
Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on all nOPV2 supply through TempTime. The color dot which appears on the label of the vial is a VVM. This is a 
time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to 
heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As long as the color of this square is lighter than the color of 
the ring, then the vaccine can be used. As soon as the color of the central square is the same color as the ring or of a darker color than the ring, then the vial should 
be discarded. 
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Solicited AEs within 7 days of any nOPV2 or control dose in Children and Infants

 
M5/M2 & CVIA 081 Infants and Young Children

& PR20001 Neonates

nOPV2
N=1537

n (%)

Controls6

N=672
n (%)

ny Solicited AE

 

649 (42.2) 273 (40.6)

≥Severe

 

8 (0.5) 6 (0.9)

Abnormal Crying1

 

139 (25.0) 66 (24.4)

≥Severe

 

1 (0.2) 2 (0.7)

Allergic Reaction2

 

0 (0.0) 0 (0.0)

≥Severe

 

0 (0.0) 0 (0.0)

Diarrhoea3

 

228 (23.2) 85 (21.1)

≥Severe

 

0 (0.0) 0 (0.0)

Drowsiness4 88 (5.7) 30 (4.5)

≥Severe 1 (0.1) 0 (0.0)

Fever 180 (11.7) 90 (13.4)

≥Severe 4 (0.3) 2 (0.3)

Irritability 199 (12.9) 62 (9.2)

≥Severe 0 (0.0) 2 (0.3)

Loss of Appetite5 180 (11.7) 90 (13.4)

≥Severe 2 (0.1) 0 (0.0)

Vomiting 176 (11.5) 65 (9.7)

≥Severe 1 (0.1) 1 (0.1)
1 Not assessed in CVIA-081
2 Collected as Acute Systemic Allergic Reaction – only assessed in CVIA-081, therefore only the respective N is considered for this term
3 Only assessed in CVIA-081, therefore only the respective N is considered for this term
4 Includes Decreased Activity (CVIA-081)
5 Includes Poor Feeding (PR-20001) and Decreased Feeding (CVIA-081)
6 mOPV2 for M2 (historical controls), bOPV for CVIA-081, placebo for PR-20001

The following table summarizes the unsolicited adverse events observed in paediatric clinical development studies of nOPV2 and controls. The safety profile of 
those receiving nOPV2 was generally comparable to that in the control groups. AEs were mostly mild, and rarely severe. Among those receiving nOPV2, there were 
no related severe AEs or SAEs. The overall safety profile between those receiving nOPV2 was largely comparable to that in the control groups, and no safety concerns 
were identified.

Infants & Young Children: Unsolicited Adverse Events Occurring in ≥2% of participants, Within 28 Days After Any Vaccination by System Organ Class and Preferred 
Term (not necessarily considered related to vaccination)

 
nOPV2

(N=2862)
n (%)

Control
(N=908)

n (%)

Any* 

 

1289 (45.0) 490 (54.0)

Infections & infestations 

 

1140 (39.8) 409 (45.0)

   

Upper respiratory tract infection 412 (14.4) 128 (14.1)
Gastroenteritis 163 (5.7) 60 (6.6)
Nasopharyngitis 156 (5.5) 51 (5.6)
Conjunctivitis 73 (2.6) 25 (2.8)
Furuncle 70 (2.4) 22 (2.4)
Lower respiratory tract infection 50 (1.7) 21 (2.3)
Influenza 23 (0.8) 36 (4.0)

Gastrointestinal disorders 145 (5.1) 39 (4.3)
Diarrhoea 97 (3.4) 25 (2.8)

Skin & subcutaneous tissue disorders 95 (3.3) 47 (5.2)

Blood & lymphatic system disorders 17 (0.6) 45 (5.0)
Anaemia 5 (0.2) 39 (4.3)

Injury, poisoning & procedural complications 30 (1.0) 20 (2.2)

General disorders & administration site conditions 23 (0.8) 18 (2.0)

Respiratory, thoracic & mediastinal disorders 16 (0.6) 22 (2.4)

* Solicited adverse events, not necessarily considered related to vaccination

There were only 5 incidents of unsolicited adverse reactions (events 
considered related to vaccination): 1 infant and 1 child each with mild 
diarrhea (0.07%), 2 infants with mild GE (0.07%) and 1 infant (0.03%) with 
mild nasopharyngitis. 
The frequency of each of these adverse events is classified in the following 
table:

Frequency of Solicited and

 Unsolicited Adverse Reactions

 
from

 

Clinical Trials

 

Adverse Reaction Frequency*

Solicited reactions within 7 days

 

of vaccination

 

Abnormal crying 

 

Very common

Diarrhoea 

 

Very common

Drowsiness 

 

Common

Fever 

 

Very common

Irritability Very common

Loss of appetite Very common

Vomiting Very common

Unsolicited reactions** within
28 days of vaccination

Gastrointestinal Disorders / Diarrhea Rare†

Infections and Infestations / Gastroenteritis Rare†

Infections and Infestations / Nasopharyngitis Rare†
* Very common (≥1/10), Common (≥1/100 to <1/10), Uncommon (≥1/1,000 to <1/100), Rare (≥1/10,000 to <1/1,000), Very rare (<1/10,000)
** Unsolicited reactions (i.e., assessed as related to vaccine) presented as System Organ Class / Preferred Term
†Cumulative safety database not suf ficiently large to distinguish between rare and very rare.

Adult Population
The table below summarizes the solicited 
reactions observed in clinical studies of 
nOPV2 and controls among adults. The 
majority of participants in both M4a and 
M1/M4 studies experienced at least one 
solicited AE, and most were mild or 
moderate in severity. Events consisted 
predominantly of abdominal pain, diarrhea, 
fatigue, and headache, with severe events of 
headache (2.3%) and myalgia (0.8%).

Summary of Solicited Adverse Events in Adults

The table below summarizes the unsolicited 
adverse events observed among adults. The 
most common events were headache, 
respiratory infections, oropharyngeal pain, 
diarrhoea, and laboratory abnormalities, 
which were considered likely due to excessive 
exercise in the contained environment of the 
first-in-human study and were not observed 
in subsequent studies.

Adults: Unsolicited Adverse Events Occurring 
in ≥2% of Participants After Any Vaccination 
by System Organ Class and Preferred Term 
(not necessarily considered related to 
vaccination)

Study population, by prior polio vaccine M4: OPV M4: OPV+IPV
M4: OPV+IPV
& M4a: IPV

M4: IPV M1: Sabin

Study allocation

 

nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2

 

(N=100)
n (%)

(N=117)
n (%)

(N=132)
n (%)

(N=17)
n (%)

(N=100)
n (%)

Any*

 

77 (77.0) 92 (78.6) 107 (81.1) 17 (100) 72 (72.0)

Infections And Infestations

 

38 (38.0) 48 (41.0) 52 (39.4) 11 (64.7) 33 (33.0)
Upper Respiratory Tract Infection 13 (13.0) 13 (11.1) 15 (11.4) 9 (52.9) 1 (1.0)
Nasopharyngitis 8 (8.0) 13 (11.1) 13 (9.8) 1 (5.9) 21 (21.0)
Rhinitis 3 (3.0)] 4 (3.4) 4 (3.0) 0 (0.0) 3 (3.0)
Oral Herpes 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 1 (5.9) 2 (2.0)
Acute Sinusitis 2 (2.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
Sinusitis 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 0 (0.0)
Enterobiasis 2 (2.0) 3 (2.6) 4 (3.3) 0 (0.0) 0 (0.0)

Nervous System Disorders 28 (28.0) 35 (29.9) 39 (29.5) 10 (58.8) 21 (21.0)
Headache 25 (25.0) 31 (26.5) 34 (25.8) 7 (41.2) 20 (20.0)
Dizziness 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 2 (11.8) 1 (1.0)
Paraesthesia 1 (1.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 1 (5.9) 0 (0.0)
Migraine 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 0 (0.0)

Gastrointestinal Disorders 21 (21.0) 29 (24.8) 34 (25.8) 10 (58.8) 20 (20.0)
Diarrhoea 7 (7.0) 13 (11.1) 14 (10.6) 3 (17.6) 8 (8.0)
Abdominal Pain 3 (3.0) 4 (3.4) 7 (5.3) 4 (23.5) 3 (3.0)
Nausea 3 (3.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 2 (11.8) 4 (4.0)
Toothache 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 1 (5.9) 1 (1.0)
Constipation 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 4 (4.0)
Dyspepsia 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 0 (0.0)
Vomiting 1 (1.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 2 (11.8) 0 (0.0)

PHARMACODYNAMIS PROPERTIES
MECHANISM OF ACTION
nOPV2 is a live, attenuated serotype-2 poliovirus derived from a modified Sabin 
type-2 infectious cDNA clone and is propagated in Vero cells. Immunization of 
subjects has been shown to engender a neutralizing antibody humoral immune 
response, which is universally considered to be the correlate of immune protection 
against disease.

Immunogenicity Summary for Infants and Young Children across Clinical Development Program Studies

Study/Age group

 

M5

 
Infants

 

M2

 
Infants

CVIA 081
Infants

M5
Young 

Children

M2 Young
Children

CVIA 081
Young 

Children
PR20001 Neonates

Dose

 

nOPV2 105

 

nOPV2 106

 

mOPV2 nOPV2 ≥105.0 nOPV2 106 mOPV2
nOPV2 ≥ 

105.0 105+0.5 Placebo

Seroprotection

 

Baseline

 

n/N (%)

 

95% CI

 

88/131 (67)

 

58, 75

 

85/146 (58)

 

50, 66

 

77/102 (76)
66, 84

1447/1946
(74)

72, 76

41/41 (100)
91, 100

48/48 (100)
93, 100

226/292 
(77)

72, 83

204/220 
(93)

89, 95

102/110
(92.7)

86.2, 96.8

Post-Dose

 

1
n/N (%)

 

95% CI

122/131 
(93)

 

87, 97

134/143 
(94)

 

88, 97

91/97 (94)
87, 98

1656/1946
(85)

83, 87

37/37 (100)
91, 100

46/46 (100)
92, 100

265/292 
(91)

87, 94

198/219 
(90)

86, 94

81/108 
(75.0)

65.7, 82.8

Post-Dose
2

n/N (%)
95% CI

45/46 (98)
89, 100

48/48 (100)
92.6, 100

39/40 (98)
87, 100

604/650 (93)
91, 95

37/37 (100)
91, 100

46/46 (100)
92, 100

276/289 
(96)

92, 98

214/217 
(99)

96, 100

58/104 
(55.8)

45.7, 65.5

Seroconversion

Post-Dose
1

n/N (%)
95% CI

108/126 
(86)

78, 91

121/141 
(86)

79, 91

88/96 (92)
84, 96

951/1939 (49)
47, 51

16/17 (94)
71, 100

5/8 (63)
25, 92

143/251 
(57)

51, 63

100/219 
(46)

39, 53

1/108 (0.9)
0.0, 5.1

Post-Dose
2

n/N (%)
95% CI

44/45 (98)
88, 100

47/48 (98)
89, 100

38/39 (97)
87, 100

431/646 (67)
63, 70

17/17 (100)
81, 100

5/8 (63)
25, 92

183/248 
(74)

68, 79

196/217 
(90)

86, 94

2/104 (1.9)
0.2, 6.8

Geometric Mean Fold Rise (GMFR)
Post-Dose

1
GMFR
95% CI

35.0
24.4, 50.0

41.8
39.5, 59.1

42.7
29.7, 61.4

10.2
8.8, 11.9

4.2
2.5, 6.9

1.6
1.1, 2.2

7.4
5.6, 9.71

4.7
3.6, 6.1

0.8
0.7, 0.9

Post-Dose
2

GMFR
95% CI

53.2
35.0, 80.7

58.7
37.3, 92.4

46.2
29.1, 73.1

24.1
18.8, 31

4.4
2.7, 7.1

1.6
1.2, 2.2

12.0
9.2, 15.6

46.4
36.8, 58.4

0.9
0.8, 1.0

Pre- and Post-vaccination Seroprotection Rate According to Baseline Serostatus from Phase 3 study, CVIA 081

Baseline

 serostatus

 

Time Point Infants Young Children

Baseline
seronegative

Baseline
n/N %
95% CI

0/499 0.0%
0.0, 0.7

0/66 0.0%
0.0, 5.4

Post-dose 1
n/N %
95% CI

316/499 63.3%
58.9, 67.6

43/66 65.2%
52.4, 76.5

Post-dose 2
n/N %
95% CI

143/167 85.6%
79.4, 90.6

54/65 83.1%
71.7, 91.2

Baseline
seropositive

Baseline
n/N %
95% CI

1447/1447 100.0%
99.7, 100.0

226/226 100.0%
98.4, 100.0

Post-dose 1
n/N %
95% CI

1340/1447 92.6%
91.1, 93.9

222/226 98.2%
95.5, 99.5

Post-dose 2
n/N %
95% CI

461/483 95.4%
93.2, 97.1

222/224 99.1%
96.8, 99.9

IPV, aged 18 to <52 weeks, SPR increased from 74% to 85%, and again to 93% following 1 and 2 doses, respectively, with corresponding seroconversion rates of 49% 
and 67% following 1 and 2 doses, respectively. Whereas studies M2 and M5 were conducted in Panama, the phase 3 study (CVIA 081) was conducted in The 
Gambia, a geographical region known to be associated with reduced immune responses following live oral vaccination. 
Among a cohort of infants aged 0 to 3 days and no prior polio vaccination in Bangladesh, seroprotection after 2 doses administered 4 weeks apart was 99% 
compared to 56% for placebo recipients, with seroconversion rate of 90%. 
In section 4.5, seroconversion rates in 6-week-old infants in Bangladesh without prior polio vaccination also are presented. In infants receiving nOPV2 alone, 
seroconversion was 86% after 2 doses. When nOPV2 was co-administered with bOPV, the type 2 seroconversion rate after two doses was 65%.

Adult Population
The table below displays the data from a small, uncontrolled phase 1 study, as well as a larger phase 2 study (M4) among previously OPV and IPV-only vaccinated 
adults, as well as a prospectively conducted historical control study of OPV-vaccinated adults (study M1). These phase 1 and 2 studies in previously OPV- and 
exclusively IPV-vaccinated adults support the immunogenicity conclusions from infants, with immunogenicity observed via seroconversion (75-100%) and rises in 
absolute level of neutralizing antibody titer.

Seroprotection and seroconversion rates of type 2-specific poliovirus neutralizing antibodies in adults

Study

 
M4a nOPV2 M4 nOPV2 M4 nOPV2 M1 mOPV2

Previous polio vaccination

 

IPV OPV IPV OPV

Day (N=15) (N=98) (N=17) (N=100)

Seroprotection
0

 

n/N (%)
95% CI

 

15/15 (100)
78.2, 100

97/98 (99.0)
94.4, 100

14/15 (93.3)
68.1, 99.8

97/100 (97.0)
91.5, 99.4

28
n/N (%)
95% CI

15/15 (100)
78.2, 100

96/96 (100)
96.2–100

17/17 (100)
80.5, 100

98/100 (98.0)
93.0, 99.8

Seroconversion 
sub-set *

28
n/N (%)
95% CI

10/12 (83.3)
51.6, 97.9

41/55 (74.5)
61.0, 85.3

10/10 (100)
69.2, 100

18/62 (29.0)
18.2, 41.9

Viral Shedding
Shedding of vaccine virus in feces occurs after oral poliovirus vaccine administration, primarily among those who have not previously received doses of OPV, and 
who have not generated a mucosal immune response. Viral shedding was evaluated in clinical trials of nOPV2, in which the presence of viral shedding was 
confirmed, and found to be generally similar to Sabin strain OPV2. The table below displays the viral shedding rate evaluated via culture assay for vaccine-naive 
neonates who received nOPV2 doses of 5.0 log  CCID  at 0-3 days and again at 4 weeks of age. Results indicate that shedding of viable virus is generally low in this 10 50

population, and ceases rapidly, by approximately 4 weeks post-vaccination as has been observed in prior studies. 

  
Rate of Culture-positive viral shedding

Time point

  

All 
participants

 

n=219

 

Week 4 PCR+ for type 2
n=132

Week 4 PCR- for type 2
n=87

Baseline

 

(at birth)

 

%

 

0

 

Cl

 

(0.0, 1.7)

 

2 weeks

 

%

 

17.4

 

Cl (12.6, 23.0)

4 weeks
% 0.9 0 2.3

Cl (0.1, 3.3) (0.0, 2.8) (0.3, 8.1)

6 weeks
% 13.7 22.0 1.1

Cl (9.4, 19.0) (15.2, 30.0) (0.0, 6.2)

8 weeks
% 2.3 3.0 1.1

Cl (0.7, 5.2) (0.8, 7.6) (0.0, 6.2)

10 weeks
% 0 0 0

Cl (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

12 weeks
% 0 0 0

Cl (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

CI = Two-sided 95% exact confidence interval for the percentage

 
M4

 
M1 M4 M4a

Placebo

 

mOPV2 nOPV2 nOPV2

(N=17)

 

N (%)

 

(N=100)
N (%)

(N=117)
N (%)

(N=15)
N (%)

Any Solicited AE 

 

15 (88)

 

68 (68) 93 (80) 13 (87)

Severe 

 

2 (12)

 

5 (5) 4 (3) 0 (0)

Abdominal Pain 

 

9 (53)

 

21 (21) 36 (31) 2 (13)

Severe 

 

0 (0)

 

0 (0) 0 (0) 0 (0)

Anesthesia 

 

0 (0)

 

2 (2) 2 (2) NA2

Severe 

 

0 (0)

 

0 (0) 0 (0) NA

Arthralgia 

 

0 (0)

 

5 (5) 13 (11) 0 (0)

Severe 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Diarrhoea 7 (41) 24 (24) 39 (33) 1 (7)

Severe 0 (0) 1 (1) 0 (0) 0 (0)

Fatigue 11 (65) 37 (37) 53 (45) 10 (67)

Severe 2 (12) 1 (1) 0 (0) 0 (0)

Fever 1 (6) 4 (4) 6 (5) NA

Severe 0 (0) 0 (0) 0 (0) NA

Headache 11 (65) 34 (34) 60 (51) 8 (53)

Severe 1 (6) 3 (3) 3 (3) 0 (0)

Myalgia 6 (35) 12 (12) 21 (18) 3 (20)

Severe 0 (0) 1 (1) 1 (1) 0 (0)

Nausea 8 (47) 10 (10) 24 (21) 2 (13)

Severe 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Paresthesia 2 (12) 7 (7.0) 9 (8) NA

Severe 0 (0) 1 (1.0) 0 (0) NA

Vomiting 0 (0) 3 (3) 0 (0) 1 (7)

Severe 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Rate of type 2 viral shedding via cell culture assay among vaccine-naïve neonates receiving doses of nOPV2 at birth and 4 weeks of age

INCOMPATIBILITIES
In the absence of compatibility studies, this nOPV2 must not be mixed with other medicinal products.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE
nOPV2 is potent if stored at not higher than -20°C until the expiry date indicated on the vial. It can be stored for up to 7.5 months between +2°C and +8 °C.
The vaccine may present a color varying from slightly yellow to light red color due to a slight variation of pH; however, this does not affect the quality of the vaccine

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL AND OTHER HANDLING
Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. After use, remaining vaccine and droppers should be disposed of safely following local 
procedures for monovalent OPV2 vaccines.

