 dosis (10 y 25 11g) de cada
antigeno en 3 esquemas (0, 1 y 2 semanas; 0, 1
y 2 meses; y 0, 1 y 4 meses) comparados contra
un placebo. Todos los sujetos fueron evaluados
respecto a efectos adversos y se les tomo san-
gre después de cada inyeccién para cuantificar
la presencia de anticuerpos en contra de cada
uno de los 3 antigenos. Los sujetos fueron se-
guidos durante 5 meses después de la primera
inyeccion y tuvieron visitas subsecuentes a los
18-24 meses. Treinta y seis sujetos recibieron
un refuerzo a los 18-24 meses.

Resultados: Las reacciones locales y sistémicas
fueron leves (eritema y dolor) y similares entre
la vacuna y el placebo en los esquemas men-
suales. Todos los sujetos respondieron a 1 o 2
antigenos y 86% de todos los vacunados mon-
taron una respuesta mediada por IgG a los 3
antigenos. La vacuna exhibié una respuesta
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celular antigeno-especifica. El refuerzo a los
18-24 meses produjo un incremento en los ti-
tulos de anticuerpos.

Conclusiones: Esta vacuna intramuscular en con-
tra del Hp demuestra un perfil de seguridad
e inmunogenicidad satisfactorio, brinda una
memoria especifica mediada por células T, por
lo que a futuro puede brindar inmunidad para
la infeccién por Hp.

Comentario

La infeccién crénica por Hp, representa una de las
infecciones bacterianas mas comunes en humanos
(hasta 60-70% en algunas poblaciones) y su pato-
genicidad en el desarrollo de dlcera péptica, linfoma
y cancer gdstrico es incuestionable."* Aunque las te-
rapias médicas de erradicacién son efectivas,
existe un incremento en la resistencia a antibidti-
cos, ademds de que puede existir reinfeccién, por
lo que lo indices de curacién han disminuido en los
ultimos afnos.> Ante tal escenario el desarrollo de
una vacuna en contra de la primoinfeccién por Hp
durante la infancia, resulta atractivo y pretende ser
una medida costo-efectiva.* Multiples vacunas se
habian probado en modelos animales,’ sin embar-
go, este estudio es el primero realizado en huma-
nos y demuestra que al menos este tipo de vacunas
pueden a futuro representar la medida “profildc-
tica” mads util en contra del Hp. Malfertheiner y
cols., demuestran que la administracion intra-
muscular de una vacuna recombinante en contra
de VacA, CagA, y NAP es segura, y con un perfil de
inmunogenicidad muy potente. Es prudente esperar
estudios en otras fases que confirmen estos resulta-
dos, antes de pensar que estar cerca de la era en el
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que el Hp se “extinguird”.
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