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El dengue es una enfermedad causada por la infeccién con cualquiera de los cuatro
virus del dengue (DENV-1 a DENV-4). Esta enfermedad representa un importante
problema de salud publica a nivel global. Se transmite a través de la picadura de
mosquitos Aedes infectados, que suelen habitar en regiones tropicales y subtropicales.

La infeccion por el virus del dengue puede provocar una serie de sintomas, siendo los
mas comunes la fiebre, dolor de cabeza, dolor en huesos y musculos, malestar en los
ojos, fatiga y desarrollo de erupciones cutaneas. Ademas, en casos mas graves, la
enfermedad puede llevar a complicaciones como la pérdida de liquidos, choque y
hemorragias.

El dengue es un problema de salud publica global que requiere una vacuna segura y
eficaz como base de una estrategia integral. Aunque existe una vacuna con licencia en
varios paises, restricciones y condiciones de uso han limitado su aceptacion.
Recientemente, se han revelado datos de eficacia clinica para dos candidatas adicionales
de vacunas contra el dengue, y los datos parecen alentadores.

Dengvaxia®: La primera vacuna contra el dengue, Dengvaxia®, fue licenciada en 2015
por Sanofi, pero surgieron problemas de seguridad en no inmunizados, lo que llevo a
restricciones en su uso. Aunque se demostro segura y eficaz en personas inmunizadas,
la falta de informacion sobre mas de 800,000 nifios vacunados llevo a la revocacion de
la licencia en Filipinas.

Why is the Dengue

2ndT

mild

15t
mild mild mild

vaccinated
seroposlﬂv

non-vaccinated non-vaccinated vaccinated

seronegative seropositive seronegative
This is why Dengvaxia is intended only for
this group of individuals.

Figura 1: Dengvaxia esta disefiada solo para ser usada con pacientes que ya tuvieron una primera infeccién de dengue, por el
mecanismo de inmunizacion en que se basa, mejora dependiente de anticuerpos (antibody-dependent enhancement, o ADE en
inglés) Fuente: Theutubechannel


https://www.youtube.com/watch?v=IXi1SM-2CH4&ab_channel=theutubechannel
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Nuevas Vacunas: Dos nuevas vacunas de virus vivo atenuado han completado ensayos
de eficacia de fase Ill. Takeda obtuvo aprobaciones en Indonesia, la Comisién Europea y
Brasil para su vacuna de dos dosis (TAK-003), que mostrd eficacia del 80.2% a los 12
meses después de la segunda dosis. Instituto Butantan, NIH de EE. UU. y MSD
informaron resultados preliminares de una fase Ill en Brasil, donde su vacuna (Butantan-
DV) tuvo una eficacia general del 79.6%.

Desafios en el Desarrollo de Vacunas contra el Dengue: El desarrollo de vacunas
contra el dengue ha enfrentado desafios, como la existencia de cuatro tipos de virus, la
falta de un correlato inmunolégico validado, modelos animales que no replican
completamente la infeccion humana, y la necesidad de ensayos de eficacia a gran
escala.

Evaluacion del Rendimiento de la Vacuna: Con los nuevos datos de eficacia, se
abordan preocupaciones sobre la seguridad, la reactogenicidad local y sistémica, y la
capacidad de prevenir el dengue en individuos seronegativos. Se destaca que la
inmunogenicidad no garantiza necesariamente la eficacia clinica. Se enfatiza que,
aunque una vacuna perfecta seria ideal, las opciones imperfectas que brinden beneficios
tangibles deben considerarse sin descuidar la seguridad.

En este caso, Chile se encuentra en el desafio de desarrollar la industria farmacéutica
nacional, y tienen la tarea de hacer una recomendacion de cual de las 3 vacunas
disponibles licenciar. Estas implican desde el pago de licencias, hasta el desarrollo de la
produccion industrial en el pais.

En grupos de 2 personas, han sido asignados para hacer la decision técnica, la cual debe
considerar las dimensiones epidemiologicas, técnicas, sociales, econémicas, politicas y
ambientales de esta decision. La informacion sobre las 3 vacunas esta descrita en forma
resumida abajo. El duo debera llenar el formulario debajo explicando su decision en no
mas de una pagina.
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Dengvaxia®:

1. Tipo de Vacuna: Dengvaxia® es una vacuna de virus vivo atenuado contra el
dengue.

2. Desarrollador: Desarrollada por Sanofi Pasteur, fue la primera vacuna contra el
dengue con licencia.

3. Problemas de Seguridad: Surgieron problemas de seguridad en individuos no
inmunizados, resultando en restricciones de uso. (Ver Figura 1)

4. Eficiencia por Tipos de Dengue: Demostro eficacia y seguridad en personas
previamente infectadas, especialmente contra formas graves de la enfermedad.

5. Problemas de Implementacion: A pesar de su eficacia, enfrenté desafios en la
implementacion debido a la seguridad y restricciones de uso.

TAK-003 (Takeda):

1. Tipo de Vacuna: TAK-003 es una vacuna de virus vivo atenuado contra el
dengue.

2. Desarrollador: Desarrollada por Takeda, recibié aprobaciones en Indonesia, la
Comision Europea y Brasil.

3. Eficacia: Mostro6 eficacia del 80.2% a los 12 meses después de la segunda dosis.

4. Amplitud de Uso: Aprobada para personas de 4 afios en adelante,
independientemente de su estado inmunologico previo al dengue.

5. Duracién de la Proteccion: La eficacia disminuy6 con el tiempo, alcanzando el
61.2% a los 54 meses, destacando la consideracion de la duracion de la
proteccion.

Butantan-DV (Instituto Butantan, U.S. NIH, y MSD):

1. Tipo de Vacuna: Butantan-DV es una vacuna de virus vivo atenuado contra el
dengue.

2. Desarrolladores: Desarrollada por Instituto Butantan en colaboracién con U.S.
NIH y MSD.

3. Eficacia en Ensayo de Fase Ill: Mostro una eficacia general del 79.6% después
de al menos dos afios de seguimiento.

4. Participantes y Rango de Edad: La fase Ill incluyé a mas de 16,000 participantes
de 2 a 59 afos.

5. Datos Publicados: Los datos de eficacia no se han publicado en la literatura
revisada por pares, pero estan disponibles en el sitio web de Butantan.
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