Multidose vials of nOPV2 from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session may be used in subsequent immunization 
sessions for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following conditions are met:
The expiry date of the vaccine has not passed; 
The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO or manufacturer recommended temperatures; furthermore, the vaccine vial monitor (VVM) is 
atached and visible on the vaccine label and is not past its discard point, and the vaccine has not been damaged by freezing.
After first opening, immediate use is recommended

PACKAGING
Box, 10 vials @ 5 mL (50 doses); Reg. No :DKL2302908336A1

Date of initial approval :
nOPV2 is classified as prescription drugs 

Harus Dengan Resep Dokter

Study population, by prior polio vaccine M4: OPV M4: OPV+IPV
M4: OPV+IPV
& M4a: IPV

M4: IPV M1: Sabin

Study allocation

 

nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2

 

(N=100)
n (%)

(N=117)
n (%)

(N=132)
n (%)

(N=17)
n (%)

(N=100)
n (%)

Respiratory, Thoracic And Mediastinal 
Disorders

 

17 (17.0) 22 (18.8) 26 (19.7) 5 (29.4) 12 (12.0)

Oropharyngeal Pain

 

11 (11.0) 14 (12.0) 16 (12.1) 3 (17.6) 9 (9.0)
Cough

 

3 (3.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 3 (17.6) 3 (3.0)
Nasal Congestion

 

4 (4.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 1 (5.9) 0 (0.0)
Epistaxis

 

2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 0 (0.0)

Musculoskeletal And Connective Tissue 
Disorders

13 (13.0) 14 (12.0) 19 (14.4) 6 (35.3) 8 (8.0)

Back Pain 4 (4.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 2 (11.8) 4 (4.0)
Myalgia 4 (4.0) 5 (4.3) 8 (6.0) 3 (17.6) 3 (3.0)
Arthralgia 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 2 (2.0)

General Disorders And Administration 
Site Conditions

11 (11.0) 12 (10.3) 14 (10.6) 7 (41.2) 10 (10.0)

Fatigue 4 (4.0) 4 (3.4) 5 (3.8) 3 (17.6) 4 (4.0)
Influenza Like Illness 4 (4.0) 5 (4.3) 5 (3.8) 1 (5.9) 0 (0.0)

Investigations 12 (12.0) 14 (12.0) 24 (18.2) 5 (29.4) 6 (6.0)
Blood Creatine Phosphokinase Increased 8 (8.0) 9 (7.7) 18 (13.6) 2 (11.8) 0 (0.0)
Aspartate Aminotransferase Increased 2 (2.0) 2 (1.7) 9 (6.8) 1 (5.9) 2 (2.0)
Alanine Aminotransferase Increased 1 (1.0) 1 (0.9) 7 (5.3) 0 (0.0) 2 (2.0)

Metabolism And Nutrition Disorders 8 (8.0) 8 (6.8) 8 (6.0) 3 (17.6) 0 (0.0)
Hypophosphataemia 6 (6.0) 6 (5.1) 6 (4.5) 2 (11.8) 0 (0.0)

Skin And Subcutaneous Tissue Disorders 3 (3.0) 6 (5.1) 9 (6.8) 2 (11.8) 4 (4.0)

Reproductive System And Breast 
Disorders

3 (3.0) 3 (2.6) 4 (3.0) 2 (11.8) 3 (3.0)

Dysmenorrhoea 3 (3.0) 3 (2.6) 3 (2.3) 2 (11.8) 3 (3.0)

Injury, Poisoning And Procedural 
Complications

2 (2.0) 2 (1.7) 6 (4.5) 2 (11.8) 3 (3.0)

Blood And Lymphatic System Disorders 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0)

Vascular Disorders 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 1 (1.0)
Hypertension 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 0 (0.0)

Ear And Labyrinth Disorders 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0)

Psychiatric Disorders 1 (1.0)s 1 (0.9) 3 (2.3) 0 (0.0) 3 (3.0)

Cardiac Disorders 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0) 1 (5.9) 1 (1.0)

Eye Disorders 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0)

* Solicited adverse events, not necessarily considered related to vaccination

In the phase 2 study, rates of seroconversion (SCR) and fold-rise of 
neutralizing antibody support this conclusion, and a second dose 
further increased the level of neutralizing antibody (SCR >85% after 1 
dose, > 97% after 2 doses).
Immunogenicity was further evident via observation of seroconversion 
(94%) and neutralizing antibody after fold-rise among a small cohort of 

6
children aged 1 to 5 years administered 10  CCID  doses. In the phase 3 50

5study of the commercial-dose potency (≥10  CCID ) among young 50

children, the seroprotection rate increased from 77% to 91% and then 
to 96% 28 days following a first and second dose, respectively, with 
corresponding seroconversion rates of 57% and 74%. Among infants 
previously receiving 3 bOPV (with or without a birth dose) and a single 

IMUNOGENICITY
Paediatric Population
The first table below displays the key immunogenicity results from paediatric studies of nOPV2 and corresponding active controls, for each of the clinical 
development studies. Data from the pivotal study, M5, were compared to a prospectively conducted active control study with Sabin-2 OPV (mOPV2, study M2). In 
these studies, the seroprotection rate following administration of a singledose of nOPV2 was demonstrated to be non-inferior to that of mOPV2 in an OPV2-naive 
infant population. Among infants previously immunized with 3 doses of bOPV and 1 dose of IPV, seroprotection rates following a single dose of vaccine were 93% 

5 6
and 94% for nOPV2 with the 10  and 10  CCID  doses, respectively, compared to 94% for mOPV2, with the lower confidence bound for rate differences exceeding the 50

5 610% non-inferiority boundary (lower bounds of -7.4% and -6.4% for 10  and 10  CCID , respectively).50

The second table below illustrates the pre-and post-vaccination immunity in the phase 3 study, CVIA 081, separately for cohorts of infants previously vaccinated 
with 3-4 bOPV doses and 1 IPV dose, and for a cohort of previously vaccinated young children. The results indicate that although high levels of immunity are 
achieved in both subgroups, higher levels of immunity are achieved following 1 and 2 doses among those seropositive prior to nOPV2 administration, relative to 
those initially seronegative.
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English
NOVEL ORAL POLIOMYELITIS VACCINE

DESCRIPTION
Novel Oral Poliomyelitis Vaccine (nOPV2) is a clear virus suspension, slightly yellow to light red color, containing live attenuated novel poliomyelitis virus type 2 
(genetic modification of Sabin OPV type 2 strain) as an active ingredient stabilized with sucrose. It is formulated for oral drop administration as a sterile aqueous 
clear suspension of virus.

COMPOSITION
Each dose (2 drops = 0,1 mL) contains:

5,0  live attenuated novel poliomyelitis virus type 2 (genetic modification of Sabin OPV type 2 strain) ≥ 10 CCID50

Excipient:
 Sucrose 35% (v/v).
 Acetic acid and NaHCO3 as pH adjuster
 Basal Medium Eagle (BME) q.s up to 0.1 mL

INDICATIONS
nOPV2 is indicated for active immunization in all age groups for emergency use in response to outbreaks caused by Type 2 poliomyelitis virus when and where it is 
required by the Global Polio Eradication Initiative (GPEI) or WHO.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION
5.0 

nOPV2 must only be administered orally (by mouth). Two drops of this vaccine (1 dose, 0.1 mL containing ≥10 CCID ) are delivered directly into the mouth from the 50

multi-dose vial by dropper or dispenser. Care should be taken not to contaminate a multidose dropper of the vaccine with saliva. Should contact occur, the vial 
should not be used for subsequent dosing.
When administered as part of an outbreak response campaign, two doses are typically administered with 4 weeks between doses. In clinical trials, a single dose, two 
doses or three doses were administered using a 4-week interval between doses. Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C (refer to the 
section “Special Precautions for Disposal and Other Handling”).

CONTRAINDICATION
• Hypersensitivity to the active substance or any additive contained in the vaccine
• Immune deficiency

nOPV2 is contraindicated in those with primary immune deficiency disease or suppressed immune response from medication, leukemia, lymphoma or 
generalized malignancy, dysgammaglobulinemia.

• Pregnancy: nOPV2 should not be administered to pregnant women.
• Breast-feeding: nOPV2 should not be administered to lactating women.
• Acute infectious conditions with fever

This vaccine should not be given to those with acute infectious conditions accompanied by fever.

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
Diarrhoea
In case of diarrhoea and/or vomiting (including gastrointestinal infection), the dose received will not be considered as administered, and it should be repeated after 
recovery.
Transmission
Like Sabin-2, nOPV2 is shed in stool, and possibly saliva of vaccine recipients. Transmission of vaccine virus to close contacts is possible and is likely to be no greater 
and possibly less than that of Sabin-2. nOPV2 should be used with caution in close contacts of persons with immune deficiency disorder. If personal contact must 
occur, precautions should be taken to avoid contact with stool or saliva of the vaccinated individual.
HIV
Although no data are available specific to the use of nOPV2 in individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and symptomatic, 
health authorities may consider adopting an approach for nOPV2 similar to that accepted for Sabin-2 in this population as it is derived from the Sabin type 2 strain.

DRUG INTERACTION
In a phase 2 study of co-administration of nOPV2 with Sabin-strain bivalent OPV types 1 and 3, immune responses to type 2 were reduced when co-administered, 
compared to nOPV2 administered alone. Healthy 6-week-old infants who had not received previous polio vaccine received three doses of nOPV2 alone, nOPV2 with 
bOPV or bOPV alone at 6, 10 and 14 weeks of age.

Type
2

Drops

Summary of Immune Response to Poliovirus Type 2 (95% CI) by Study Group
nOPV2 alone [n=244] nOPV2 + bOPV [n=246]

Post-dose 1 
64%

(58–70)
29%

(24–35)

Post-dose 2 (Primary Endpoint) 
86%

(81–90)
65%

(58–70)

Post-dose 3 
92%

(88–95)
78%

(73–83)

At all time points, the prespecified criterion for non-inferiority of the type 2 response in the co-administration group relative to the nOPV2 alone group was not met. 
The difference in type 1 and 3 immune responses to concomitantly administered nOPV2 and bOPV were non-inferior compared with bOPV given alone at all 
timepoints. No other interaction studies have been performed.
This vaccine should be given separately from any other live-vaccine. 

FERTILITY, PREGNANCY AND LACTATION
• Pregnancy: No studies in pregnant women or animal studies of reproductive toxicity have been performed, therefore nOPV2 should not be administered to 

pregnant women.
• Breast-feeding: There are no data on whether vaccine virus from nOPV2 is secreted in milk. 
• Fertility: There are no data on fertility effects in humans.

EFFECT ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES
No studies on the effects on the ability to drive and use machines have been performed.

UNDESIRABLE EFFECTS
Post-deployment Monitoring
nOPV2 is associated with lower risk of VAPP than Sabin-strain polio vaccines; however, this risk has not been eliminated; very rare cases of suspected VAPP 
associated with nOPV2 have been identified.
As of July 2023, 9 such cases had been reported through safety surveillance, yielding an estimated VAPP rate ranging from 0.0009 to 0.003 cases per 100,000 doses 
administered, which contrasts with estimated rates ranging from 0.02 to 0.14 per 100,000 doses of Sabin-strain tOPV or bOPV.
Surveillance efforts following outbreak response campaigns have identified, in rare circumstances, nOPV2-derived vaccine-derived polioviruses (VDPV2-n) and 
persistent infections of individuals with primary immunodeficiencies with nOPV2-derived viruses (iVDPV2-n). As of November 2023, 11 cVDPV2-n cases had been 
detected.

Safety surveillance also monitored Adverse Events of Special Interest associated with nOPV2 deployment in outbreak responses, which most commonly were cases 
of myelitis/transverse myelitis, aseptic meningitis/encephalitis, Guillain-Barre syndrome, and acute flaccid paralysis, and less commonly acute disseminated 
encephalomyelitis, anaphylaxis, and VAPP. Reporting rates were lower than background incidence from published literature, and no specific safety concerns were 
identified.

Data from Clinical Development
In the clinical development program to date, 132 adults, 347 children 1 to <5 years of age, 2,295 infants aged 18-52 weeks, and 220 previously unvaccinated 

5 6
newborns received either one or two doses of nOPV2 at doses ranging from 10  to 10  CCID ; 2,994 subjects in total, described in the tables below:50

Clinical Studies with nOPV2

*49 subjects were vaccinated; however, two subjects apparently received the incorrect candidate vaccine (received candidate 2 although they were randomized to 
receive candidate 1)

The data gathered to-date indicate that nOPV2 is well-tolerated in adults, young children and infants, including neonates, without safety concerns identified. As 
with mOPV2, immunization with nOPV2 is associated with generally mild or moderate solicited events (e.g., fever, vomiting and diarrhea) with data from clinical 
trials indicating no meaningful imbalance associated with vaccination between the nOPV2 and mOPV2, bOPV, or placebo control groups.

Paediatric Population
The table below summarizes the solicited reactions observed in paediatric clinical development studies of nOPV2 and controls. The profile of events in those 
receiving nOPV2 was largely similar to that of those in the control groups. Solicited events among infants (aged 0 – 52 wks) and children (aged 1 to <5 years) receiving 
any nOPV2 vaccination were mostly mild or moderate in severity. These events included abnormal crying (25%), drowsiness (6%), fever (12%), irritability (13%), loss 

1of appetite (12%), and vomiting (12%). Such events were classified as severe for 8 (0.5%) subjects, including abnormal crying (1, 0.2%) , loss of appetite (2, 0.1%), 
drowsiness (1, 0.1%), vomiting (1, 0.1%), and fever (4,0.3%). Among concurrently controlled studies (CVIA-081 and PR-20001), the only statistically significant 
difference among event rates occurred in CVIA-081, with a significantly greater incidence of fever among infants randomized to receive control bOPV, relative to 
nOPV2. When aggregating across all studies, the relative risk of irritability following any nOPV2 dose was greater relative to any control dose (RR 1.46, 95% CI: 1.02, 
2.10); however, overall the rates were of irritability of any severity in nOPV2 (12.9%) and control (9.2%) groups, were modest.

Exposure to nOPV2 in clinical development trials collecting safety data

Trial

 
Age group

 
Polio

vaccination history
Dose (CCID50)1 Exposed to at

least one dose
Exposed to two

doses3

M4a

 

18-50 years

 

IPV 106 15 0

M4

 

18-50 years

 

OPV 106 100 49

18-50 years

 

IPV 106 17 17

M5

 

1-<5 years

 

Mixed2 106 47 45

18-22 weeks 3 bOPV-1 IPV
106 150 49

105 138 51

CVIA 081 1-<5 years Mixed2 ≥105.0 300 293

18-<52 w 3 bOPV-1 IPV ≥105.0 2,007 667

PR-20001 0-3 d None 105.0±0.5 220 219

Total children aged 1-5 years 347 338
Total infants (excluding neonates) 2,295 767
Total infants + neonates 2,515 986
Total children + infants + neonates 2,862 1,324

Total 2,994 1,390

1 5 6Labeled minimum dosage is 10  CCID ; 10  CCID  reflects a dose higher than anticipated at product release.50 50
2IPV, trivalent OPV (tOPV) and/or monovalent type 2 OPV (mOPV2)
3Doses separated by 4 weeks

Study
No.

Title

M4a

 

 
 

A Phase 1, blinded, single-center study to evaluatethe safety and immunogenicity of two novel live attenuated serotype 2 
oral poliovirus vaccines, derived from a modified Sabin 2 infectious cDNA clone, in healthy adults previously primed with

inactivated polio vaccine (IPV)

 

M4/M1

M5/M2

M5: A Phase 2 study to evaluate the safety and immunogenicity of two novel oral polio type 2 vaccine candidates in
healthy children aged 1 - to-5- years and in healthy bOPV-IPV vaccinated infants 

M2: A Phase 4 study to evaluate the safety and immunogenicity of monovalent oral polio vaccine type 2 in healthy 
children aged 1 to 5 years and in bOPV-IPV vaccinate healthy infants  

CVIA-081
A Phase 3 double blind, randomized, controlled trial to assess the safety of a novel type 2 oral polio vaccine (nOPV2) in 
infants and young children and lot-to-lot consistency of the immune response to nOPV2 in infants in The Gambia    

PR-20001
A Phase II clinical trial to evaluate the safety and immunogenicity of novel oral polio type 2 vaccine candidate in healthy 
newborns in Bangladesh

 

 

Number of
subjects

vaccinated

Number of
subjects receiving

nOPV2

 

 

30 healthy adults 15 healthy adults

117 healthy adults250 healthy adults

100 healthy adults None

1023 total 150 healthy children 
(1-5 yo) 873 healthy infants
(18-22 wks old) 50 healthy 

children (1-5 yo) 110 healthy 
infants (18-22 wks old)

335 total 47* healthy
children (1-5 yo) 288 

healthy infants 
(18-22 wks old)

None

2945 total 600 healthy 
children (1-5 yo)

2345 healthy Infants 
(18-52wks old)

2307 total 300 healthy 
children (1-5 yo)

2007 healthy infants 
(18-52 wks old) 

330 healthy neonates
(age 0-3 days) 

220 healthy neonates 
(age 0-3 days)

M4: A phase 2, partial blind, randomized, placebo controlled, multicenter study to evaluate the safety and immunogenicity
 of two novel live attenuated serotype 2 Oral Poliovirus Vaccine candidates in healthy adults pre viously vaccinated with
Oral Polio Vaccine (OPV) or Inactivated Polio Vaccine (IPV), compared with historical controls given 

M1: A Phase 4 study to evaluate the safety and immunogenicity of monovalent oral polio vaccine type 2 I healthy OPV
-vaccinated adults

OPV2 or placeboSabin

Seroconversion relative to serology at baseline (Day 0).

*Subset of subjects with baseline titers sufficiently low to enable observation of seroconversion (≤ 8.5 log2).



Los monitores de viales de vacunas (VVM) forman parte de la etiqueta de todos los suministros de nOPV2 a través de TempTime. El punto de color que aparece en 
la etiqueta del vial es un VVM. Se trata de un punto sensible al tiempo y a la temperatura que proporciona una indicación del calor acumulado al que se ha 
expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando es probable que la exposición al calor haya degradado la vacuna más allá de un nivel aceptable.

La interpretación de la VVM es sencilla. Concéntrese en el cuadrado central. Su color cambiará progresivamente. Mientras el color de este cuadrado sea más claro 
que el color del anillo, entonces se puede utilizar la vacuna. En cuanto el color del cuadrado central sea del mismo color que el anillo o de un color más oscuro que 
el anillo, entonces el vial debe desecharse. 

Sólo con receta médica
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Monitores de viales de vacunas (VVM)

USO NO USAR

El cuadrado es más 
claro que el círculo 
exterior

El color del cuadrado interior del VVM 
comienza con un tono más claro que el 
círculo exterior y con�núa oscureciéndose 
con el �empo y/o la exposición al calor

El cuadrado 
coincide con el 
círculo exterior

El cuadrado es 
más oscuro que el 
círculo exterior

Una vez que una vacuna ha alcanzado o superado el punto 
de descarte, el color del cuadrado interior será del mismo 
color o más oscuro que el círculo exterior

PONTO DE DESCARTE

Informe a su supervisor

Exposición acumula�va al calor a lo largo del �empo

Nueva Vacuna Oral contra la Poliomielitis Tipo 2 (nOPV2)

DESCRIPCIÓN
La Nueva Vacuna Oral contra la Poliomielitis (nOPV2) es una suspensión vírica transparente, de color ligeramente amarillo a rojo claro, que contiene el nuevo virus 
vivo atenuado de la poliomielitis tipo 2 (modificación genética de la cepa Sabin OPV tipo 2) como principio activo estabilizado con sacarosa. Está formulado para la 
administración oral en gotas como una suspensión acuosa estéril transparente del virus.

COMPOSICIÓN
Cada dosis (2 gotas = 0,1 mL) contiene: 

5,0Nuevo virus vivo atenuado de la poliomielitis tipo 2 (modificación genética de la cepa Sabin OPV tipo 2) ≥ 10  CCID .50

Excipiente: 
Sacarosa 35% (v/v) 
Ácido acético y NaHCO3 como ajustador del pH
Medio Basal Eagle (BME) c.s.p. hasta 0.1 mL

INDICACIONES
nOPV2 está indicada para la inmunización activa en todos los grupos de edad para uso de emergencia en respuesta a brotes causados por el virus de la poliomielitis 
de tipo 2 cuando y donde lo requiera la Iniciativa Mundial para la Erradicación de la Poliomielitis (GPEI) o la OMS.

POSOLOGÍA Y MÉTODO DE ADMINISTRACIÓN 
5.0

nOPV2 sólo debe administrarse por vía oral (por la boca). Dos gotas de esta vacuna (1 dosis, 0,1 mL que contiene ≥10  CCID ) se administran directamente en la 50

boca desde el vial multidosis mediante cuentagotas o dosificador. Debe tenerse cuidado de no contaminar un cuentagotas multidosis de la vacuna con saliva. En 
caso de contacto, el vial no debe utilizarse para las dosis siguientes. 
Cuando se administra como parte de una campaña de respuesta a un brote, se suelen administrar dos dosis con un intervalo de 4 semanas entre ellas. 
En los ensayos clínicos, se administró una dosis única, dos dosis o tres dosis con un intervalo de 4 semanas entre dosis. 
Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse entre +2°C y +8°C (ver sección “Precauciones Especiales de Eliminación y Otras Manipulaciones”). 

CONTRAINDICACIONES
• Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquier aditivo contenido en la vacuna.
• Inmunodeficiencia.

nOPV2 está contraindicada en aquellas personas con enfermedad de inmunodeficiencia primaria o Respuesta inmunitaria suprimida por medicación, leucemia, 
linfoma o neoplasia generalizada, disgammaglobulinemia. 

• Embarazo: nOPV2 no debe administrarse a mujeres embarazadas. 
• Lactancia: nOPV2 no debe administrarse a mujeres en periodo de lactancia. 
• Enfermedades infecciosas agudas con fiebre. 

Esta vacuna no debe administrarse a personas con afecciones infecciosas agudas acompañadas de fiebre. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Diarrea
En caso de diarrea y/o vómitos (incluyendo infección gastrointestinal), la dosis recibida no se considerará administrada, debiendo repetirse tras la recuperación. 
Transmisión 
Al igual que Sabin-2, nOPV2 se elimina en las heces, y posiblemente en la saliva de los receptores de la vacuna. La transmisión del virus de la vacuna a contactos 
cercanos es posible y es probable que no sea mayor y posiblemente menor que la de Sabin-2. nOPV2 debe utilizarse con precaución en contactos cercanos de 
personas con trastorno por inmunodeficiencia. Si debe haber contacto personal, deben tomarse precauciones para evitar el contacto con las heces o la saliva del 
individuo vacunado. 
VIH
Aunque no se dispone de datos específicos sobre el uso de nOPV2 en individuos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), tanto asintomáticos 
como sintomáticos, las autoridades sanitarias pueden considerar la adopción de un enfoque para nOPV2 similar al aceptado para Sabin-2 en esta población, ya que 
deriva de la cepa Sabin tipo 2. 

INTERACCIÓN FARMACOLÓGICA
En un estudio de fase 2 de coadministración de nOPV2 con OPV bivalente de cepa Sabin de tipos 1 y 3, las respuestas inmunitarias al tipo 2 se redujeron cuando se 
coadministró, en comparación con nOPV2 administrada sola. Los lactantes sanos de 6 semanas de edad que no habían recibido anteriormente la vacuna contra la 
poliomielitis recibieron tres dosis de nOPV2 sola, nOPV2 con bOPV o bOPV sola a las 6, 10 y 14 semanas de edad. 
Resumen de la respuesta inmunitaria al poliovirus de tipo 2 (IC del 95%) por grupo de estudio

Tipo
2

Los datos recopilados hasta la fecha indican que la nOPV2 se tolera bien en adultos, niños pequeños y lactantes, incluidos los neonatos, sin que se hayan identificado 
problemas de seguridad. Al igual que con la mOPV2, la inmunización con nOPV2 se asocia con acontecimientos solicitados generalmente leves o moderados (por 
ejemplo, fiebre, vómitos y diarrea), y los datos de los ensayos clínicos no indican ningún desequilibrio significativo asociado a la vacunación entre los grupos de 
control de nOPV2 y mOPV2, bOPv o placebo. 

Población Pediátrica 
La tabla siguiente resume las reacciones solicitadas observadas en estudios de desarrollo clínico pediátrico de nOPV2 y controles. El perfil de los acontecimientos en 
los grupos que recibieron nOPV2 fue muy similar al de los grupos de control. Los acontecimientos solicitados entre los lactantes (de 0 a 52 semanas de edad) y los 
niños (de 1 a <5 años) que recibieron cualquier vacuna nOPV2 fueron en su mayoría de gravedad leve o moderada. Estos acontecimientos incluyeron llanto anormal 
(25%), somnolencia (6%), fiebre (12%), irritabilidad (13%), pérdida de apetito (12%), y vómitos (12%). Dichos acontecimientos se clasificaron como graves en 8 
(0.5%) sujetos, incluyendo llanto anormal (1, 0.2%), pérdida de apetito (2, 0.19%), somnolencia (1, 0.1%), vómitos (1, 0.1%) y fiebre (4, 0.3%). Entre los estudios 
controlados simultáneamente (CVIA-081 y PR-20001), la única diferencia estadísticamente significativa entre las tasas de acontecimientos se produjo en el CVIA-
081, con una incidencia significativamente mayor de fiebre entre los lactantes aleatorizados para recibir la bOPV de control, en relación con la nOPV2. Cuando se 
agregaron todos los estudios, el riesgo relativo de irritabilidad después de cualquier dosis de nOPV2 fue mayor en relación con cualquier dosis de control (RR 1.46, IC 
del 95%: 1.02; 2.10); sin embargo, en general las tasas de irritabilidad de cualquier gravedad en los grupos de nOPV2 (12,9%) y control (9,2%) fueron modestas.

Aes solicitados en los 7 días siguientes a cualquier dosis de nOPV2 o de control en Niños y Lactantes

1 5 6 La dosis mínima indicada es de 10  CCID ; 10  CCID  refleja una dosis superior a la prevista en el momento del lanzamiento del producto.50 50
2
 IPV, OPV trivalente (tOPV) et/ou OPV monovalente de tipo 2 (mOPV2).

3
 Dosis separadas por 4 semanas.

A La siguiente tabla resume los acontecimientos adversos no solicitados observados en los estudios de desarrollo clínico pediátrico de nOPV2 y los controles. El 
perfil de seguridad de quienes recibieron nOPV2 fue en general comparable al de los grupos de control. Los AEs fueron en su mayoría leves y raramente graves. Entre 
los que recibieron nOPV2, no se produjeron AEs graves ni SAE relacionados. El perfil de seguridad general entre los que recibieron nOPV2 fue en gran medida 
comparable al de los grupos de control, y no se identificaron problemas de seguridad.
Lactantes y Niños Pequeños: Efectos adversos no solicitados que se produjeron en ≥2% de los participantes, en los 28 días siguientes a cualquier vacunación, por 
Grupo (Clase) de Órganos y Sistemas y Término Preferente (no necesariamente considerados relacionados con la vacunación)

GOTAS

En todos los puntos temporales, no se cumplió el criterio preespecificado de no inferioridad de la respuesta de tipo 2 en el grupo de coadministración en relación con 
el grupo de nOPV2 sola. La diferencia en las respuestas inmunitarias de tipo 1 y 3 a la nOPV2 y la bOPV administradas concomitantemente no fue inferior en 
comparación con la bOPV administrada sola en todos los puntos temporales. No se han realizado otros estudios de interacción. 
Esta vacuna debe administrarse por separado de cualquier otra vacuna viva.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
• Embarazo: No se han realizado estudios de toxicidad reproductiva en mujeres embarazadas ni en animales, por lo que la nOPV2 no debe administrarse a mujeres 

embarazadas.
• Lactancia: No existen datos sobre si el virus vacunal de nOPV2 se secreta en la leche. 
• Fertilidad: No existen datos sobre efectos sobre la fertilidad en humanos. 

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MÁQUINAS
No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar máquinas.
 
EFECTOS INDESEABLES
Monitorización post-despliegue
nOPV2 se asocia a un menor riesgo de VAPP que las vacunas antipoliomielíticas de cepa Sabin; sin embargo, este riesgo no se ha eliminado; se han identificado casos 
muy raros de sospecha de VAPP asociados a la nOPV2. 
Hasta julio de 2023, se habían notificado 9 casos de este tipo a través de la vigilancia de la seguridad, lo que arroja una tasa estimada de VAPP que oscila entre 0.0009 
y 0.003 casos por cada 100.000 dosis administradas, lo que contrasta con las tasas estimadas que oscilan entre 0.02 y 0.14 por cada 100.000 dosis de tOPV o bOPV de 
la cepa Sabin. 
Los esfuerzos de vigilancia tras las campañas de respuesta a brotes han identificado, en raras circunstancias, poliovirus derivados de la vacuna derivada de la nOPV2 
(VDPV2-n) e infecciones persistentes de individuos con inmunodeficiencias primarias con virus derivados de la nOPV2 (iVDPV2-n). En noviembre de 2023, se habían 
detectado 11 casos de cVDPV2-n.
La vigilancia de la seguridad también supervisó los acontecimientos adversos de especial interés asociados con el despliegue de nOPV2 en las respuestas a brotes, 
que en la mayoría de los casos fueron mielitis/mielitis transversa, meningitis/encefalitis aséptica, síndrome de Guillain-Barré y parálisis flácida aguda, y con menor 
frecuencia encefalomielitis aguda diseminada, anafilaxia y VAPP. Las tasas de notificación fueron inferiores a la incidencia de fondo de la literatura publicada, y no se 
identificaron problemas de seguridad específicos. 
Datos del desarrollo clínico
En el programa de desarrollo clínico hasta la fecha, 132 adultos, 347 niños de 1 a <5 años, 2.295 lactantes de 18 a 52 semanas y 220 recién nacidos no vacunados 

5 6previamente recibieron una o dos dosis de nOPV2 en dosis que oscilaban entre 10  y 10  CCID ; 2.994 sujetos en total, descritos en las tablas siguientes: 50

Estudios clínicos con nOPV2

*49 sujetos fueron vacunados; sin embargo, dos sujetos aparentemente recibieron la vacuna candidata incorrecta (recibieron la candidata 2 aunque fueron 
aleatorizados para recibir la candidata 1)

Exposición a la nOPV2 en ensayos de desarrollo clínico de recogida de datos de seguridad

Español

 
nOPV2 sola [n=244] nOPV2 + bOPV [n=246]

Post-dosis 1
64%

(58-70)
29%

(24-35)

Post-dosis 2 (Criterio de 
valoración primario)

86%
(81-90)

65%
(58-70)

Post-dosis 3
92%

(88-95)
78%

(73-83)

Nº de estudio

 

Título

 

Número de sujetos 
vacunados

Número de sujetos que 
recibieron nOPV2

M4a 

 

Estudio de fase 1, ciego y unicéntrico para evaluar la seguridad e 
inmunogenicidad de dos nuevas vacunas orales vivas atenuadas 
contra el poliovirus del sero�po 2, derivadas de un clon infecc ioso de 
cDNA

 

Sabin 2 modificado, en adultos sanos previamente cebados con 
la vacuna contra la poliomieli�s

 

inac�vada (IPV)

 

30 adultos sanos 15 adultos sanos

M4/M1

 

M4: Estudio de fase 2, parcialmente ciego, aleatorizado, controlado 
con placebo y mul�céntrico para evaluar la seguridad e 
inmunogenicidad de dos nuevos candidatos a vacuna oral contra el 
poliovirus vivo atenuado de sero�po 2 en adultos sanos previamente 
vacunados con vacuna oral contra la poliomieli�s (OPV) o vacuna 
contra la poliomieli�s

 

inac�vada (IPV), en comparación con controles 
históricos a los que se administró OPV2 de Sabin o placebo.

 
  

M1: Un estudio de fase 4 para evaluar la seguridad e inmunogenicidad 
de la vacuna oral contra la poliomieli�s

 

monovalente de �po 2 I en 
adultos sanos vacunados con OPV

 

250 adultos sanos

100 adultos sanos

117 adultos sanos

Ninguno

M5/M2

 

M5: Estudio de fase 2 para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de 
dos candidatas de nuevas vacunas orales contra la poliomieli�s de 
�po 2 en niños sanos de 1 a 5 años de edad y en lactantes sanos 
vacunados con bOPV-IPV

M2: Estudio de fase 4 para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de 
la vacuna contra la poliomieli�s oral monovalente de �po 2 en niños 
sanos de 1 a 5 años y en lactantes sanos vacunados con bOPV-IPV

1023 en total
150 niños sanos (1-5 años) 
873 lactantes sanos (18-22 
semanas)

50 niños sanos 
(1-5 años)
110 lactantes sanos 
(18-22 semanas)

335 en total
47* niños sanos (1-5 años)
288 lactantes sanos (18-22 
semanas)

Ninguno

CVIA-081 Ensayo doble ciego, aleatorizado y controlado de fase 3 para evaluar 
la seguridad de una nueva vacuna oral contra la poliomieli�s de �po 2 
(nOPV2) en lactantes y niños pequeños y la consistencia lote a lote de 
la respuesta inmunitaria a la nOPV2 en lactantes en Gambia

2.945 en total 
600 niños sanos (1-5 años)
2.345 lactantes sanos (18-
52 semanas de edad)

2.307 en total. 
300 niños sanos (1-5 años) 
2.007 lactantes 4 sanos 
(18-52 semanas de edad)

PR 20001 Ensayo clínico de fase ll para evaluar la seguridad y la 
inmunogenicidad de la candidata de nueva vacuna oral contra la 
poliomieli�s de �po 2 en recién nacidos sanos de Bangladesh

330 neonatos sanos (edad 
0-3 días)

220 neonatos sanos (edad 
0-3 días)

Ensayo

 
Grupo de edad

 

Antecedentes de 
vacunación 

an�poliomielí�ca

 

Dosis

 
(CCID50)¹

Expuestos al menos a 
una dosis

Expuestos a dos 
dosis3

M4a 

 

18-50 años

 

IPV

 

106 15 0

M4 

 

18-50 años

 

18-50 años

 

OPV

 

IPV

 

106

106

100 
17 

49
17

M5 

 

1-<5 años

 

Mixta²

 

106 47 45

18-22 semanas

 

3 bOPV-1 IPV

  

106

105

150 
138 

49
51

CVIA-081

  

1-<5 años

 

18-<52 semanas
Mixta²

 

3 bOPV-1 IPV
=105.0

=105.0

300 
2.007 

293
667

PR-20001 0-3 j Ninguno 105.0±0.5 220 219

Total niños de 1-5 años
Total lactantes (excluidos neonatos)
Total lactantes + neonatos
Total niños + lactantes + neonatos

347 
2.295 
2.515 
2.862 

338
767
986

1.324

Total 2.994 1.390

 

M5/M2 & CVIA-081 Lactantes y Niños Pequeños 
& PR20001 Neonatos

nOPV2

 

N=1537

 

n (%)

 

Controles6

N=672 
n (%)

Cualquier AEs

 

solicitado

  

=

 

Grave

 

649 (42.2) 

 

8 (0.5) 

 

273 (40.6) 
6 (0.9) 

Llanto anormal1

 

=

 

Grave

 

139 (25.0) 

 

1 (0.2) 

 

66 (24.4) 
2 (0.7) 

Reacción alérgica2

  

=

 

Grave 

 

0 (0.0) 

 

0 (0.0) 

 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

Diarrea3

  

=

 

Grave 

 

228 (23.2) 

 

0 (0.0) 

 

85 (21.1) 
0 (0.0) 

Somnolencia4

= Grave 
88 (5.7) 
1 (0.1) 

30 (4.5) 
0 (0.0) 

Fiebre
= Grave

180 (11.7) 
4 (0.3) 

90 (13.4) 
2 (0.3) 

Irritabilidad
= Grave

199 (12.9) 
0 (0.0) 

62 (9.2) 
2 (0.3) 

Pérdida de ape�to5

= Grave
180 (11.7) 

2 (0.1) 
90 (13.4) 

0 (0.0) 

Vómitos
= Graves

176 (11.5) 
1 (0.1)

65 (9.7) 
1 (0.1)

1 No evaluado en CVIA-081
2 Recogido como Reacción alérgica sistémica aguda - sólo evaluado en CVIA-081, por lo tanto, sólo se considera el N respec�vo para este término
3 Sólo se evalúa en CVIA-081, por lo que sólo se considera el N respec�vo para este término
4 Incluye Disminución de la Ac�vidad (CVIA-081)
5 Incluye Alimentación Deficiente (PR-20001) y Disminución de la Alimentación (CVIA-081)
6 mOPV2 para M2 (controles históricos), bOPV para CVIA -081, placebo para PR-20001

nOPV2
(N=2862)

n (%)

Control
(N=908) 

n (%)

Cualquiera* 1289 (45.0) 490 (54.0)

Infecciones e infestaciones
Infección del tracto respiratorio superior
Gastroenteri�s
Nasofaringi�s
Conjun�vi�s

     

Forúnculo

 
     

Infección de las vías respiratorias inferiores

 
     

Gripe

  
1140 (39.8)
412 (14.4) 
163 (5.7) 
156 (5.5) 
73 (2.6) 
70 (2.4) 
50 (1.7) 
23 (0.8) 

409 (45.0) 
128 (14.1) 

60 (6.6) 
51 (5.6) 
25 (2.8) 
22 (2.4) 
21 (2.3)
36 (4.0) 

Trastornos gastrointes�nales

 
     

Diarrea

 

145 (5.1) 
97 (3.4) 

39 (4.3) 
25 (2.8) 

Trastornos

 

de la piel y del tejido subcutáneo

 

95 (3.3) 47 (5.2) 

Trastornos de la sangre y del sistema linfá�co

  
     

Anemia

 

17 (0.6) 
5 (0.2) 

45 (5.0) 
39 (4.3) 

Lesiones, intoxicaciones y complicaciones del procedimiento

  

30 (1.0) 20 (2.2) 

Trastornos generales y afecciones del lugar de administración

 

23 (0.8) 18 (2.0) 

Trastornos respiratorios, torácicos y medias�nicos

 

16 (0.6) 22 (2.4)

*

 
Acontecimientos adversos solicitados, no necesariamente considerados relacionados con la vacunación

Sólo hubo 5 incidentes de reacciones adversas no solicitadas (acontecimientos considerados relacionados con la vacunación): 1 lactante y 1 niño cada uno con 
diarrea leve (0.07%), 2 lactantes con GE leve (0.07%) y 1 lactante (0.03%) con nasofaringitis leve. 
La frecuencia de cada uno de estos acontecimientos adversos se clasifica en la siguiente tabla: 

Frecuencia de reacciones adversas solicitadas y 
no solicitadas de los ensayos clínicos  

Reacción adversa  Frecuencia *

Reacciones solicitadas en los 7 días siguientes a

 la vacunación

  

Llanto anormal

 
Muy frecuente

Diarrea

 

Muy frecuente

Somnolencia

 

Frecuente

Fiebre

  

Muy frecuente

Irritabilidad

 

Muy frecuente

Pérdida de ape�to

  

Muy frecuente

Vómitos

  

Muy frecuente

Reacciones no solicitadas** en los 28 días 
siguientes a la vacunación

Trastornos gastrointes�nales / Diarrea Raro?

Infecciones e Infestaciones / Gastroenteri�s Raro?

Infecciones e Infestaciones / Nasofaringi�s Raro?

* Muy Frecuente (=1/10), Frecuente (=1/100 a <1/10), Nada Frecuente (=1/1.000 a <1/100), Raro (=1/1.000 a <1/1.000), Muy Raro (<1/10.000)
** Reacciones no solicitadas (es decir, evaluadas como relacionadas con la vacuna) presentadas como Grupo (Clase) de Órganos y Sistem as / Término Preferente
?La base de datos de seguridad acumulada no es lo suficientemente amplia como para dis�nguir entre raro y muy raro

Población Adulta 
En la tabla siguiente se resumen las reacciones adversas observadas en los estudios clínicos de nOPV2 y en los controles en adultos. La mayoría de los participantes 
en los estudios M4a y M1/M4 experimentaron al menos un AEs solicitado, y la mayoría fueron de gravedad leve o moderada. Los acontecimientos consistieron 
predominantemente en dolor abdominal, diarrea, fatiga y dolor de cabeza, con acontecimientos graves de dolor de cabeza (2.3%) y mialgia (0.8%).
Resumen de acontecimientos adversos solicitados en adultos

 

M4

 

Placebo 

 

(N=17) 

 

N (%)

 

M1 
mOPV2
(N=100) 

N (%)

M4 
nOPV2
(N=117) 

N (%)

M4a 
nOPV2
(N=15)
N (%)

Cualquier AEs

 

solicitado

  

Grave 

 

15 (88) 

 

2 (12) 

 

68 (68) 
5 (5) 

93 (80) 
4 (3) 

13 (87) 
0 (0) 

Dolor abdominal

 

Grave

 

9 (53) 

 

0 (0) 

 

21 (21)

 

0 (0) 
36 (31) 

0 (0) 
2 (13) 
0 (0) 

Anestesia

  

Grave

 

0 (0) 

 

0 (0) 

 

2 (2) 
0 (0)

2 (2) 
0 (0) 

NA2

NA 

Artralgia

 

Grave 

 

0 (0) 

 

0 (0) 

 

5 (5) 
0 (0) 

13 (11) 
0 (0) 

0 (0) 
0 (0) 

Diarrea

 

Grave 

 

7 (41) 

 

0 (0) 

 

24 (24)

 

1 (1) 
39 (33) 

0 (0) 
1 (7) 
0 (0) 

Fa�ga

  

Grave
11 (65) 

 

2 (12) 
37 (37) 

1 (1) 
53 (45) 

0 (0) 
10 (67)

0 (0) 

Fiebre
Grave 

1 (6) 
0 (0) 

4 (4) 
0 (0) 

6 (5) 
0 (0) 

NA 
NA 

Dolor de cabeza
Grave 

11 (65) 
1 (6) 

34 (34) 
3 (3) 

60 (51) 
3 (3) 

8 (53) 
0 (0) 

Mialgia
Grave 

6 (35) 
0 (0) 

12 (12) 
1 (1) 

21 (18) 
1 (1) 

3 (20) 
0 (0) 

Náuseas
Grave 

8 (47) 
0 (0) 

10 (10) 
0 (0) 

24 (21) 
0 (0) 

2 (13) 
0 (0) 

Parestesia
Grave 

2 (12) 
0 (0) 

7 (7. 0) 
1 (1. 0) 

9 (8) 
0 (0) 

NA
NA 

Vómitos
Grave

0 (0) 
0 (0)

3 (3) 
0 (0)

0 (0) 
0 (0)

1(7) 
0 (0)

La tabla siguiente resume los acontecimientos adversos no solicitados observados entre los adultos. Los acontecimientos más comunes fueron dolor de cabeza, 
infecciones respiratorias, dolor orofaríngeo, diarrea y anomalías de laboratorio, que se consideraron probablemente debidos al ejercicio excesivo en el entorno 
contenido del primer estudio en humanos y no se observaron en estudios posteriores.
Adultos: Efectos adversos no solicitados ocurridos en ≥2% de los participantes después de cualquier vacunación por Grupo (Clase) de Órganos y Sistemas / Término 
Preferente (no necesariamente considerados relacionados con la vacunación).

Población de estudio, por vacuna contra la poliomieli�s
previa

M4: OPV M4: OPV+IPV
M4: OPV+IPV
& M4a: IPV

M4: IPV M1: Sabin

Asignación del estudio nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2 

(N=100) 
n (%)

(N=117)
n (%)

(N=132) 
n (%)

(N=17) 
n (%)

(N=100)
n (%)

       
      

 
 

  
Trastornos gastrointes�nales

Diarrea
Dolor abdominal

     

Náuseas

 
     

Dolor de muelas

 
     
Estreñimiento

 
     
Dispepsia

 
     Vómitos  

21 (21.0)
7 (7.0) 
3 (3.0) 
3 (3.0) 

 

2 (2.0) 

 

2 (2.0) 

 

2 (2.0) 
 

1 (1.0)  

29 (24.8) 
13 (11.1) 

4 (3.4) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 

34 (25.8) 
14 (10.6) 

7 (5.3)
4 (3.0) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 
3 (2.3) 
2 (1.5) 

10 (58.8) 
3 (17.6) 
4 (23.5) 
2 (11.8) 
1 (5.9) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

2 (11.8) 

20 (20.0) 
8 (8.0) 
3 (3.0) 
4 (4.0) 
1 (1.0) 
4 (4.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

Trastornos Respiratorios, Torácicos y Medias�nicos

 
     

Dolor Orofaríngeo

 
     

Tos

 
     

Conges�ón Nasal

  
     

Epistaxis

  

 17 (17.0) 

 
11 (11. 0) 

 

3 (3.0) 

 

4 (4.0) 

 

2 (2.0) 

 

22 (18.8) 
14 (12.0) 

4 (3.4) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 

26 (19.7) 
16 (12.1) 

4 (3.0) 
4 (3.0) 
2 (1.5) 

5 (29.4) 
3 (17.6) 
3 (17.6) 
1 (5.9) 
0 (0.0)

12 (12.0) 
9 (9.0) 
3 (3.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0)

Trastornos Musculoesquelé�cos y del Tejido Conec�vo

  
     

Dolor de espalda

 
     

Mialgia

 
     

Artralgia

 

13 (13.0) 

 

4 (4.0) 

 

4 (4.0) 

 

2 (2.0) 

 

14 (12.0) 
4 (3.4) 
5 (4.3) 
2 (1.7) 

19 (14.4)
4 (3.0) 
8 (6.0) 
3 (2.3) 

6 (35.3) 
2 (11,8) 
3 (17.6) 
0 (0.0) 

8 (8.0) 
4 (4.0) 
3 (3.0) 
2 (2.0) 

Trastornos Generales y Afecciones del Lugar de 
Administración

 
     

Fa�ga

  
     

Enfermedad Gripal

 

11 (11.0) 

 
 

4 (4.0) 

 

4 (4.0) 

 

12 (10.3) 

4 (3.4) 
5 (4.3) 

14 (10.6) 

5 (3.8) 
5 (3.8) 

7 (41.2) 

3 (17.6) 
1 (5.9) 

10 (10.0) 

4 (4.0) 
0 (0.0) 

Inves�gaciones

      
     

Aumento de Crea�na fosfoquinasa sanguínea 

 
     

Aumento de aspartato aminotransferasa

 
     

Aumento de alanina aminotransferasa

 

12 (12.0)

 
 

8 (8.0) 

 

2 (2. 0) 

 

1 (1.0) 

 

14 (12.0) 
9 (7.7)
2 (1.7) 
1 (0.9) 

24 (18.2)
18 (13.6) 
9 (6.8) 
7 (5.3) 

5 (29.4)
2 (11.8) 
1 (5.9) 
0 (0.0) 

6 (6.0) 
0 (0.0) 
2 (2.0) 
2 (2.0)

Trastornos del metabolismo y la nutrición
Hipofosfatemia 8 (8.0) 

6 (6.0) 
8 (6.8) 
6 (5.1) 

8 (6.0) 
6 (4.5) 

3 (17.6) 
2 (11.8) 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

Trastornos de Piel y Tejido Subcutáneo 3 (3.0) 6 (5.1) 9 (6.8) 2 (11.8) 4 (4.0) 

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Dismenorrea 3 (3.0) 

3 (3.0) 
3 (2.6) 
3 (2.6) 

4 (3.0) 
3 (2.3) 

2 (11.8) 
2 (11.8) 

3 (3.0) 
3 (3.0) 

Lesiones, intoxicaciones y complicaciones de 
procedimientos

2 (2.0) 2 (1.7) 6 (4.5) 2 (11.8) 3 (3.0) 

Trastornos de la Sangre y del Sistema Linfá�co 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0) 

Trastornos vasculares
Hipertensión Arterial

2 (2.0) 
2 (2.0) 

2 (1.7) 
2 (1.7) 

3 (2.3) 
3 (2.3) 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

1 (1.0) 
0 (0.0) 

Enfermedades del oído y del laberinto 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0) 

Trastornos Psiquiátricos 1 (1.0)s 1 (0.9) 3 (2.3) 0 (0.0) 3 (3.0) 

Trastornos Cardíacos 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0) 1 (5.9) 1 (1.0) 

Trastornos Oculares 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0)

* Acontecimientos adversos solicitados, no necesariamente considerados relacionados con la vacunación

Población de estudio, por vacuna contra la poliomieli�s
previa

M4: OPV M4: OPV+IPV
M4: OPV+IPV
& M4a: IPV

M4: IPV M1: Sabin

Asignación del estudio nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2 

(N=100) 
n (%)

(N=117)
n (%)

(N=132) 
n (%)

(N=17) 
n (%)

(N=100)
n (%)

Cualquiera* 77 (77.0) 92 (78.6) 107 (81.1) 17 (100) 72 (72.0)

Infecciones e infestaciones
Infección del tracto respiratorio superior
Nasofaringi�s
Rini�s
Herpes Oral
Sinusi�s Aguda

     

Sinusi�s

  
     

Enterobiasis

 

38 (38.0)
13 (13.0)

8 (8.0) 
3 (3.0)] 
2 (2.0) 
2 (2.0) 
2 (2.0) 

 

2 (2.0) 

 

48 (41.0)
13 (11.1)
13 (11.1) 

4 (3.4) 
2 (1.7) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 
3 (2.6) 

52 (39.4) 
15 (11.4) 
13 (9.8) 
4 (3.0) 
2 (1.5)
4 (3.0) 
2 (1.5) 
4 (3.3)

11 (64.7)
9 (52.9) 
1 (5.9)
0 (0.0) 
1 (5.9)
0 (0.0)
0 (0.0) 
0 (0.0) 

33 (33.0) 
1(1.0) 

21 (21.0) 
3 (3.0) 
2 (2.0)
0 (0.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

Trastornos del Sistema Nervioso

 
     

Dolor de cabeza

  
     

Vér�gos

 
     

Parestesia

 
     

Migraña

  

28 (28. 0)

 
 

25 (25.0)

 
 

2 (2.0)

 
 

1 (1.0) 

 

2 (2.0) 

 

35 (29.9) 
31 (26.5) 

2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7)

39 (29.5)
34 (25.8) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 

10 (58.8) 
7 (41.2) 
2 (11.8) 
1 (5.9)
0 (0.0) 

21 (21.0) 
20 (20.0) 

1 (1.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

  
      
      

 
  

 

PROPIEDADES FARMACODINÁMICAS
MECANISMO DE ACCIÓN
nOPV2 es un poliovirus vivo atenuado del serotipo 2 derivado de un clon de cDNA infeccioso Sabin tipo 2 modificado y se propaga en células Vero. Se ha demostrado 
que la inmunización de los sujetos engendra una respuesta inmunitaria humoral de anticuerpos neutralizantes, considerada universalmente como el correlato de la 
protección inmunitaria contra la enfermedad.
 
INMUNOGENICIDAD
Población Pediátrica
La primera tabla que figura a continuación muestra los principales resultados de inmunogenicidad de los estudios pediátricos de nOPV2 y los controles activos 
correspondientes, para cada uno de los estudios de desarrollo clínico. Los datos del estudio pivotal, M5, se compararon con un estudio de control activo realizado 
prospectivamente con Sabin-2 OPV (mOPV2, estudio M2). En estos estudios, se demostró que la tasa de seroprotección tras la administración de una dosis única de 
nOPV2 no era inferior a la de mOPV2 en una población de lactantes no vacunados con OPV2. Entre los lactantes previamente inmunizados con 3 dosis de bOPV y 1 

5 6
dosis de IPV, las tasas de seroprotección tras una dosis única de vacuna fueron del 93% y 94% para la nOPV2 con las dosis de 10  y 10  CCID , respectivamente, en 50

comparación con el 94% para la mOPV2, con el límite inferior de confianza para las diferencias de tasas superior al límite de no inferioridad del 10% (límites inferiores 
5 6de -7.4% y -6.4% para 10  y 10  CCID , respectivamente).50

La segunda tabla a continuación ilustra la inmunidad antes y después de la vacunación en el estudio de fase 3, CVIA-081, por separado para cohortes de lactantes 
previamente vacunados con 3-4 dosis de bOPV y 1 dosis de IPV, y para una cohorte de niños pequeños previamente vacunados. Los resultados indican que, aunque 
se alcanzan altos niveles de inmunidad en ambos subgrupos, se alcanzan mayores niveles de inmunidad tras 1 y 2 dosis entre los seropositivos antes de la 
administración de nOPV2, en relación con los inicialmente seronegativos.

Resumen de inmunogenicidad para lactantes y niños pequeños en los estudios del Programa de Desarrollo Clínico

Estudio/Grupo de edad

  

M5

 Lactantes

 

M2
Lactantes

CVIA-081
Lactantes

M5
Niños pequeños

M2
Niños pequeños

CVIA-081
Niños pequeños

PR20001
Neonatos

Dosis

  

nOPV2

 

105

 

nOPV2 106 mOPV2 nOPV2=105.0 nOPV2 106 mOPV2 nOPV2=105.0 105±0.5 Placebo

Seroprotección Referencia 
inicial

 
 

Post-dosis

 

1
Post-dosis
2

 

n/N (%) 

 

IC del 95%

 

n/N (%) 

 

IC del 95%
n/N (%) 

IC del 95%

 

88/131 (67) 

 

58, 75 

 

122/131 (93) 

 

87,97 
45/46 (98) 

89, 100 

85/146 (58)
50,66

 

134/143 (94)
88, 97

48/48 (100) 
92.6, 100

77/102 (76) 
66, 84 

91/97 (94) 
87,98 

39/40 (98) 
87, 100

1447/1946 (74)
72, 76

1656/1946  (85)
83, 87 

604/650 (93) 
91,95

41/41 (100) 
91, 100 

37/37 (100) 
91. 100 

37/37 (100) 
91, 100 

48/48 (100)
93, 100 

46/46 (100) 
92, 100

46/46 (100) 
92, 100

226/292 (77) 
72, 83 

265/292 (91) 87,94

276/289 (96) 92, 98

204/220 (93) 
89, 95 

198/219 (90) 
86. 94 

214/217 (99) 
96, 100 

102/110 (92.7) 
86.2, 96.8 

81/108 (75.0) 
65.7, 82.8 

58/104 (55.8) 
45.7, 65.5 

Seroconversión 
Post-dosis
1
Post-dosis
2

n/N (%) 
IC del 95%

n/N (%) 
IC del 95%

108/126 (86) 
78, 91

44/45 (98)
88, 100 

121/141 (86) 
79,91 

47/48 (98) 
89, 100 

88/96 (92)
84, 96 

38/39 (97) 
87, 100 

951/1939 (49) 
47, 51 

431/646 (67) 
63, 70

16/17 (94) 
71, 100 

17/17 (100) 
81, 100 

5/8 (63) 
25, 92 

5/8 (63) 
25, 92 

143/251 (57) 
51, 63 

183/248 (74) 
68, 79 

100/219 (46) 
39, 53 

196/217 (90) 
86, 94 

1/108 (0.9) 
0.0, 5.1 

2/104 (1.9) 
0.2, 6.8 

Aumento da Média Geométrica

Post-dosis
1
Post-dosis
2

GMFR
IC del 95%

GMFR
IC del 95%

35.0 
24.4, 50.0

53.2 
35.0, 80.7

41.8 
39.5, 59.1 

58.7 
37.3, 92.4

42.7 
29.7, 61.4 

46.2 
29.1, 73.1

10,2 
8.8, 11.9

24.1 
18.8, 31

4.2 
2.5, 6.9 

4.4 
2.7, 7.1

1.6 
1.1, 2.2 

1.6 
1.2, 2.2

7.4 
5.6, 9.71 

12.0 
9.2, 15.6

4.7 
3.6, 6.1 

46.4 
36.8, 58.4

0.8 
0.7, 0.9 

0.9 
0.8, 1.0

Tasa de seroprotección antes y después de la vacunación según la Referencia Inicial de Serostotus de fase 3, CVIA-081.

Referencia Inicial de 
Serostotus

 

Punto Temporal

 

Lactantes Niños pequeños

Referencia inicial de 
Seronega�vo

 

Referencia inicial

 

n/N %
IC del 95%

0/499 0.0%
0.0, 0.7 

0/66 0.0%
0.0, 5.4

Post-dosis 1 n/N %
IC del 95%

316/499 63.3%
58.9, 67.6 

43/66 65.2%
52.4, 76.5 

Post-dosis 2 n/N %
IC del 95%

143/167 85.6%
79.4, 90.6 

54/65 83.1%
71.7, 91.2 

Referencia inicial de 
Seroposi�vo

Referencia inicial n/N %
IC del 95%

1447/1447 100.0%
99.7, 100.0

226/226 100.0%
98.4, 100.0

Post-dosis 1 n/N %
IC del 95%

1340/1447 92.6%
91.1, 93.9 

222/226 98.2%
95.5, 99.5 

Post-dosis 2 n/N %
IC del 95%

461/483 95.4%
93.2, 97.1

222/224 99.1%
96.8, 99.9

En el estudio de fase 2, las tasas de seroconversión (SCR) y de aumento del pliegue de anticuerpos neutralizantes respaldan esta conclusión, y una segunda dosis 
aumentó aún más el nivel de anticuerpos neutralizantes (SCR >85% tras 1 dosis, > 97% tras 2 dosis). 
La inmunogenicidad se hizo aún más evidente mediante la observación de la seroconversión (94%) y el aumento del pliegue del título de anticuerpos neutralizantes 

6 5
en una pequeña cohorte de niños de 1 a 5 años a los que se administraron dosis de 10  CCID . En el estudio de fase 3 de la potencia de la dosis comercial (≥10  CCID ) 50 50

entre niños pequeños, la tasa de seroprotección aumentó del 77% al 91% y luego al 96% 28 días después de una primera y segunda dosis, respectivamente, con las 
correspondientes tasas de seroconversión del 57% y 74%. Entre los lactantes que recibieron previamente 3 bOPV (con o sin una dosis al nacer) y una única IPV, de 18 
a <52 semanas de edad, la SPR aumentó del 74% al 85%, y de nuevo al 93% tras 1 y 2 dosis, respectivamente, con las correspondientes tasas de seroconversión del 
49% y el 67% tras 1 y 2 dosis, respectivamente. Mientras que los estudios M2 y M5 se realizaron en Panamá, el estudio de fase 3 (CVIA-081) se llevó a cabo en 
Gambia, una región geográfica que se sabe que está asociada a respuestas inmunitarias reducidas tras la vacunación oral con virus vivos. 
En una cohorte de lactantes de 0 a 3 días de edad y sin vacunación previa contra la poliomielitis en Bangladesh, la seroprotección tras 2 dosis administradas con 4 
semanas de intervalo fue del 99%, frente al 56% de los receptores de placebo, con una tasa de seroconversión del 90%. 
En la sección 4.5 también se presentan las tasas de seroconversión en lactantes de 6 semanas de edad en Bangladesh sin vacunación previa contra la poliomielitis. 
En los lactantes que recibieron nOPV2 sola, la seroconversión fue del 86% tras 2 dosis. Cuando la nOPV2 se administró juntamente con la bOPV, la tasa de 
seroconversión de tipo 2 tras dos dosis fue del 65%.
Población Adulta
La tabla siguiente muestra los datos de un pequeño estudio de fase 1 no controlado, así como de un estudio de fase 2 más amplio (M4) entre adultos previamente 
vacunados sólo con OPV e IPV, así como de un estudio de control histórico prospectivo de adultos vacunados con OPV (estudio M1). Estos estudios de fase 1 y 2 en 
adultos previamente vacunados con OPV- y exclusivamente con IPV- respaldan las conclusiones de inmunogenicidad de los lactantes, observándose 
inmunogenicidad mediante seroconversión (75-100%) y aumentos en el nivel absoluto del título de anticuerpos neutralizantes.

Tasas de seroprotección y seroconversión de anticuerpos neutralizantes específicos del poliovirus de tipo 2 en adultos

Estudio   M4a nOPV2  M4a nOPV2 M4a nOPV2 M1 mOPV2

Vacunación previa contra la poliomieli�s

  
IPV

 
OPV IPV OPV

 

Día

  

(N=15)

 

(N=98) (N=17) (N=100)

Seroprotección

 

0

 
28

n/N %

 

IC del 95%
n/N %

IC del 95%

15/15 (100)

 

78.2, 100
15/15 (100)

78.2, 100

97/98 (99.0)
94.4, 100 

96/96 (100) 
96.2-100 

14/15 (93.3)
68.1, 99.8 

17/17 (100) 
80.5, 100 

97/100 (97.0)
91.5, 99.4 

98/100 (98.0) 
93.0, 99.8 

Subconjunto de 
seroconversión *

28 n/N %
IC del 95%

10/12 (83.3) 
51.6, 97.9

41/55 (74.5) 
61.0, 85.3

10/10 (100) 
69.2, 100

18/62 (29.0) 
18.2, 41.9

Seroconversión relativa a la serología a la referencia inicial (Día 0).
* Subconjunto de sujetos con títulos de la referencia inicial suficientemente bajos para permitir la observación de la seroconversión (≤ 8.5 log )2

Eliminación del Virus
La eliminación del virus vacunal en las heces se produce tras la administración de la vacuna oral contra la poliomielitis, principalmente entre quienes no han recibido 
previamente dosis de OPV y no han generado una respuesta inmunitaria en las mucosas. La eliminación del virus se evaluó en ensayos clínicos de nOPV2, en los que 
se confirmó la presencia de la eliminación del virus, y se comprobó que, en general, era similar a la de la cepa Sabin OPV2. La siguiente tabla muestra la tasa de la 
eliminación del virus evaluada mediante un ensayo de cultivo en neonatos no vacunados que recibieron dosis de nOPV2 de 5.0 log  CCID  a los 0-3 días y de nuevo a 10 50

las 4 semanas de edad. Los resultados indican que la eliminación del virus viables es generalmente baja en esta población, y cesa rápidamente, aproximadamente a 
las 4 semanas posvacunación, como se ha observado en estudios anteriores.

Tasa de la eliminación del virus de tipo 2 mediante ensayo de cultivo celular entre neonatos no vacunados que recibieron dosis de n OPV2 al nacer y a las 4 semanas de 
edad

  Tasa de la eliminación del virus en cul�vo posi�vo

Punto temporal

  
Todos los par�cipantes

 n=219

 

Semana 4 PCR+ para �po 2
n=132

Semana 4 PCR-para �po 2
n=87

Referencia inicial

 

(al nacer)

 

%

 

0

 

IC

 

(0.0, 1.7) 

 

2 semanas

 
 

%

 

17.4

 

IC

 

(12.6, 23.0) 

 

4 semanas

 

%

 

0.9 

 

0 2.3 

IC

 

(0.1, 3.3)

 

(0.0, 2.8) (0.3, 8.1) 

6 semanas

 

%

 

13.7

 

22.0 1.1 

IC (9.4, 19.0) (15.2, 30.0) (0.0, 6.2) 

8 semanas % 2.3 3.0 1.1 

IC (0.7, 5.2) (0.8, 7.6) (0.0, 6.2) 

10 semanas % 0 0 0

IC (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

12 semanas % 0 0 0

IC (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

IC = Intervalo de confianza exacto de dos caras del 95% para el porcentaje

INCOMPATIBILIDADES
En ausencia de estudios de compatibilidad, este nOPV2 no debe mezclarse con otros medicamentos. 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
nOPV2 es potente si se conserva a una temperatura no superior a -20°C hasta la fecha de caducidad indicada en el vial. Puede conservarse hasta 7.5 meses entre 
+2°C y +8°C. 
La vacuna puede presentar un color que varía de ligeramente amarillo a rojo claro debido a una ligera variación del pH; sin embargo, esto no afecta a la calidad de la 
vacuna.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIÓN Y OTRAS MANIPULACIONES 
Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse entre +2°C y +8°C. Después de su uso, la vacuna restante y los cuentagotas deben eliminarse de forma 
segura siguiendo los procedimientos locales para vacunas monovalentes OPV2. 
Los viales multidosis de nOPV2 de los que se hayan extraído una o más dosis de vacuna durante una sesión de inmunización podrán utilizarse en sesiones de 
inmunización posteriores durante un máximo de 4 semanas, siempre que se cumplan todas las condiciones siguientes: 
• Que no haya pasado la fecha de caducidad de la vacuna;
• El vial de vacuna se ha conservado, y se seguirá conservando, a las temperaturas recomendadas por la OMS o por el fabricante; además, el monitor del vial de 

vacuna (VVM) está colocado y visible en la etiqueta de la vacuna y no ha sobrepasado su punto de desecho, y la vacuna no se ha dañado por congelación. 
• Tras la primera apertura, se recomienda su uso inmediato.

ENVASADO 
Caja, 10 viales @5 mL (50 dosis); Número de Reg.: DKL2302908336A1
Fecha de aprobación inicial: 
nOPV2 está clasificado como medicamento de prescripción.



Les moniteurs des flacons de vaccins (VVM) font partie de l'étiquette de tous les vaccins nOPV2 fournis par TempTime. Le point de couleur qui apparaît sur 
l'étiquette du flacon est un VVM. Il s'agit d'un point sensible à la température et au temps qui fournit une indication de la chaleur cumulée à laquelle le flacon a été 
exposé. Il avertit l'utilisateur final lorsque l'exposition à la chaleur est susceptible d'avoir dégradé le vaccin au-delà d'un niveau acceptable. 

L'interprétation du VVM est simple. Concentrez-vous sur le carré central. Sa couleur changera progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que 
celle de la bague, le vaccin peut être utilisé. Dès que la couleur du carré central est de la même couleur que l'anneau ou d'une couleur plus foncée que l'anneau, le 
flacon doit être jeté.

Sur prescription médicale uniquement
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PROPRIÉTÉS PHARMACODYNAMIQUES 
MÉCANISME D'ACTION
Le nOPV2 est un poliovirus vivant atténué de sérotype 2, dérivé d'un clone de cDNA infectieux de type 2 Sabin modifié, qui se propage dans des cellules Vero. Il a été 
démontré que l'immunisation des sujets engendre une réponse immunitaire humorale à anticorps neutralisants, qui est universellement considérée comme le 
corrélat de la protection immunitaire contre la maladie. 

IMUNOGÉNICITÉ
Population Pédiatrique
Le premier tableau ci-dessous présente les principaux résultats d'immunogénicité des études pédiatriques du nOPV2 et des contrôles actifs correspondants, pour 
chacune des études de développement clinique. Les données de l'étude pivot, M5, ont été comparées à une étude prospective de contrôle actif avec le OPV Sabin-2 
(mOPV2, étude M2). Dans ces études, le taux de séroprotection après l'administration d'une dose unique de nOPV2 s'est avéré non inférieur à celui du mOPV2 dans 
une population de nourrissons n'ayant jamais reçu de OPV. Chez les nourrissons préalablement immunisés avec 3 doses de bOPV et 1 dose de IPV, les taux de 

5 6séroprotection après l'administration d'une dose unique de vaccin étaient de 93% et 94% pour le nOPV2 avec les doses de 10  et 10  CCID , respectivement, par 50

rapport à 94% pour le mOPV2, la limite inférieure de confiance pour les différences de taux dépassant la limite de non-infériorité de 10% (limites inférieures de -7.4 
5 6

% et -6.4% pour les doses de 10  et 10  CCID , respectivement).50

Le deuxième tableau ci-dessous illustre l'immunité avant et après la vaccination dans l'étude de phase 3, CVIA-081, séparément pour les cohortes de nourrissons 
précédemment vaccinés avec 3-4 doses de bOPV et 1 dose de IPV, et pour une cohorte de jeunes enfants précédemment vaccinés. Les résultats indiquent que bien 
que des niveaux élevés d'immunité soient atteints dans les deux sous-groupes, des niveaux plus élevés d'immunité sont atteints après 1 et 2 doses chez les 
personnes séropositives avant l'administration du nOPV2, par rapport aux personnes initialement séronégatives.

Résumé de l'immunogénicité pour les Nourrissons et les Jeunes Enfants dans l'ensemble des Études du Programme de Développement Clinique

Base de référence de 

Séro status

 

Point - Temps

 

Nourrissons Jeunes Enfants

 

 

Base de référence de 

Séro nega�ve

 

Base de référence

 

n/N %

 

IC à 95 %

 

0/499 0.0%

0.0, 0.7

0/66 0.0%

0.0, 5 .4

Post - Dose 1

 

n/N %

 

IC à 95 %

 

316/499 6 3.3%

58.9, 67.6

43/66 65.2%

52.4, 76.5

Post - Dose 2

 

n/N %

 

IC à 95 %

 

143/167 85.6%

79.4, 90.6

54/65 83.1%

71.7, 91.2

Base de référence de 

Séro posi�ve

Base de référence
n/N %

IC à 95 %

1447/1447 100.0%

99.7, 100.0

226/226 100.0%

98.4, 100.0

P ost - Dose 1
n/N %

IC à 95 %

1340/1447 92.6%

91.1, 93.9

222/226 98.2%

95.5, 99.5

Post - Dose 2
n/N %

IC à 95 %

461/483 95.4%

93.2, 97.1

222/224 99.1%

96.8, 99.9

Dans l'étude de phase 2, les taux de séroconversion (SCR) et l'augmentation du nombre d'anticorps neutralisants confirment cette conclusion, et une deuxième 
dose a encore augmenté le niveau d'anticorps neutralisants (SCR > 85% après 1 dose, > 97% après 2 doses). 
L'Immunogénicité a également été démontrée par l'observation de la séroconversion (94%) et de l'augmentation du titre d'anticorps neutralisants dans une petite 

6 6cohorte d'enfants âgés de 1 à 5 ans à qui l'on a administré de doses de 10  CCID . Dans l'étude de phase 3 portant sur la dose commerciale (≥10  CCID ) chez les 50 50

jeunes enfants, le taux de séroprotection est passé de 77% à 91%, puis à 96% 28 jours après la première et la deuxième dose, respectivement, avec des taux de 
séroconversion correspondants de 57% et 74%. Chez les nourrissons âgés de 18 à <52 semaines qui avaient déjà reçu trois doses de bOPV (avec ou sans dose à la 
naissance) et une dose unique de IPV, le taux de protection est passé de 74% à 85%, puis à 93% après une et deux doses, respectivement, avec des taux de 
séroconversion correspondants de 49% et 67% après une et deux doses, respectivement. Alors que les études M2 et M5 ont été menées au Panama, l'étude de 
phase 3 (CVIA-081) a été réalisée en Gambie, une région géographique connue pour être associée à des réponses immunitaires réduites après une vaccination orale 
vivante. 
Dans une cohorte de nourrissons âgés de 0 à 3 jours et n'ayant jamais été vaccinés contre la polio au Bangladesh, la séroprotection après 2 doses administrées à 4 
semaines d'Intervalle était de 99% contre 56% pour les receveurs d'un placebo, avec un taux de séroconversion de 90%. 
La section 4.5 présente également les taux de séroconversion chez les nourrissons âgés de 6 semaines au Bangladesh qui n'avaient pas été vaccinés auparavant 
contre la polio. Chez les nourrissons recevant le nOPV2 seul, la séroconversion était de 86% après 2 doses. Lorsque le nOPV2 était administré en même temps que le 
bOPV, le taux de séroconversion de type 2 après deux doses était de 65%.
Population Adulte
Le tableau ci-dessous présente les données d'une petite étude de phase 1 non contrôlée, d'une étude de phase 2 plus importante (M4) chez des adultes 
précédemment vaccinés par le OPV et le IPV uniquement, ainsi que d'une étude de contrôle historique prospective d'adultes vaccinés par le OPV (étude M1). Ces 
études de phase 1 et 2 menées chez des adultes préalablement vaccinés au OPV et exclusivement au IPV confirment les conclusions relatives à l'immunogénicité 
tirées chez les nourrissons, l'immunogénicité étant observée par le biais d'une séroconversion (75-100%) et d'une augmentation du titre absolu d'anticorps 
neutralisants.  
Taux de séroprotection et de séroconversion des anticorps neutralisants spécifiques du poliovirus de type 2 chez les adultes.

Étude
  

M4a nOPV2
 

M4a nOPV2
 

M4a nOPV2 M1 m OPV 2

Vaccina�on antérieure c ontre la polio

  

IPV

 

OPV

 

IPV OPV

 

Jour

  

(N=15)

 

(N=98)

 

(N=17) (N=100)

 

Séroprotec�on

 

 

0

 

 

28

 

n/N %

 

IC à 95 %

 

n/N %

 

IC à 95 %

15/15 (100)

 

78.2, 100

 

15/15 (100)

 

78.2, 100

97/98 (99.0)

 

94.4, 100 

 

96/96 (100) 

 

96.2 -100 

14/15 (93.3)

68.1, 99.8 

17/17 (100) 

80 .5, 100 

97/100 (97.0)

91.5, 99.4 

98/100 (98.0) 

93.0, 99.8 

Sous -ensemble de 

séroconversion*

28 n/N %

IC à 95 %

10/12 (83.3) 

51.6, 97.9

41/55 (74.5) 

61.0, 85.3

10/10 (100) 

69.2, 100

18/62 (29.0) 

18.2, 41.9

Séroconversion par rapport à la sérologie de base de référence (jour 0).
*Sous-ensemble de sujets dont les titres de base étaient suffisamment faibles pour permettre l'observation d'une séroconversion (≤ 8.5 log )2

Excrétion Virale 
L'excrétion du virus vaccinal dans les selles se produit après l'administration du vaccin antipoliomyélitique oral, principalement chez les personnes qui n'ont pas 
reçu de doses antérieures de OPV et qui n'ont pas généré de réponse immunitaire au niveau des muqueuses. L'excrétion virale a été évaluée lors des essais cliniques 
du nOPV2, au cours desquels la présence d'une excrétion virale a été confirmée et s'est avérée généralement similaire à celle de la souche Sabin du OPV2. Le tableau 
ci-dessous présente le taux d'excrétion virale évalué par culture chez des nouveau-nés naïfs de vaccin qui ont reçu des doses de nOPV2 de 5.0 log  CCID  à 0-3 jours 10 50

et de nouveau à 4 semaines. Les résultats indiquent que l'excrétion de virus viables est généralement faible dans cette population et qu'elle cesse rapidement, 
environ 4 semaines après la vaccination, comme cela a été observé dans des études antérieures.

Taux d'excrétion virale de type 2 par culture cellulaire chez les nouveau-nés naïfs de vaccin ayant reçu des doses de nOPV2 à la naissance et à l'âge de 4 semaines

Taux d'excré�on virale par culture posi�ve

Point -temps

  

Tous les par�cipants

 

 

n=219

 

Semaine 4 PCR+ pour le 

type 2

n=132

Semaine 4 PCR - pour le 

type 2

n=87

Base de référence (à la 

naissance)  

%
 
0

  

IC  (0.0, 1.7)   

2 semaines
 

 

%
 

17.4
  

IC

 

(12.6, 23.0) 

  4 semaines

 

%

 

0.9 

 

0

 

2.3 

IC

 

(0.1, 3.3)

 

(0.0, 2.8) (0.3, 8.1) 

6 semaines

 

%

 

13.7

 

22.0 1.1 

IC

 

(9.4, 19.0) 

 

(15.2, 30.0) (0.0, 6.2) 

8 semaines

 

%

 

2.3 

 

3.0

 

1.1 

IC

 

(0.7, 5.2)

 

(0.8, 7.6) (0.0, 6.2) 

10 semaines

 

%

 

0

 

0

 

0

IC (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

12 semaines % 0 0 0

IC (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

IC = Intervalle de confiance exact bilatéral à 95% pour le pourcentage

INCOMPATIBILITÉS
En l'absence d'études de compatibilité, ce nOPV2 ne doit pas être mélangé avec d'autres médicaments.

PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION
Le nOPV2 est efficace s'il est conservé à une température ne dépassant pas -20°C jusqu'à la date de péremption indiquée sur le flacon. Il peut être conservé jusqu'à 
7,5 mois entre +2°C et +8°C. 
Le vaccin peut présenter une couleur variant d'un jaune léger à un rouge clair en raison d'une légère variation du pH ; cependant, cela n'affecte pas la qualité du 
vaccin.

PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES D'ÉLIMINATION ET AUTRES MANIPULATIONS 
Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent être conservés entre +2°C et +8°C. Après utilisation, le reste du vaccin et les compte-gouttes doivent être éliminés en 
toute sécurité conformément aux procédures locales applicables aux vaccins monovalents OPV2. 
Les flacons multidoses de nOPV2 dont une ou plusieurs doses de vaccin ont été retirées au cours d'une séance de vaccination peuvent être utilisés lors de séances de 
vaccination ultérieures pendant un maximum de 4 semaines, pour autant que toutes les conditions suivantes soient remplies :
• La date de péremption du vaccin n'est pas dépassée;
• Le flacon de vaccin a été et continuera d'être conservé aux températures recommandées par l'OMS ou le fabricant; en outre, le moniteur du flacon de vaccin 

(VVM) est fixé et visible sur l'étiquette du vaccin et n'a pas dépassé son point d'élimination, et le vaccin n'a pas été endommagé par la congélation.
• Après la première ouverture, il est recommandé d'utiliser le vaccin immédiatement.

CONDITIONNEMENT 
Boîte, 10 flacons de 5 ml (50 doses); No. d'Enreg.: DKL2302908336A1
Date d'approbation initiale: 
Le nOPV2 est classé parmi les médicaments sur ordonnance.

  
 

 
 

 

Moniteurs des Flacons de Vaccins (VVM) 

UTILISATION NE PAS UTILISER

Le carré est plus 
clair que le cercle 
extérieur

La couleur du carré intérieur du VVM 
commence par une nuance plus claire que le 
cercle extérieur et con�nue à s'assombrir 
avec le temps et/ou l'exposi�on à la chaleur.

Le carré 
correspond au 
cercle 
extérieur

Le carré est 
plus foncé que 
le cercle 
extérieur

Lorsqu'un vaccin a a�eint ou dépassé le point 
d'élimina�on, la couleur du carré intérieur sera de la même 
couleur ou plus foncée que le cercle extérieur.

POINT D'ÉLIMINATION

Informez votre superviseur 

Exposi�on cumula�ve à la chaleur au fil du temps

Français
Nouveau Vaccin Oral contre la Poliomyélite de Type 2 (nOPV2)

DESCRIPTION
Le nouveau vaccin antipoliomyélitique oral (nOPV2) est une suspension virale claire, de couleur légèrement jaune à rouge clair, contenant le nouveau virus vivant 
atténué de la poliomyélite de type 2 (modification génétique de la souche Sabin du OPV de type 2) comme ingrédient actif stabilisé avec du saccharose. Il est formulé 
pour l'administration de gouttes orales sous forme de suspension aqueuse stérile et claire de virus.

COMPOSITION
Chaque dose (2 gouttes = 0,1 mL) contient: 

5.0 Nouveau virus vivant atténué de la poliomyélite de type 2 (modification génétique de la souche Sabin du OPV de type 2) ≥ 10 CCID .50

Excipient:
Saccharose 35% (v/v)
Acide acétique et NaHCO3 comme adjuvant du pH
Milieu de Base d'Eagle (BME) q.s. jusqu'à 0.1 mL

INDICATIONS
Le nOPV2 est indiqué pour la vaccination active dans tous les groupes d'âge, en cas d'urgence en réponse à des flambées causées par le virus de la poliomyélite de 
type 2, lorsque l'Initiative mondiale pour l'éradication de la poliomyélite (IMEP) ou l'OMS l'exigent et là où elles l'exigent.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION 
5.0 

Le nOPV2 doit être administré uniquement par voie orale (par la bouche). Deux gouttes de ce vaccin (1 dose, 0.1 mL contenant ≥10 CCID ) sont administrées 50

directement dans la bouche à partir du flacon multidose à l'aide d'un compte-gouttes ou d'un distributeur. Il faut veiller à ne pas contaminer un flacon multidose du 
vaccin avec la salive. En cas de contact, le flacon ne doit pas être utilisé pour les doses suivantes. 
Lorsqu'il est administré dans le cadre d'une campagne de réponse à une épidémie, deux doses sont généralement administrées avec un intervalle de 4 semaines 
entre les doses. 
Dans les essais cliniques, une dose unique, deux doses ou trois doses ont été administrées avec un intervalle de 4 semaines entre les doses. 
Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent être conservés entre +2°C et +8°C (voir la section “Précautions particulières d'Élimination et Autres 
Manipulations”). 

CONTRE-INDICATION
• Hypersensibilité à la substance active ou à tout additif contenu dans le vaccin.
• Déficit immunitaire

Le vaccin nOPV2 est contre-indiqué chez les personnes présentant un déficit immunitaire primaire ou une réponse immunitaire supprimée par des 
médicaments, leucémie, lymphome ou tumeur maligne généralisée, dysgammaglobulinémie.

• Grossesse : le vaccin nOPV2 ne doit pas être administré aux femmes enceintes.
• Allaitement : le vaccin nOPV2 ne doit pas être administré aux femmes qui allaitent.
• Affections infectieuses aiguës avec fièvre.                                                                                                                                                                                                          

Ce vaccin ne doit pas être administré aux personnes souffrant d'affections infectieuses aiguës accompagnées de fièvre. 

MISES EN GARDE SPÉCIALES ET PRÉCAUTIONS D'EMPLOI
Diarrhée
En cas de diarrhée et/ou de vomissements (y compris en cas d'infection gastro-intestinale), la dose reçue ne sera pas considérée comme administrée et devra être 
répétée après guérison. 
Transmission
Comme le Sabin-2, le nOPV2 est excrété dans les selles et éventuellement dans la salive des personnes vaccinées. La transmission du virus vaccinal à des contacts 
étroits est possible et ne devrait pas être supérieure, voire inférieure, à celle de Sabin-2. Le nOPV2 doit être utilisé avec prudence chez les contacts étroits de 
personnes souffrant d'un déficit immunitaire. En cas de contact personnel, des précautions doivent être prises pour éviter tout contact avec les selles ou la salive de 
la personne vaccinée. 
LE VIH
Bien qu'il n'existe pas de données spécifiques sur l'utilisation du nOPV2 chez les personnes infectées par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH), qu'elles 
soient asymptomatiques ou symptomatiques, les autorités sanitaires peuvent envisager d'adopter pour le nOPV2 une approche similaire à celle acceptée pour le 
Sabin-2 dans cette population, étant donné qu'il est dérivé de la souche Sabin de type 2.

INTERACTION MÉDICAMENTEUSE
Dans une étude de phase 2 portant sur l'administration conjointe du nOPV2 et des OPV bivalents de type 1 et 3 de la souche Sabin, les réponses immunitaires au type 
2 ont été réduites en cas d'administration conjointe, par rapport au nOPV2 administré seul. Des nourrissons en bonne santé âgés de 6 semaines qui n'avaient pas 
reçu de vaccin antipoliomyélitique ont reçu trois doses de nOPV2 seul, de nOPV2 avec bOPV ou de bOPV seul à l'âge de 6, 10 et 14 semaines. 

Type
2

Résumé de la Réponse Immunitaire au Poliovirus de Type 2 (IC à 95 %) par Groupe d'Étude

nOPV2 seul [n=244] nOPV2 + bOPV [n=246]

Post-dose 1 
64%

(58–70)
29%

(24–35)

Post-dose 2 (Critère Principal)
86%

(81–90)
65%

(58–70)

Post-dose 3 
92%

(88–95)
78%

(73–83)

À tous les moments, le critère préspécifié de non-infériorité de la réponse de type 2 dans le groupe ayant reçu la coadministration par rapport au groupe ayant reçu 
le nOPV2 seul n'a pas été rempli. La différence entre les réponses immunitaires de type 1 et 3 à l'administration concomitante du nOPV2 et du bOPV était non 
inférieure à celle du bOPV administré seul à tous les points dans le temps. Aucune autre étude d'interaction n'a été réalisée.
Ce vaccin doit être administré séparément de tout autre vaccin vivant. 

FERTILITÉ, GROSSESSE ET ALLAITEMENT
• Grossesse : Aucune étude chez la femme enceinte ou étude animale de toxicité pour la reproduction n'ayant été réalisée, le nOPV2 ne doit pas être administré 

aux femmes enceintes.
• Allaitement : Il n'existe pas de données permettant de savoir si le virus vaccinal du nOPV2 est sécrété dans le lait.  
• Fertilité : Il n'existe pas de données sur les effets sur la fertilité chez l'homme. 

EFFET SUR L'APTITUDE À CONDUIRE ET À UTILISER DES MACHINES
Aucune étude sur les effets sur l'aptitude à conduire et à utiliser des machines n'a été réalisée. 

EFFETS INDÉSIRABLES
Surveillance post-déploiement
Le nOPV2 est associé à un risque plus faible de VAPP que les vaccins antipoliomyélitiques de souche Sabin; toutefois, ce risque n'a pas été éliminé ; de très rares cas 
de VAPP soupçonnés d'être associés au nOPV2 ont été identifiés. 
En juillet 2023, 9 cas de ce type avaient été signalés dans le cadre de la surveillance de la sécurité, ce qui donne un taux estimé de VAPP compris entre 0.0009 et 0.003 
cas pour 100.000 doses administrées, ce qui contraste avec les taux estimés compris entre 0.02 et 0.14 pour 100.000 doses de tOPV ou de bOPV de souche Sabin. 
Les efforts de surveillance déployés à la suite des campagnes de lutte contre les flambées épidémiques ont permis d'identifier, dans de rares cas, des poliovirus 
dérivés du vaccin nOPV2 (VDPV2-n) et des infections persistantes de personnes atteintes d'immunodéficience primaire par des virus dérivés du nOPV2 (iVDPV2-n). 
En novembre 2023, 11 cas de VDPV2-n avaient été détectés. 
La surveillance de la sécurité a également porté sur les événements indésirables d'intérêt particulier associés au déploiement du nOPV2 dans les réponses aux 
épidémies, qui étaient le plus souvent des cas de myélite/myélite transverse, de méningite/encéphalite aseptique, de syndrome de Guillain-Barre et de paralysie 
flasque aiguë, et moins souvent d'encéphalomyélite aiguë disséminée, d'anaphylaxie et de'VAPP. Les taux de notification étaient inférieurs à l'incidence de fond de 
la littérature publiée, et aucun problème de sécurité spécifique n'a été identifié. 
Données Issues du Développement Clinique
Dans le cadre du programme de développement clinique, 132 adultes, 347 enfants âgés de 1 à < 5 ans, 2.295 nourrissons âgés de 18 à 52 semaines et 220 nouveau-

5 6nés non vaccinés ont reçu une ou deux doses de nOPV2 à des doses allant de 10  à 10  CCID  ; 2.994 sujets au total, décrits dans les tableaux ci-dessous:50

 Études Cliniques avec le nOPV2

Les données recueillies à ce jour indiquent que le nOPV2 est bien toléré chez les adultes, les jeunes enfants et les nourrissons, y compris les nouveau-nés, sans 
qu'aucun problème de sécurité n'ait été identifié. Comme pour le mOPV2, la vaccination par le nOPV2 est associée à des manifestations sollicitées généralement 
légères ou modérées (par exemple, fièvre, vomissements et diarrhée). Les données des essais cliniques n'indiquent pas de déséquilibre significatif associé à la 
vaccination entre le nOPV2 et le mOPV2, le bOPV ou le groupe témoin sous placebo. 

Population Pédiatrique 
Le tableau ci-dessous résume les réactions sollicitées observées dans les études de développement clinique pédiatriques portant sur le nOPV2 et les groupes 
témoins. Le profil des événements chez les patients recevant le nOPV2 était largement similaire à celui des groupes témoins. Les réactions sollicitées chez les 
nourrissons (âgés de 0 à 52 semaines) et les enfants (âgés de 1 à < 5 ans) ayant reçu l'une ou l'autre des vaccinations par le nOPV2 étaient pour la plupart de gravité 
légère ou modérée. Ces événements comprenaient des pleurs anormaux (25%), de la somnolence (6%), de la fièvre (12%), de l'irritabilité (13%), une perte d'appétit 
(12%) et des vomissements (12%), et des vomissements (12%). Ces événements ont été classés comme graves pour 8 (0.5 %) sujets, notamment des pleurs 
anormaux (1, 0.2%), une perte d'appétit (2, 0.19%), une somnolence (1, 0.1%), des vomissements (1, 0.1%) et de la fièvre (4, 0.3%). Parmi les études contrôlées 
simultanément (CVIA-081 et PR-20001), la seule différence statistiquement significative entre les taux d'événements s'est produite dans l'étude CVIA-081, avec une 
incidence significativement plus élevée de fièvre chez les nourrissons randomisés pour recevoir le bOPV de contrôle, par rapport au nOPV2. En regroupant toutes 
les études, le risque relatif d'irritabilité après toute dose de nOPV2 était plus élevé par rapport à toute dose de contrôle (RR 1.46, IC à 95% : 1.02, 2.10) ; cependant, 
dans l'ensemble, les taux d'irritabilité de toute gravité dans le groupe nOPV2 (12.9%) et dans le groupe de contrôle (9.2%), étaient modestes. 

Aes sollicités dans les 7 jours suivant l'administration d'une dose de nOPV2 ou d'une dose de contrôle chez les Enfants et les Nourrissons

1 5 6 La dose minimale indiquée sur l'étiquette est de 10  CCID ; 10  CCID  correspond à une dose supérieure à celle prévue lors de la mise sur le marché du produit.50 50
2
 IPV, OPV trivalent (tOPV) et/ou OPV monovalent de type 2 (mOPV2).

3
 Doses séparées de 4 semaines.

Le tableau suivant résume les effets indésirables non sollicités observés dans les études de développement clinique pédiatrique du nOPV2 et des groupes témoins. 
Le profil de sécurité des patients recevant le nOPV2 était généralement comparable à celui des groupes témoins. Les AEs étaient pour la plupart bénins et rarement 
graves. Parmi les patients recevant le nOPV2, il n'y a pas eu d'AEs ou d'SAE graves. Le profil de sécurité global des patients recevant le nOPV2 était largement 
comparable à celui des groupes témoins, et aucun problème de sécurité n'a été identifié.

Nourrissons et jeunes enfants : Effets indésirables non sollicités survenus chez ≥2 % des participants, dans les 28 jours suivant toute vaccination, par Classes de 
Système d'Organe et Terme Préféré (pas nécessairement considéré comme lié à la vaccination)

GOUTTES

*49 sujets ont été vaccinés ; cependant, deux sujets ont apparemment reçu le mauvais vaccin candidat (ils ont reçu le candidat 2 alors qu'ils avaient été randomisés pour recevoir le candidat 1)

Exposition au nOPV2 dans le cadre d'essais de développement clinique visant à recueillir des données d'innocuité

Il n'y a eu que 5 incidents de réactions indésirables non sollicitées (événements considérés comme liés à la vaccination) : 1 nourrisson et 1 enfant souffrant chacun 
d'une diarrhée légère (0.07%), 2 nourrissons souffrant d'une GE légère (0.07%) et 1 nourrisson (0.03%) souffrant d'une nasopharyngite légère.
La fréquence de chacun de ces événements indésirables est classée dans le tableau suivant : 

Population Adulte 
Le tableau ci-dessous résume les réactions sollicitées observées dans les études cliniques du nOPV2 et des contrôles chez les adultes. La majorité des participants 
aux études M4a et M1/M4 ont présenté au moins un AEs sollicité, dont la plupart étaient d'intensité légère ou modérée. Les événements étaient principalement des 
douleurs abdominales, des diarrhées, de la fatigue et des maux de tête, les événements graves étant des maux de tête (2.3 %) et des myalgies (0.8 %).
Résumé des effets indésirables sollicités chez les adultes

Le tableau ci-dessous résume les effets indésirables spontanés observés chez les adultes. Les événements les plus fréquents sont les maux de tête, les infections 
respiratoires, les douleurs oropharyngées, les diarrhées et les anomalies de laboratoire, qui ont été considérés comme probablement dus à un exercice excessif 
dans l'environnement confiné de la première étude chez l'homme et n'ont pas été observés dans les études ultérieures.
Adultes : Effets indésirables non sollicités survenus chez ≥2% des participants après toute vaccination, par système-organe et terme préféré (non nécessairement 
considérés comme liés à la vaccination).

N° de l’Étude  Titre  Nombre de sujets vaccinés
Nombre de sujets ayant reçu le 

nOPV2

M4a

 

Étude monocentrique de phase 1, en aveugle, visant à évaluer la 
sécurité et l’immunogénicité de deux nouveaux vaccins 
an�poliomyéli�ques oraux vivants a�énués de sérotype 2, dérivés 
d’un clone de cDNA

 

infec�eux Sabin 2 modifié, chez des adultes en 
bonne santé ayant déjà reçu un vaccin an�poliomyéli�que inac�vé 
(IPV) en primo-vaccina�on

 

30 adultes en bonne santé 15 adultes en bonne santé

M4/M1

 

M4 : Étude mul�centrique de phase 2, en aveugle par�el, randomisée, 
contrôlée par placebo, visant à évaluer la sécurité et l'immunogénicité 
de deux nouveaux candidats vaccins an�poli omyéli�ques oraux 
vivants a�énués de sérotype 2 chez des adultes en bonne santé 
précédemment vaccinés avec le vaccin an�poliomyéli�que oral ( OPV) 
ou le vaccin an�poliomyéli�que inac�vé ( IPV), par rapport à des 
témoins historiques ayant reçu le OPV2 de Sabin ou un placebo

 

 

M1 : Étude de phase 4 visant à évaluer la sécurité et l'immunogénicité 
du vaccin an�poliomyéli�que oral monovalent de type 2 I chez des 
adultes sains vaccinés par le OPV

 

250 adultes en bonne 
santé

100 adultes en bonne 
santé

117 adultes en bonne santé

Aucun

M5/M2

M5 : Une étude de phase 2 visant à évaluer la sécurité et 
l'immunogénicité de deux nouveaux candidats vaccins oraux contre la 
polio de type 2 chez des enfants en bonne santé âgés de 1 à 5 ans et 
chez des nourrissons en bonne santé vaccinés par le bOPV-IPV

M2 : Étude de phase 4 visant à évaluer la sécurité et l'immunogénicité 
du vaccin oral monovalent contre la polio de type 2 chez des enfants 
en bonne santé âgés de 1 à 5 ans et chez des nourrissons en bonne 
santé vaccinés par le bOPV-IPV

1023 au total 150 enfants 
en bonne santé (1-5 ans)
873 nourrissons en bonne 
santé (18-22 semaines)

50 enfants en bonne santé 
(1-5 ans)
110 nourrissons en bonne 
santé (âgés de 18-22 
semaines)

335 au total
47* enfants en bonne santé (1-5 ans)
288 nourrissons en bonne santé (âgés 
de 18-22 semaines)

Aucun

CVIA-081

Essai de phase 3 en double aveugle, randomisé et contrôlé pour 
évaluer la sécurité d'un nouveau vaccin an�poliomyéli�que oral de 
type 2 (nOPV2) chez les nourrissons et les jeunes enfants et la 
constance d'un lot à l'autre de la réponse immunitaire au nOPV2 chez 
les nourrissons en Gambie

2.945 au total
600 enfants en bonne 
santé (1-5 ans)
2.345 nourrissons en 
bonne santé (âgés de 18-52 
semaines)

2.307 au total
300 enfants en bonne santé (1-5 ans)
2.007 nourrissons en bonne santé 
(âgés de 18-52 semaines)

PR 20001

Essai clinique de phase II visant à évaluer l a sécurité et 
l'immunogénicité d'un nouveau vaccin oral contre la polio de type 2 
chez des nouveau-nés en bonne santé au Bangladesh

330 nouveau-nés en bonne 
santé (âge 0-3 jours)

220 nouveau-nés en bonne santé (âge 
0-3 jours)

Essai

 
Groupe d'âge

 

Antécédents de 
vaccina�on contre la 

poliomyélite

 

Dose

 
(CCID50)¹

Exposé à au moins 
une dose

Exposés à deux 
doses3

M4a

 

18-50 ans

 

IPV

 

106 15 0

M4

 

18-50 ans

 

18-50 ans

 

OPV

 

IPV

 

106

106

100 
17 

49
17

M5

 

1-<5 ans

 

Mixte²

 

106 47 45

18-22 semaines

 

3 bOPV-1 IPV

 

106

105

150 
138 

49
51

CVIA-081
1-<5 ans

 

18-<52 semaines
Mixte²

 

3 bOPV-1 IPV
=105.0

=105.0

300 
2,007 

293
667

PR-20001 0-3 j Aucun 105.0±0.5 220 219

Total des enfants âgés de 1 à 5 ans
Total des nourrissons (à l'exclusion des nouveau-nés)
Total nourrissons + nouveau-nés 
Total enfants + nourrissons + nouveau-nés

347 
2,295 
2,515 
2,862 

338
767
986

1,324

Total 2,994 1,390

 
M5/M2 & CVIA-081 Nourrissons et jeunes enfants 

& PR20001 Nouveau-nés

nOPV2

 
N=1537

 

n (%)

 

Contrôles6

N=672 
n (%)

Tout AEs

 

sollicité 

 

=

 

Grave

 

649 (42.2) 

 

8 (0.5) 

 

273 (40.6) 
6 (0.9) 

Pleurs anormaux1

  

=

 

Grave

 

139 (25.0) 

 

1 (0.2) 

 

66 (24.4) 
2 (0.7) 

Réac�on allergique2

 

=

 

Grave 

 

0 (0.0) 

 

0 (0.0) 

 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

Diarrhée3

  

=

 

Grave 

 

228 (23.2) 

 

0 (0.0) 

 

85 (21.1) 
0 (0.0) 

Somnolence4

  

=

 

Grave 

 

88 (5.7) 

 

1 (0.1) 

 

30 (4.5) 
0 (0.0) 

Fièvre 
= Grave

180 (11.7) 
4 (0.3) 

90 (13.4) 
2 (0.3) 

Irritabilité 
= Grave

199 (12.9) 
0 (0.0) 

62 (9.2) 
2 (0.3) 

Perte d'appé�t5

= Grave
180 (11.7) 

2 (0.1) 
90 (13.4) 

0 (0.0) 

Vomissements 
= Graves

176 (11.5) 
1 (0.1)

65 (9.7) 
1 (0.1)

1 Non évalué dans CVIA-081
2 Collecté en tant que réac�on allergique systémique aiguë - uniquement évalué dans CVIA-081, par conséquent seul le N correspondant est pris en compte pour ce terme
3 Uniquement évaluée dans CVIA-081, donc seul le N respec�f est pris en compte pour ce terme
4 Inclut la diminu�on de l'ac�vité (CVIA-081)
5 Inclut la mauvaise alimenta�on (PR-20001) et la diminu�on de l'alimenta�on (CVIA-081)
6 mOPV2 pour M2 (contrôles historiques), bOPV pour CVIA-081, placebo pour PR-20001

 
nOPV2

(N=2862)
n (%)

Contrôle
(N=908) 

n (%)

Tout*

 

1289 (45.0) 490 (54.0)

Infec�ons et infesta�ons

 
     

Infec�on des voies respiratoires supérieures

 
     

Gastro-entérite 

 
     

Nasopharyngite

 
     

Conjonc�vite 

 
     

Furoncle

 
     

Infec�on des voies respiratoires inférieures 

 
     

Grippe 

 

1140 (39.8) 
412 (14.4) 
163 (5.7) 
156 (5.5) 
73 (2.6) 
70 (2.4) 
50 (1.7) 
23 (0.8) 

409 (45.0) 
128 (14.1) 

60 (6.6) 
51 (5.6) 
25 (2.8) 
22 (2.4) 
21 (2.3)
36 (4.0) 

Troubles gastro-intes�naux 
Diarrhée

145 (5.1) 
97 (3.4) 

39 (4.3) 
25 (2.8) 

Affec�ons de la peau et du �ssu sous-cutané 95 (3.3) 47 (5.2) 

Troubles du système sanguin et lympha�que 
Anémie

17 (0.6) 
5 (0.2) 

45 (5.0) 
39 (4.3) 

Blessures, empoisonnements et complica�ons procédurales 30 (1.0) 20 (2.2) 

Troubles généraux et affec�ons au site d'administra�on 23 (0.8) 18 (2.0) 

Troubles respiratoires, thoraciques et médias�naux 16 (0.6) 22 (2.4)

*Effets indésirables sollicités, pas nécessairement considérés comme liés à la vaccina�on

Fréquence des effets indésirables sollicités et 
non sollicités dans les essais cliniques

 

Effet indésirable Fréquence*

Réac�ons sollicitées dans les 7 jours suivant la 
vaccina�on 

 

Pleurs anormaux

 

Très fréquente

Diarrhée

 

Très fréquente 

Somnolence

 

Fréquente 

Fièvre 

 

Très fréquente 

Irritabilité

 

Très fréquente

Perte d'appé�t 

 

Très fréquente

Vomissements Très fréquente

Réac�ons non sollicitées** dans les 28 jours 
suivant la vaccina�on

Troubles gastro-intes�naux / diarrhée Rare?

Infec�ons et infesta�ons / Gastro-entérite Rare?

Infec�ons et infesta�ons / Nasopharyngite Rare?

*Très Fréquent (=1/10), Fréquent (=1/100 à <1/10), Peu Fréquent (=1/1.000 à <1/100), Rare (=1/1.000 à <1/1.000), Très Rare (<1/10.000)
**Les réac�ons non sollicitées (c'est-à-dire évaluées comme étant liées au vaccin) sont présentées en tant que Classe s de Systèmes d'Organes / Terme Préféré
?La base de données cumula�ve sur la sécurité n'est pas suffisamment importante pour perme�re de faire la dis�nc�on entre rare et très rare

 M4  
Placebo 

 (N=17) 

 
N (%)

 

M1 
mOPV2
(N=100) 

N (%)

M4 
nOPV2
(N=117) 

N (%)

M4a 
nOPV2
(N=15)
N (%)

Tout AEs

 

sollicité 

 

Grave 

 

15 (88) 

 

2 (12) 

 

68 (68) 
5 (5) 

93 (80) 
4 (3) 

13 (87) 
0 (0) 

Douleur abdominale

 

Grave

 

9 (53) 

 

0 (0) 

 

21 (21)

 

0 (0) 
36 (31) 

0 (0) 
2 (13) 
0 (0) 

Anesthésie 

 

Grave

 

0 (0) 

 

0 (0) 

 

2 (2) 
0 (0)

2 (2) 
0 (0) 

NA2

NA 

Arthralgie

 

Grave 

 

0 (0) 

 

0 (0) 

 

5 (5) 
0 (0) 

13 (11) 
0 (0) 

0 (0) 
0 (0) 

Diarrhée

 

Grave 

 

7 (41) 

 

0 (0) 

 

24 (24)

 

1 (1) 
39 (33) 

0 (0) 
1 (7) 
0 (0) 

Fa�gue 

 

Grave

 

11 (65) 

 

2 (12) 

 

37 (37) 
1 (1) 

53 (45) 
0 (0) 

10 (67)
0 (0) 

Fièvre 
Grave 

1 (6) 
0 (0) 

4 (4) 
0 (0) 

6 (5) 
0 (0) 

NA 
NA 

Maux de tête
Grave 

11 (65) 
1 (6) 

34 (34) 
3 (3) 

60 (51) 
3 (3) 

8 (53) 
0 (0) 

Myalgie 
Grave 

6 (35) 
0 (0) 

12 (12) 
1 (1) 

21 (18) 
1 (1) 

3 (20) 
0 (0) 

Nausées
Grave 

8 (47) 
0 (0) 

10 (10) 
0 (0) 

24 (21) 
0 (0) 

2 (13) 
0 (0) 

Paresthésie 
Grave 

2 (12) 
0 (0) 

7 (7. 0) 
1 (1. 0) 

9 (8) 
0 (0) 

NA
NA 

Vomissements 
Grave

0 (0) 
0 (0)

3 (3) 
0 (0)

0 (0) 
0 (0)

1(7) 
0 (0)

Tout* 77 (77.0) 92 (78.6) 107 (81.1) 17 (100) 72 (72.0)

Popula�on de l'étude, par vaccin 
an�poliomyéli�que antérieur M4 : OPV

M4: OPV+IPV M4: OPV+IPV
& M4a: IPV M4: IPV

M1: Sabin

Répar��on de l'étude nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2 

 

(N=100) 

 

n (%)

 
(N=117)

n (%)
(N=132) 

n (%)
(N=17) 
n (%)

(N=100)
n (%)  

Infec�ons et infesta�ons  
     Infec�on des voies respiratoires supérieures  
     

Nasopharyngite

 
     

Rhinite

 
     

Herpès buccal

 

Sinusite aiguë
Sinusite 
Entérobiase

38  (38.0)  
 13 (13.0)  

 
8 (8.0) 

 3

 

(3.0)]

  
2 (2.0) 

 

2 (2.0) 
2 (2.0) 
2 (2.0) 

48 (41.0)
13 (11.1)
13 (11.1) 

4 (3.4) 
2 (1.7) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 
3 (2.6) 

52 (39.4) 
15 (11.4) 
13 (9.8) 
4 (3.0) 
2 (1.5)
4 (3.0) 
2 (1.5) 
4 (3.3)

11 (64.7)
9 (52.9) 
1 (5.9)
0 (0.0) 
1 (5.9) 
0 (0.0)
0 (0.0) 
0 (0.0) 

33 (33.0) 
1(1.0) 

21 (21.0) 
3 (3.0) 
2 (2.0)
0 (0.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

      
      
      

 
 
 

Troubles du système nerveux

 
     

Maux de tête 

 
     

Ver�ges

 
     

Paresthésie

 
     

Migraine 

 

28 (28. 0)

 
 

25 (25.0)

 
 

2 (2.0)

 
 

1

 

(1.0) 

 

2 (2.0) 

 

35 (29.9) 
31 (26.5) 

2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7)

39 (29.5)
34 (25.8) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 

10 (58.8) 
7 (41.2) 
2 (11.8) 
1 (5.9)
0 (0.0) 

21 (21.0) 
20 (20.0) 

1 (1.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

Troubles gastro-intes�naux 

 
     

Diarrhée

 
     

Douleur abdominale

 
     

Nausées

 
     

Maux de dents

 
     

Cons�pa�on

 
     

Dyspepsie

 
     

Vomissements

 

21 (21.0)

 
 

7 (7.0) 

 

3 (3.0) 

 

3

 

(3.0) 

 

2 (2.0) 

 

2 (2.0) 

 

2 (2.0) 

 

1

 

(1.0) 

 

29 (24.8) 
13 (11.1) 

4 (3.4) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 

34 (25.8) 
14 (10.6) 

7 (5.3)
4 (3.0)
2 (1.5) 
2 (1.5) 
3 (2.3) 
2 (1.5) 

10 (58.8) 
3 (17.6) 
4 (23.5) 
2 (11.8) 
1 (5.9) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

2 (11.8) 

20 (20.0) 
8 (8.0) 
3 (3.0) 
4 (4.0) 
1 (1.0) 
4 (4.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

Troubles respiratoires, thoraciques et 
médias�naux

 
     

Douleur oropharyngée

 
     

Toux

 
     

Conges�on nasale 

 
     

Épistaxis 

 

17 (17.0) 

 
 

11 (11. 0) 

 

3 (3.0) 

 

4 (4.0) 

 

2 (2.0) 

 

22 (18.8) 

14 (12.0) 
4 (3.4) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 

26 (19.7) 

16 (12.1) 
4 (3.0) 
4 (3.0) 
2 (1.5) 

5 (29.4) 

3 (17.6) 
3 (17.6) 
1 (5.9) 
0 (0.0)

12 (12.0) 

9 (9.0) 
3 (3.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0)

Troubles de l'appareil locomoteur et du �ssu 
conjonc�f 

 
     

Douleurs dorsales

 
     

Myalgie

 

Arthralgie

13 (13.0) 

 
 

4 (4.0) 

 

4 (4.0) 

 

2 (2.0) 

14 (12.0) 

4 (3.4) 
5 (4.3) 
2 (1.7) 

19 (14.4) 

4 (3.0) 
8 (6.0) 
3 (2.3) 

6 (35.3) 

2 (11,8) 
3 (17.6) 
0 (0.0) 

8 (8.0) 

4 (4.0) 
3 (3.0) 
2 (2.0) 

Troubles généraux et affec�ons au site 
d'administra�on

Fa�gue 
Maladie pseudo-grippale

11 (11.0) 

4 (4.0) 
4 (4.0) 

12 (10.3) 

4 (3.4) 
5 (4.3) 

14 (10.6) 

5 (3.8) 
5 (3.8) 

7 (41.2) 

3 (17.6) 
1 (5.9) 

10 (10.0) 

4 (4.0) 
0 (0.0) 

Inves�ga�ons
Augmenta�on de la créa�ne phosphokinase 

sanguine
Augmenta�on de l'aspartate 

aminotransférase 
Augmenta�on de l'alanine aminotransférase 

12 (12.0) 

8 (8.0) 

2 (2. 0) 

1 (1.0) 

14 (12.0) 

9 (7.7) 

2 (1.7) 

1 (0.9) 

24 (18.2) 

18 (13.6) 

9 (6.8) 

7 (5.3) 

5 (29.4) 

2 (11.8) 

1 (5.9) 

0 (0.0) 

6 (6.0) 

0 (0.0) 

2 (2.0) 

2 (2.0)

Troubles du métabolisme et de la nutri�on 
Hypophosphatémie 

8 (8.0) 
6 (6.0) 

8 (6.8) 
6 (5.1) 

8 (6.0) 
6 (4.5) 

3 (17.6) 
2 (11.8) 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

Troubles de la peau et du �ssu sous-cutané 3 (3.0) 6 (5.1) 9 (6.8) 2 (11.8) 4 (4.0) 

Troubles de l’appareil reproducteur et des seins 
Dysménorrhée

3 (3.0) 

3 (3.0) 

3 (2.6) 

3 (2.6) 

4 (3.0) 

3 (2.3) 

2 (11.8) 

2 (11.8) 

3 (3.0) 

3 (3.0) 

Blessures, empoisonnements et complica�ons 
procédurales

2 (2.0) 2 (1.7) 6 (4.5) 2 (11.8) 3 (3.0) 

Troubles du système sanguin et lympha�que 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0) 

Troubles vasculaires
Hypertension 

2 (2.0) 
2 (2.0) 

2 (1.7) 
2 (1.7) 

3 (2.3) 
3 (2.3) 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

1 (1.0) 
0 (0.0) 

Troubles de l’oreille et du labyrinthe 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0) 

Troubles psychiatriques 1 (1.0)s 1 (0.9) 3 (2.3) 0 (0.0) 3 (3.0) 

Troubles cardiaques 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0) 1 (5.9) 1 (1.0) 

Troubles oculaires 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0)

*Effets indésirables sollicités, pas nécessairement considérés comme liés à la vaccina�on

Popula�on de l'étude, par vaccin 
an�poliomyéli�que antérieur M4 : OPV

M4: OPV+IPV M4: OPV+IPV
& M4a: IPV M4: IPV

M1: Sabin

Répar��on de l'étude nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2 

 

(N=100) 

 

n (%)

 
(N=117)

n (%)
(N=132) 

n (%)
(N=17) 
n (%)

(N=100)
n (%)  

Étude/groupe d’âge

  

M5

 Nourrissons

 

M2
Nourrissons

CVIA-081
Nourrissons

M5
Jeunes enfants

M2
Jeunes enfants

CVIA-081
Jeunes enfants

PR20001
Nouveau-nés

Dose

  

nOPV2

 

105

 

nOPV2

 

106

 

mOPV2 nOPV2=105.0 nOPV2 106 mOPV2 nOPV2=105.0 105±0.5 Placebo 

Séroprotec�on

 

Base de référence

 
 
 

Post-Dose

 

1

 

Post-Dose
2  

n/N (%) 

 

IC à 95 %

 
 

n/N (%) 

 

IC à 95 %

 

n/N (%) 
IC à 95 %  

88/131 (67) 

 

58, 75 

 
 

122/131 (93) 

 

87,97 

 

45/46 (98) 
89, 100  

85/146 (58) 

 

50,66

 
 

 

134/143 (94)

 

88, 97

 

48/48 (100) 
92.6, 100

77/102 (76) 
66, 84 

91/97 (94) 
87,98 

39/40 (98) 
87, 100

1447/1946 (74)
72, 76

1656/1946 (85)
83, 87 

604/650 (93) 
91,95

41/41 (100) 
91, 100 

37/37 (100) 
91. 100 

37/37 (100) 
91, 100 

48/48 (100)
93, 100 

46/46 (100) 
92, 100

46/46 (100) 
92, 100

226/292 (77) 
72, 83 

265/292 (91) 87,94

276/289 (96) 92, 98

204/220 (93) 
89, 95 

198/219 (90) 
86. 94 

214/217 (99) 
96, 100 

102/110 (92.7)
86.2, 96.8 

81/108 (75.0) 
65.7, 82.8 

58/104 (55.8) 
45.7, 65.5 

Séroconversion
Post-Dose
1

Post-Dose
2

n/N (%) 
IC à 95 %

n/N (%) 
IC à 95 %

108/126 (86) 
78, 91

44/45 (98)
88, 100

121/141 (86) 
79,91 

47/48 (98) 
89, 100 

88/96 (92)
84, 96

38/39 (97) 
87, 100 

951/1939 (49) 
47, 51 

431/646 (67) 
63, 70

16/17 (94) 
71, 100 

17/17 (100) 
81, 100 

5/8 (63) 
25, 92 

5/8 (63) 
25, 92 

143/251 (57) 
51, 63 

183/248 (74) 
68, 79 

100/219 (46) 
39, 53 

196/217 (90) 
86, 94 

1/108 (0.9) 
0.0, 5.1 

2/104 (1.9) 
0.2, 6.8 

Augmenta�on de la Moyenne Géométrique des �tre d’An�corps (GMFR)

Post-Dose
1

Post-Dose
2

GMFR
IC à 95 %

GMFR
IC à 95 %

35.0 
24.4, 50.0

53.2 
35.0, 80.7

41.8 
39.5, 59.1 

58.7 
37.3, 92.4

42.7 
29.7, 61.4

46.2 
29.1, 73.1

10,2 
8.8, 11.9

24.1 
18.8, 31

4.2 
2.5, 6.9 

4.4 
2.7, 7.1

1.6 
1.1, 2.2 

1.6 
1.2, 2.2

7.4 
5.6, 9.71 

12.0 
9.2, 15.6

4.7 
3.6, 6.1 

46.4 
36.8, 58.4

0.8 
0.7, 0.9 

0.9 
0.8, 1.0

Taux de séroprotection avant et après vaccination selon la base de référence de sérostatus de phase 3, CVIA-081.



Os monitores de frascos de vacinas (VVM) fazem parte do rótulo de todos os fornecimentos de nOPV2 através da TempTime. O ponto colorido que aparece no 
rótulo do frasco é um VVM. Este é um ponto sensível ao tempo e à temperatura que fornece uma indicação do calor acumulado a que o frasco foi exposto. Avisa o 
utilizador final quando é provável que a exposição ao calor tenha degradado a vacina para além de um nível aceitável. 

A interpretação do VVM é simple. Concentre-se no quadrado central. A sua cor irá mudar progressivamente. Enquanto a cor deste quadrado for mais clara do que 
a cor do anel, então a vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado central for da mesma cor que o anel ou de uma cor mais escura que o anel, então o frasco 
deve ser descartado. 

Apenas com receita médica.
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PROPRIEDADES FARMACODINÂMICAS
MECANISMO DE ACÇÃO
O nOPV2 é um poliovírus vivo atenuado do serotipo 2 derivado de um clone de cDNA infecioso Sabin tipo 2 modificado e é propagado em células Vero. Foi 
demonstrado que a imunização de indivíduos gera uma resposta imunitária humoral de anticorpos neutralizantes, que é universalmente considerada como o 
correlato da proteção imunitária contra a doença. 

IMUNOGENICIDADE 
População Pediátrica
O primeiro quadro abaixo apresenta os principais resultados de imunogenicidade dos estudos pediátricos da nOPV2 e dos controlos activos correspondentes, para 
cada um dos estudos de desenvolvimento clínico. Os dados do estudo principal, M5, foram comparados com um estudo de controlo ativo conduzido 
prospectivamente com a OPV Sabin-2 (mOPV2, estudo M2). Nestes estudos, foi demonstrado que a taxa de seroprotecção após a administração de uma dose única 
de nOPV2 não é inferior à da mOPV2 numa população de bebés não vacinados com OPV2. Entre os bebés previamente imunizados com 3 doses de bOPV e 1 dose de 

5 6IPV, as taxas de seroprotecção após uma dose única de vacina foram de 93% e 94% para a nOPV2 com as doses de 10  e 10  CCID , respetivamente, em comparação 50

com 94% para a mOPV2, com o limite inferior de confiança para as diferenças de taxa a exceder o limite de não inferioridade de 10% (limites inferiores de -7.4% e -
5 66.4% para 10  e 10  CCID , respetivamente).50

A segunda tabela abaixo ilustra a imunidade pré e pós-vacinação no estudo de fase 3, CVIA-081, separadamente para coortes de bebés previamente vacinados com 
3-4 doses de bOPV e 1 dose de |PV, e para uma coorte de crianças pequenas previamente vacinadas. Os resultados indicam que, embora sejam alcançados níveis 
elevados de imunidade em ambos os subgrupos, são alcançados níveis mais elevados de imunidade após 1 e 2 doses entre os seropositivos antes da administração 
da nOPV2, em relação aos inicialmente seronegativos.

Resumo da Imunogenicidade para Bebés e Crianças Jovens nos Estudos do Programa de Desenvolvimento Clínico

No estudo de fase 2, as taxas de seroconversão (SCR) e o aumento do fold do anticorpo neutralizante apoiam esta conclusão, e uma segunda dose aumentou ainda 
mais o nível de anticorpo neutralizante (SCR >85% após 1 dose, > 97% após 2 doses). 
A imunogenicidade foi ainda mais evidente através da observação da seroconversão (94%) e do aumento do título de anticorpos neutralizantes numa pequena 

6coorte de crianças com idades compreendidas entre 1 e 5 anos a quem foram administradas de doses de 10  CCID . No estudo de fase 3 da potência da dose 50
5comercial (≥10  CCID ) em crianças pequenas, a taxa de seroprotecção aumentou de 77% para 91% e depois para 96% 28 dias após a primeira e a segunda dose, 50

respetivamente, com taxas de seroconversão correspondentes de 57% e 74%. Entre os bebés que receberam previamente 3 bOPV (com ou sem uma dose de 
nascimento) e uma única IPV, com idades compreendidas entre as 18 e as <52 semanas, a SPR aumentou de 74% para 85% e novamente para 93% após 1 e 2 doses, 
respetivamente, com taxas de seroconversão correspondentes de 49% e 67% após 1 e 2 doses, respetivamente. Enquanto os estudos M2 e M5 foram realizados no 
Panamá, o estudo de fase 3 (CVIA-081) foi realizado na Gâmbia, uma região geográfica conhecida por estar associada a respostas imunitárias reduzidas após a 
vacinação oral viva. 
Numa coorte de bebés com idades compreendidas entre os 0 e os 3 dias e sem vacinação prévia contra a poliomielite no Bangladesh, a seroprotecção após 2 doses 
administradas com 4 semanas de intervalo foi de 99% em comparação com 56% para os receptores de placebo, com uma taxa de seroconversão de 90%.
Na secção 4.5, são também apresentadas as taxas de seroconversão em bebés com 6 semanas de idade no Bangladesh sem vacinação prévia contra a poliomielite. 
Nos bebés que receberam apenas a nOPV2, a seroconversão foi de 86% após 2 doses. Quando a nOPV2 foi co-administrada com a bOPV, a taxa de seroconversão do 
tipo 2 após duas doses foi de 65%.

População Adulta
O quadro seguinte apresenta os dados de um pequeno estudo de fase 1 não controlado, bem como de um estudo de fase 2 de maiores dimensões (M4) em adultos 
previamente vacinados apenas com OPV e IPV, bem como de um estudo de controlo histórico realizado prospectivamente em adultos vacinados com OPV (estudo 
M1). Estes estudos de fase 1 e 2 em adultos previamente vacinados com OPV e exclusivamente com IPV apoiam as conclusões de imunogenicidade dos bebés, com 
imunogenicidade observada através de seroconversão (75-100%) e aumentos no nível absoluto do título de anticorpos neutralizantes.  

Taxas de seroprotecção e seroconversão de anticorpos neutralizantes específicos do poliovírus de tipo 2 em adultos.

Taxa de excreção viral de tipo 2 através de ensaio de cultura celular entre recém-nascidos sem vacina que receberam doses de nOPV2 ao nascimento e às 4 
semanas de idade

INCOMPATIBILIDADES
Na ausência de estudos de compatibilidade, esta nOPV2 não deve ser misturada com outros medicamentos. 

PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO
A nOPV2 é potente se for conservada a uma temperatura não superior a -20°C até ao prazo de validade indicado no frasco para injectáveis. Pode ser conservada 
durante um período máximo de 7,5 meses entre +2°C e +8 °C
A vacina pode apresentar uma cor que varia de ligeiramente amarela a vermelha clara devido a uma ligeira variação do pH; no entanto, isto não afecta a qualidade da 
vacina.

PRECAUÇÕES ESPECIAIS PARA ELIMINAÇÃO E OUTRO MANUSEAMENTO 
Depois de abertos, os frascos multidose devem ser conservados entre +2°C e +8°C. Após a utilização, a vacina restante e os conta-gotas devem ser eliminados de 
forma segura, seguindo os procedimentos locais para as vacinas monovalentes OPV2. 
Os frascos multidose de nOPV2 dos quais tenham sido retiradas uma ou mais doses de vacina durante uma sessão de imunização podem ser utilizados em sessões 
de imunização subsequentes durante um período máximo de 4 semanas, desde que sejam cumpridas todas as condições seguintes: 
O prazo de validade da vacina não tenha expirado;
O frasco de vacina foi, e continuará a ser, armazenado às temperaturas recomendadas pela OMS ou pelo fabricante; além disso, o monitor do frasco de vacina (VVM) 
está ligado e visível no rótulo da vacina e não ultrapassou o seu ponto de descarte, e a vacina não foi danificada por congelamento. 
Após a primeira abertura, recomenda-se a utilização imediata.

EMBALAGEM 
o

Caixa, 10 frascos para injetáveis de 5 ml (50 doses); N  Reg.: DKL2302908336A1
Data da aprovação inicial: 
A nOPV2 está classificada como medicamento sujeito a receita médica.

  
 

 
 

 

Monitores de Frascos de Vacinas (VVM)

UTILIZAÇÃO NÃO UTILIZAR

O quadrado é mais 
claro do que o círculo 
exterior

A cor do quadrado interior do VVM começa 
com uma tonalidade mais clara do que o 
círculo exterior e con�nua a escurecer com o 
tempo e/ou exposição ao calor.

O quadrado 
corresponde 
ao círculo 
exterior

O quadrado é 
mais escuro do 
que o círculo 
exterior.

Quando uma vacina �ver a�ngido ou excedido o ponto de 
rejeição, a cor do quadrado interior será da mesma cor ou 
mais escura do que o círculo exterior.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Exposição cumula�va ao calor ao longo do tempo

Português
Nova Vacina Oral contra a Poliomielite Tipo 2 (nOPV2)

DESCRIÇÃO
A Nova Vacina Oral contra a Poliomielite (nOPV2) é uma suspensão de vírus transparente, ligeiramente amarela a vermelha clara, que contém o novo vírus vivo 
atenuado da poliomielite tipo 2 (modificação genética da estirpe Sabin OPV tipo 2) como ingrediente ativo estabilizado com sacarose. É formulado para 
administração oral gota a gota como uma suspensão aquosa estéril e transparente de vírus.

COMPOSIÇÃO
Cada dose (2 gotas = 0,1 ml) contém: 

5.0 Novo vírus vivo atenuado da poliomielite tipo 2 (modificação genética da estirpe Sabin OPV tipo 2) ≥ 10 CCID .50

Excipiente: 
Sacarose 35% (v/v)
Ácido acético e NaHCO3 como ajustador de pH
Meio Basal Eagle (BME) q.s.p. até 0,1 ml

INDICAÇÕES
A nOPV2 é indicada para imunização ativa em todos os grupos etários para utilização de emergência em resposta a surtos causados pelo vírus da poliomielite de tipo 
2, quando e onde for exigido pela Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite (GPEI) ou pela OMS.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAÇÃO
5.0

A nOPV2 só deve ser administrada por via oral (pela boca). Duas gotas desta vacina (1 dose, 0.1 ml contendo ≥10  CCID ) são administradas diretamente na boca a 50

partir do frasco multidose através de um conta-gotas ou dispensador. Deve ter-se cuidado para não contaminar um conta-gotas multidose da vacina com saliva. 
Caso ocorra contacto, o frasco não deve ser utilizado para doses subsequentes. 
Quando administrada como parte de uma campanha de resposta a um surto, são normalmente administradas duas doses com um intervalo de 4 semanas entre as 
doses. 
Nos ensaios clínicos, foram administradas uma dose única, duas doses ou três doses, com um intervalo de 4 semanas entre as doses. 
Uma vez abertos, os frascos multidose devem ser conservados entre +2°C e +8°C (consultar a secção “Precauções especiais de eliminação e outro manuseamento”). 

CONTRA-INDICAÇÕES
• Hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer aditivo contido na vacina.
• Deficiência imunitária

A nOPV2 está contra-indicada em pessoas com doença de imunodeficiência primária ou resposta imunitária suprimida devido a medicação, leucemia, linfoma 
ou malignidade generalizada, disgamaglobulinemia. 

• Gravidez: A nOPV2 não deve ser administrada a mulheres grávidas. 
• Aleitamento: a nOPV2 não deve ser administrada a mulheres a amamentar. 
• Doenças infecciosas agudas com febre. 

Esta vacina não deve ser administrada a pessoas com doenças infecciosas agudas acompanhadas de febre. 

AVISOS ESPECIAIS E PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Diarreia
Em caso de diarreia e/ou vómitos (incluindo infeção gastrointestinal), a dose recebida não será considerada como administrada, devendo ser repetida após 
recuperação. 
Transmissão
Tal como a Sabin-2, a nOPV2 é libertada nas fezes e, possivelmente, na saliva dos receptores da vacina. A transmissão do vírus da vacina a contactos próximos é 
possível e é provável que não seja maior e possivelmente menor do que a da Sabin-2. A nOPV2 deve ser utilizada com precaução em contactos próximos de pessoas 
com doenças de imunodeficiência. Se for necessário o contacto pessoal, devem ser tomadas precauções para evitar o contacto com as fezes ou a saliva do indivíduo 
vacinado. 
VIH
Embora não estejam disponíveis dados específicos sobre a utilização da nOPV2 em indivíduos infectados com o vírus da imunodeficiência humana (VIH), tanto 
assintomáticos como sintomáticos, as autoridades sanitárias podem considerar a adoção de uma abordagem para a nOPV2 semelhante à aceite para a Sabin-2 
nesta população, uma vez que é derivada da estirpe Sabin tipo 2. 

INTERACÇÃO MEDICAMENTOSA
Num estudo de fase 2 da coadministração da nOPV2 com a OPV bivalente da estirpe Sabin dos tipos 1 e 3, as respostas imunitárias ao tipo 2 foram reduzidas quando 
co-administradas, em comparação com a nOPV2 administrada isoladamente. Os bebés saudáveis com 6 semanas de idade que não tinham recebido a vacina contra 
a poliomielite anterior receberam três doses de nOPV2 isolada, nOPV2 com bOPV ou bOPV isolada às 6, 10 e 14 semanas de idade. 
Resumo da resposta imunitária ao poliovírus tipo 2 (IC 95%) por grupo de estudo

Tipo
2

Em todos os momentos, o critério pré-especificado de não inferioridade da resposta do tipo 2 no grupo de coadministração em relação ao grupo da nOPV2 isolada 
não foi cumprido. A diferença nas respostas imunitárias de tipo 1 e 3 à nOPV2 e à bOPV administradas concomitantemente foi não inferior à da bOPV administrada 
isoladamente em todos os momentos.  Não foram realizados quaisquer outros estudos de interação. 
Esta vacina deve ser administrada separadamente de qualquer outra vacina viva.

 
• Gravidez: Não foram efectuados estudos em mulheres grávidas ou estudos de toxicidade reprodutiva em animais, pelo que a nOPV2 não deve ser administrada a 

mulheres grávidas.
• Aleitamento: Não existem dados sobre se o vírus vacinal da nOPV2 é segregado no leite. 
• Fertilidade: Não existem dados sobre os efeitos na fertilidade em humanos. 

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR MÁQUINAS
Não foram efectuados estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e utilizar máquinas. 

EFEITOS INDESEJÁVEIS
Monitorização pós-utilização
A nOPV2 está associada a um menor risco de VAPP do que as vacinas contra a poliomielite da estirpe Sabin; no entanto, este risco não foi eliminado; foram 
identificados casos muito raros de suspeita de VAPP associados à nOPV2. 
Até julho de 2023, tinham sido notificados 9 casos deste tipo através da vigilância da segurança, resultando numa taxa estimada de VAPP que varia entre 0.0009 e 
0.003 casos por 100.000 doses administradas, o que contrasta com as taxas estimadas que variam entre 0.02 e 0.14 por 100.000 doses de tOPV ou bOPV da estirpe 
Sabin. 
Os esforços de vigilância após as campanhas de resposta a surtos identificaram, em circunstâncias raras, poliovírus derivados da vacina derivados da nOPV2 
(VDPV2-n) e infecções persistentes de indivíduos com imunodeficiências primárias com vírus derivados da nOPV2 (iVDPV2-n). Em novembro de 2023, tinham sido 
detectados 11 casos de cVDPV2-n.
A vigilância da segurança também monitorizou os Eventos Adversos de Especial Interesse associados à utilização da nOPV2 em respostas a surtos, que foram mais 
frequentemente casos de mielite/mielite transversa, meningite/encefalite asséptica, síndrome de Guillain-Barré e paralisia flácida aguda e, menos 
frequentemente, encefalomielite disseminada aguda, anafilaxia e VAPP. As taxas de notificação foram inferiores à incidência de fundo da literatura publicada e não 
foram identificadas preocupações de segurança específicas. 
Dados do desenvolvimento clínico
No programa de desenvolvimento clínico até à data, 132 adultos, 347 crianças de 1 a <5 anos de idade, 2.295 bebés com idades compreendidas entre as 18 e as 52 

5 6
semanas e 220 recém-nascidos previamente não vacinados receberam uma ou duas doses de nOPV2 em doses que variaram entre 10  e 10  CCID ; 2.994 indivíduos 50

no total, descritos nas tabelas abaixo: 
Estudos clínicos com a nOPV2

Os dados recolhidos até à data indicam que a nOPV2 é bem tolerada em adultos, crianças pequenas e bebés, incluindo recém-nascidos, sem preocupações de 
segurança identificadas. Tal como acontece com a mOPV2, a imunização com a nOPV2 está associada a eventos solicitados geralmente ligeiros ou moderados (por 
exemplo, febre, vómitos e diarreia), sendo que os dados dos ensaios clínicos não indicam qualquer desequilíbrio significativo associado à vacinação entre os grupos 
de controlo da nOPV2 e da mOPV2, da bOPV ou do placebo. 
População pediátrica 
O quadro seguinte resume as reacções solicitadas observadas nos estudos de desenvolvimento clínico pediátrico da nOPV2 e dos controlos. O perfil dos 
acontecimentos nos indivíduos que receberam a nOPV2 foi muito semelhante ao dos grupos de controlo. Os eventos solicitados entre os bebés (com idades entre 0-
52 semanas) e as crianças (com idades entre 1 e <5 anos) que receberam qualquer vacina nOPV2 foram, na sua maioria, de gravidade ligeira ou moderada. Estes 
eventos incluíram choro anormal (25%), sonolência (6%), febre (12%), irritabilidade (13%), perda de apetite (12%), e vómitos (12%). Estes acontecimentos foram 
classificados como graves em 8 (0.5%) indivíduos, incluindo choro anormal (1, 0.2%), perda de apetite (2, 0.19%), sonolência (1, 0.1%), vómitos (1, 0.1%) e febre (4, 
0.3%). Entre os estudos controlados em simultâneo (CVIA-081 e PR-20001), a única diferença estatisticamente significativa entre as taxas de eventos ocorreu no 
CVIA-081, com uma incidência significativamente maior de febre entre os bebés aleatorizados para receber a bOPV de controlo, em comparação com a nOPV2. Ao 
agregar todos os estudos, o risco relativo de irritabilidade após qualquer dose de nOPV2 foi maior em relação a qualquer dose de controlo (RR 1.46, 95% Cl: 1.02, 
2.10); no entanto, no geral, as taxas de irritabilidade de qualquer gravidade nos grupos de nOPV2 (12.9%) e de controlo (9.2%) foram modestas. 

Aes solicitados no prazo de 7 dias após qualquer dose de nOPV2 ou de controlo em crianças e bebés

1 5 6 A dose mínima indicada no rótulo é de 10  CCID ; 10  CCID  reflecte uma dose superior à prevista aquando da libertação do produto.50 50
2
 IPV, OPV trivalente (tOPV) e/ou OPV monovalente de tipo 2 (mOPV2).

3
 Doses separadas por 4 semanas.

A tabela seguinte resume os acontecimentos adversos não solicitados observados nos estudos de desenvolvimento clínico pediátrico da nOPV2 e dos controlos. O 
perfil de segurança dos indivíduos que receberam nOPV2 foi geralmente comparável ao dos grupos de controlo. Os AEs foram, na sua maioria, ligeiros e raramente 
graves. Entre os que receberam a nOPV2, não se registaram quaisquer AEs graves ou SAEs relacionados. O perfil de segurança global entre os que receberam a 
nOPV2 foi largamente comparável ao dos grupos de controlo, não tendo sido identificadas preocupações de segurança.

Bebés e crianças pequenas: Eventos adversos não solicitados que ocorreram em ≥2% dos participantes, no prazo de 28 dias após qualquer vacinação, por classe 
de órgãos do sistema e termo preferido (não necessariamente considerados relacionados com a vacinação)

GOTAS

*49 indivíduos foram vacinados; no entanto, dois indivíduos receberam aparentemente a vacina candidata incorrecta (receberam a candidata 2, embora tivessem sido aleatorizados para 
receber a candidata 1)

Exposição à nOPV2 em ensaios de desenvolvimento clínico para recolha de dados de segurança

Registaram-se apenas 5 incidentes de reacções adversas não solicitadas (eventos considerados relacionados com a vacinação): 1 bebé e 1 criança cada um com 
diarreia ligeira (0.07%), 2 bebés com GE ligeira (0.07%) e 1 bebé (0.03%) com nasofaringite ligeira.
A frequência de cada um destes acontecimentos adversos está classificada na tabela seguinte: 

População Adulta 
A tabela abaixo resume as reacções solicitadas observadas nos estudos clínicos da nOPV2 e nos controlos em adultos. A maioria dos participantes nos estudos M4a e 
M1/M4 registou pelo menos um AE solicitado, sendo a maioria de gravidade ligeira ou moderada. Os eventos consistiram predominantemente em dor abdominal, 
diarreia, fadiga e dor de cabeça, com eventos graves de dor de cabeça (2.3%) e mialgia (0.8%).
Resumo dos Eventos Adversos Solicitados em Adultos

A tabela abaixo resume os eventos adversos não solicitados observados em adultos. Os acontecimentos mais comuns foram dores de cabeça, infecções 
respiratórias, dores orofaríngeas, diarreia e anomalias laboratoriais, que foram consideradas provavelmente devidas ao exercício excessivo no ambiente confinado 
do primeiro estudo em seres humanos e não foram observadas em estudos subsequentes.

Adultos: Eventos adversos não solicitados que ocorreram em ≥2% dos participantes após qualquer vacinação por Classe de Órgão do Sistema e Termo Preferido (não 
necessariamente considerados relacionados com a vacinação).

Taxa de seroprotecção pré e pós-vacinação de acordo com linha de referência do sorológico de fase 3, CVIA-081.

 

nOPV2

 

isolada

 

[n=244]

 

nOPV2 + bOPV [n=246]

Pós-dose

 

1

 

64%

 

(58-70)

 

29%
(24-35)

Pós-dose 2 (Ponto Final Primário)
86%

(81-90)
65%

(58-70)

Pós-dose 3
92%

(88-95)
78%

(73-83)

N.º do Estudo

 

Título

 

Número de indivíduos 

vacinados

Número de i ndivíduos que 

receberam a nOPV2

M4a

 

Um estudo de Fase 1, cego, de centro único para avaliar a segurança e 

a imunogenicidade de duas novas vacinas vivas atenuadas contra o 

poliovírus oral do sero�po 2, derivadas de um clone de cDNA 

infecioso Sabin 2 modi ficado, em adultos saudáveis previamente 

preparados com a vacina inac�vada contra a poliomielite (IPV).

 

30 adultos saudáveis 15 adultos saudáveis

M4/M1

 

M4: Um estudo mul�cêntrico de fase 2, parcialmente cego, 

aleatorizado, controlado por placebo, para avaliar a segurança e a 

imunogenicidade de duas novas candidatas a vacinas vivas atenuadas 

contra o sero�po 2 da poliomielite oral em adultos saudáveis 

previamente vacinados com a vacina oral contra a poliomielite (OPV) 

ou a vacina inac�vada contra a pol iomielite (IPV), em comparação 

com controlos históricos que receberam a Sabin OPV2 ou placebo. 

 

 

M1: Um estudo de Fase 4 para avaliar a segurança e a 

imunogenicidade da vacina oral monovalente contra a poliomielite 

�po 2 I em adultos saudáveis vacinados c om OPV. 

 

250 adultos saudáveis

100 adultos saudáveis

117 adultos saudáveis 

Nenhum

M5/M2 M5: Um estudo de Fase 2 para avaliar a segurança e a 

imunogenicidade de duas novas candidatas a vacinas orais contra a 

poliomielite �po 2 em cr ianças saudáveis com idades compreendidas 

entre 1 e 5 anos e em bebés saudáveis vacinados com bOPV -IPV.

M2: Um estudo de Fase 4 para avaliar a segurança e a 

imunogenicidade da vacina oral monovalente contra a poliomielite 

�po 2 em crianças saudáveis com idades compreendidas entre 1 e 5 

anos e em bebés saudáveis vacinados com bOPV -IPV

1.023 no total

150 crianças saudáveis (1 -5 

anos). 

873 bebés saudáveis (18 -22 

semanas de idade).

50 crianças saudáveis (1 -5 

anos).

110 bebés saudáveis (18 -22 

semanas de idad e).

335 no total

47* crianças saudáveis (1 -5 anos).

288 bebés saudáveis (18 -22 

semanas de idade).

Nenhum. 

CVIA -081 Um ensaio de Fase 3, em dupla ocultação, aleatório e controlado para 

avaliar a segurança de uma nova vacina oral contra a poliomielite � po 

2 (nOPV2 ) em bebés e crianças pequenas e a consistência lote a lote 

da resposta imunitária à nOPV2 em bebés na Gâmbia.

2.945 no total. 600 crianças

saudáveis (1 -5 anos).

2.345 bebés saudáveis (18 -52 

semanas de idade).

2.307 no total. 300 crianças 

saudá veis (1 -5 anos). 

2.007 bebés saudáveis (18 -52 

semanas de idade). 

PR-20001 Um ensaio clínico de Fase II para avaliar a segurança e a 

imunogenicidade da nova vacina candidata oral contra a poliomielite 

�po 2 em recém -nascidos saudáveis no Bangladesh.

330 recém -nascidos 

saudáveis (0 -3 dias de idade). 

220 recém -nascidos saudáveis 

(idade 0 -3 dias).

Ensaio

 
Grupo etário

 
Histórico de vacinação 
contra a poliomielite

 

Dose (CCID50)¹
Exposto a pelo menos 

uma dose
Exposto a duas doses3

M4a 

 

18-50 anos

 

IPV

 

106 15 0

M4 

 

18-50 anos

 

18-50 anos

 

OPV

 

IPV

 

106

106

100 
17 

49
17

M5 

 

1-<5 anos

 

Mista²

 

106 47 45

18-22 semanas

 

3 bOPV-1 IPV

  

106

105

150 
138 

49
51

CVIA-081

  

1-<5 anos

 

18-<52 semanas
Mista²

 

3 bOPV-1 IPV
=105.0

=105.0

300 
2.007 

293
667

PR-20001 0-3 j Nenhum 105.0±0.5 220 219

Total de crianças de 1-5 anos
Total de bebés (excluindo neonatos)
Total de bebés + neonatos
Total de crianças + bebés + neonatos

347 
2.295 
2.515 
2.862 

338
767
986

1.324

Total 2.994 1.390

 
M5/M2 & CVIA-081

 
Lactentes e Crianças Pequenas & PR20001 Neonatos

nOPV2  
N=1537

 n (%)

 

Controlos6

N=672 
n (%)

Qualquer AE

 

solicitado

 
=

 

Grave

 

649 (42.2) 

 
8 (0.5) 

 

273 (40.6) 
6 (0.9) 

Choro anormal1

 

=

 

Grave

 

139 (25.0) 

 

1 (0.2) 

 

66 (24.4) 
2 (0.7) 

Reação alérgica2

  

=

 

Grave 

 

0 (0.0) 

 

0 (0.0) 

 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

Diarreia3

  

=

 

Grave 

 

228 (23.2) 

 

0 (0.0) 

 

85 (21.1) 
0 (0.0) 

Sonolência4

  

=

 

Grave 

 

88 (5.7) 

 

1 (0.1) 

 

30 (4.5) 
0 (0.0) 

Febre

  

=

 

Grave

 

180 (11.7) 

 

4 (0.3) 

 

90 (13.4) 
2 (0.3) 

Irritabilidade

  

= Grave
199 (12.9) 

 

0 (0.0) 
62 (9.2) 
2 (0.3) 

Perda de ape�te5

= Grave
180 (11.7) 

2 (0.1) 
90 (13.4) 

0 (0.0) 

Vómitos
= Graves

176 (11.5) 
1 (0.1)

65 (9.7) 
1 (0.1)

1 Não avaliado no CVIA-081
2 Recolhido como Reação Alérgica Sistémica Aguda - apenas avaliado no CVIA-081, pelo que apenas o respe�vo N é considerado para este termo
3 Apenas avaliada no CVIA-081, pelo que apenas o respe�vo N é considerado para este termo
4 Inclui Diminuição da A�vidade (CVIA-081)
5 Inclui Má Alimentação (PR-20001) e Diminuição da Alimentação (CVIA-081)
6 mOPV2 para M2 (controlos históricos), bOPV para CVIA -081, placebo para PR-20001

 nOPV2
(N=2862)

n (%)

Controlo
(N=908) 

n (%)

Qualquer*

 

1.289 (45.0) 490 (54.0)

Infecções e infestações

 
    

Infeção do trato respiratório superior

 
    

Gastroenterite 

 
    

Nasofaringite

 
    

Conjun�vite

 
    

Furúnculo

 
    

Infeção do trato respiratório inferior

 
    

Gripe

 

1.140 (39.8) 
412 (14.4) 
163 (5.7) 
156 (5.5) 
73 (2.6) 
70 (2.4) 
50 (1.7) 
23 (0.8) 

409 (45.0) 
128 (14.1) 

60 (6.6) 
51 (5.6) 
25 (2.8) 
22 (2.4) 
21 (2.3)
36 (4.0) 

Perturbações gastrointes�nais 

 

Diarreia
145 (5.1) 
97 (3.4) 

39 (4.3) 
25 (2.8) 

Afecções da pele e dos tecidos subcutâneos 95 (3.3) 47 (5.2) 

Doenças do sangue e do sistema linfá�co 
Anemia

17 (0.6) 
5 (0.2) 

45 (5.0) 
39 (4.3) 

Lesões, envenenamento e complicações processuais 30 (1.0) 20 (2.2) 

Perturbações gerais e condições do local de administração 23 (0.8) 18 (2.0) 

Distúrbios respiratórios, torácicos e do medias�no 16 (0.6) 22 (2.4)

* Eventos adversos solicitados, não necessariamente considerados relacionados com a vacinação

Frequência de Reacções Adversas Solicitadas e 
Não Solicitadas em Ensaios Clínicos

 

Reação adversa Frequência *

Reacções solicitadas no prazo de 7 dias após a 
vacinação

  

Choro anormal

 

Muito comum

Diarreia

 

Muito comum

Sonolência

 

Comum

Febre

  

Muito comum

Irritabilidade

 

Muito comum

Perda de ape�te

 

Muito comum

Vómitos Muito comum

Reacções não solicitadas** no prazo de 28 dias 
após a vacinação

Perturbações gastrointes�nais / Diarreia Raro?

Infecções e Infestações / Gastroenterite Raro?

Infecções e Infestações / Nasofaringite Raro?

* Muito comum (=1/10), Comum (=1/100 a <1/10), Pouco Comum (=1/1.000 a <1/100), Raro (=1/1.000 a <1/1.000), Muito raro (<1/1.000)
** Reacções não solicitadas (i.e., avaliadas como relacionadas com a vacina) apresentadas como Classe de Órgão do Sistema / Termo Preferido
?A base de dados de segurança cumula�va não é suficientemente grande para dis�nguir entre raro e muito raro

 M4  Placebo 

 (N=17) 

 
N (%)

 

M1 
mOPV2
(N=100) 

N (%)

M4 
nOPV2
(N=117) 

N (%)

M4a 
nOPV2
(N=15)
N (%)

Qualquer AE

 

solicitado

  

Grave 

 

15 (88) 

 

2 (12) 

 

68 (68) 
5 (5) 

93 (80) 
4 (3) 

13 (87) 
0 (0) 

Dor abdominal

 

Grave

 

9 (53) 

 

0 (0) 

 

21 (21)

 

0 (0) 
36 (31) 

0 (0) 
2 (13) 
0 (0) 

Anestesia

  

Grave

 

0 (0) 

 

0 (0) 

 

2 (2)
0 (0)

2 (2) 
0 (0) 

NA2

NA 

Artralgia

 

Grave 

 

0 (0) 

 

0 (0) 

 

5 (5) 
0 (0) 

13 (11) 
0 (0) 

0 (0) 
0 (0) 

Diarreia

  

Grave 

 

7 (41) 

 

0 (0) 

 

24 (24)

 

1 (1) 
39 (33) 

0 (0) 
1 (7) 
0 (0) 

Fadiga

  

Grave

 

11 (65) 

 

2 (12) 

 

37 (37) 
1 (1) 

53 (45) 
0 (0) 

10 (67)
0 (0) 

Febre
Grave 

1 (6) 
0 (0) 

4 (4) 
0 (0) 

6 (5) 
0 (0) 

NA 
NA 

Dor de cabeça
Grave 

11 (65) 
1 (6) 

34 (34) 
3 (3) 

60 (51) 
3 (3) 

8 (53) 
0 (0) 

Mialgia
Grave 

6 (35) 
0 (0) 

12 (12) 
1 (1) 

21 (18) 
1 (1) 

3 (20) 
0 (0) 

Náuseas
Grave 

8 (47) 
0 (0) 

10 (10) 
0 (0) 

24 (21) 
0 (0) 

2 (13) 
0 (0) 

Parestesia
Grave 

2 (12) 
0 (0) 

7 (7. 0) 
1 (1. 0) 

9 (8) 
0 (0) 

NA
NA 

Vómitos
Grave

0 (0) 
0 (0)

3 (3) 
0 (0)

0 (0) 
0 (0)

1(7) 
0 (0)

   

  
 

Qualquer*

 

77 (77.0)

 

92 (78.6) 107 (81.1) 17 (100) 72 (72.0)

População do estudo, por vacina anterior contra a poliomielite

 

M4 : OPV

 

M4: OPV+IPV
M4: OPV+IPV
& M4a: IPV

M4: IPV M1: Sabin

Alocação do estudo nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2 

(N=100) 
n (%)

(N=117)
n (%)

(N=132) 
n (%)

(N=17) 
n (%)

(N=100)
n (%)

Infecções e Infestações

 

Infeção do trato respiratório superior
Nasofaringite
Rinite
Herpes oral 
Sinusite aguda 
Sinusite
Enterobíase

38 (38.0)
13 (13.0)

8 (8.0) 
3 (3.0)] 
2 (2.0) 
2 (2.0) 
2 (2.0) 
2 (2.0) 

48 (41.0)
13 (11.1)
13 (11.1) 

4 (3.4) 
2 (1.7) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 
3 (2.6) 

52 (39.4) 
15 (11.4) 
13 (9.8) 
4 (3.0) 
2 (1.5)
4 (3.0) 
2 (1.5) 
4 (3.3)

11 (64.7)
9 (52.9) 
1 (5.9)
0 (0.0) 
1 (5.9) 
0 (0.0)
0 (0.0) 
0 (0.0) 

33 (33.0) 
1(1.0) 

21 (21.0) 
3 (3.0) 
2 (2.0)
0 (0.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

 
      
      
      
      
      
      
      

 
  

  
 
 
 
 
 

Distúrbios do sistema nervoso

 
     

Dor de cabeça

 
     

Tonturas

 
     

Parestesia

 
     

Enxaqueca

 

28 (28. 0)

 
 

25 (25.0)

 
 

2 (2.0)

 
 

1 (1.0) 

 

2 (2.0) 

 

35 (29.9) 
31 (26.5) 

2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7)

39 (29.5)
34 (25.8) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 

10 (58.8) 
7 (41.2) 
2 (11.8) 
1 (5.9)
0 (0.0) 

21 (21.0) 
20 (20.0) 

1 (1.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

Distúrbios gastrointes�nais

  
     

Diarreia

 
     

Dores abdominais 

 
     

Náuseas

 
     

Dor de dentes 

 
     

Prisão de ventre

 
     

Dispepsia

 
     

Vómitos

 

21 (21.0)

 
 

7 (7.0) 

 

3 (3.0) 

 

3 (3.0) 

 

2 (2.0) 

 

2 (2.0) 

 

2 (2.0) 

 

1 (1.0) 

 

29 (24.8) 
13 (11.1) 

4 (3.4) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 
2 (1.7) 

34 (25.8) 
14 (10.6) 

7 (5.3)
4 (3.0) 
2 (1.5) 
2 (1.5) 
3 (2.3) 
2 (1.5) 

10 (58.8) 
3 (17.6) 
4 (23.5) 
2 (11.8) 
1 (5.9) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

2 (11.8) 

20 (20.0) 
8 (8.0) 
3 (3.0) 
4 (4.0) 
1 (1.0) 
4 (4.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

Distúrbios respiratórios, torácicos e do medias�no

 
     

Dor orofaríngea 

 
     

Tosse 

 
     

Congestão nasal 

 
     

Epistaxe

 

 

17 (17.0) 

 

11 (11. 0) 

 

3 (3.0) 

 

4 (4.0) 

 

2 (2.0) 

22 (18.8) 
14 (12.0) 

4 (3.4) 
4 (3.4) 
2 (1.7) 

26 (19.7) 
16 (12.1) 

4 (3.0) 
4 (3.0) 
2 (1.5) 

5 (29.4) 
3 (17.6) 
3 (17.6) 
1 (5.9) 
0 (0.0)

12 (12.0) 
9 (9.0) 
3 (3.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0)

Perturbações músculo-esquelé�cas e do tecido conjun�vo
Dor nas costas
Mialgia
Artralgia

13 (13.0) 
4 (4.0) 
4 (4.0) 
2 (2.0) 

14 (12.0) 
4 (3.4) 
5 (4.3) 
2 (1.7) 

19 (14.4) 
4 (3.0) 
8 (6.0) 
3 (2.3) 

6 (35.3) 
2 (11,8) 
3 (17.6) 
0 (0.0) 

8 (8.0) 
4 (4.0) 
3 (3.0) 
2 (2.0) 

Perturbações gerais e condições do local de administração
Fadiga
Doença semelhante à gripe

11 (11.0) 
4 (4.0) 
4 (4.0) 

12 (10.3) 
4 (3.4) 
5 (4.3) 

14 (10.6) 
5 (3.8) 
5 (3.8) 

7 (41.2) 
3 (17.6) 
1 (5.9) 

10 (10.0) 
4 (4.0) 
0 (0.0) 

Inves�gações
Aumento da crea�na fosfoquinase no sangue
Aumento do aspartato aminotransferase 
Aumento da alanina aminotransferase

12 (12.0)
8 (8.0) 
2 (2. 0) 
1 (1.0) 

14 (12.0)
9 (7.7) 
2 (1.7) 
1 (0.9) 

24 (18.2) 
18 (13.6) 

9 (6.8) 
7 (5.3) 

5 (29.4) 
2 (11.8) 
1 (5.9) 
0 (0.0) 

6 (6.0) 
0 (0.0) 
2 (2.0) 
2 (2.0)

Distúrbios do metabolismo e da nutrição
Hipofosfatemia 8 (8.0) 

6 (6.0) 
8 (6.8) 
6 (5.1) 

8 (6.0) 
6 (4.5) 

3 (17.6) 
2 (11.8) 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

Distúrbios da pele e do tecido subcutâneo 3 (3.0) 6 (5.1) 9 (6.8) 2 (11.8) 4 (4.0) 

Distúrbios do sistema reprodutor e da mama
Dismenorreia 3 (3.0) 

3 (3.0) 
3 (2.6) 
3 (2.6) 

4 (3.0) 
3 (2.3) 

2 (11.8) 
2 (11.8) 

3 (3.0) 
3 (3.0) 

Lesões, envenenamentos e complicações de procedimentos 2 (2.0) 2 (1.7) 6 (4.5) 2 (11.8) 3 (3.0) 

Perturbações do sangue e do sistema linfá�co 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0) 

Distúrbios vasculares
Hipertensão arterial

2 (2.0) 
2 (2.0) 

2 (1.7) 
2 (1.7) 

3 (2.3) 
3 (2.3) 

0 (0.0) 
0 (0.0) 

1 (1.0) 
0 (0.0) 

Distúrbios do ouvido e do labirinto 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0) 

Perturbações psiquiátricas 1 (1.0)s 1 (0.9) 3 (2.3) 0 (0.0) 3 (3.0) 

Distúrbios cardíacos 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0) 1 (5.9) 1 (1.0) 

Distúrbios oculares 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0)

* Eventos adversos solicitados, não necessariamente considerados relacionados com a v acinação

População do estudo, por vacina anterior contra a poliomielite

 

M4 : OPV

 

M4: OPV+IPV
M4: OPV+IPV
& M4a: IPV

M4: IPV M1: Sabin

Alocação do estudo nOPV2 nOPV2 nOPV2 Placebo mOPV2 

(N=100) 
n (%)

(N=117)
n (%)

(N=132) 
n (%)

(N=17) 
n (%)

(N=100)
n (%)

Estudo/Grupo 
etário

 
 

M5

 

Bebés

 

M2

 

Bebés

 

CVIA-081
Bebés

M5
Crianças 

pequenas

M2
Crianças 

pequenas

CVIA-081
Crianças 

pequenas

PR20001
Neonatos

Dose

  

nOPV2

 

105

 

nOPV2

 

106

 

mOPV2

 

nOPV2=105.0 nOPV2 106 mOPV2 nOPV2=105.0 105±0.5 Placebo

Seroprotecção Linha 
de referência

 
 
 

Pós-dose

 

1

 
 

Pós-dose
2  

n/N (%) 

 

IC 95 %

 
 

n/N (%) 

 

IC 95 %

 
 

n/N (%) 
IC 95 %  

88/131 (67) 

 

58, 75 

 
 

122/131 (93) 

 

87,97 

 
 

45/46 (98) 
89, 100  

85/146 (58) 

 

50,66

 
 

 

134/143 
(94)

 

88, 97

 

48/48 (100) 
92.6, 100  

77/102 (76) 

 

66, 84 

 
 

91/97 (94) 

 

87,98 

 
 

39/40 (98) 
87, 100

1447/1946 
(74)

72, 76
1656/1946  

(85)
83, 87 

604/650 (93) 
91,95

41/41 (100) 
91, 100 

37/37 (100) 
91. 100 

37/37 (100) 
91, 100 

48/48 (100)
93, 100 

46/46 (100) 
92, 100

46/46 (100) 
92, 100

226/292 (77) 
72, 83 

265/292 (91) 
87,94

276/289 (96) 
92, 98

204/220 (93) 
89, 95 

198/219 (90) 
86. 94 

214/217 (99) 
96, 100 

102/110 (92.7) 
86.2, 96.8 

81/108 (75.0) 
65.7, 82.8 

58/104 (55.8) 
45.7, 65.5 

Seroconversão Pós-
dose
1

Pós-dose
2

n/N (%) 
IC 95 %

n/N (%) 
IC 95 %

108/126 (86) 
78, 91

44/45 (98)
88, 100 

121/141 (86) 
79,91 

47/48 (98) 
89, 100 

88/96 (92)
84, 96 

38/39 (97) 
87, 100 

951/1939 (49) 
47, 51 

431/646 (67) 
63, 70

16/17 (94) 
71, 100 

17/17 (100) 
81, 100 

5/8 (63) 
25, 92 

5/8 (63) 
25, 92 

143/251 (57) 
51, 63 

183/248 (74) 
68, 79 

100/219 (46) 
39, 53 

196/217 (90) 
86, 94 

1/108 (0.9) 
0.0, 5.1 

2/104 (1.9) 
0.2, 6.8 

Aumento da Média Geométrica (GMFR)

Pós-dose
1

Pós-dose
2

GMFR
IC 95 %

GMFR
IC 95 %

35.0 
24.4, 50.0

53.2 
35.0, 80.7

41.8 
39.5, 59.1 

58.7 
37.3, 92.4

42.7 
29.7, 61.4 

46.2 
29.1, 73.1

10,2 
8.8, 11.9

24.1 
18.8, 31

4.2 
2.5, 6.9 

4.4 
2.7, 7.1

1.6 
1.1, 2.2 

1.6 
1.2, 2.2

7.4 
5.6, 9.71 

12.0 
9.2, 15.6

4.7 
3.6, 6.1 

46.4 
36.8, 58.4

0.8 
0.7, 0.9 

0.9 
0.8, 1.0

Linha de Referência do 
Sorológico

 

Ponto de tempo

 
Bebés Crianças Pequenas

Linha de Referência do 
Serónega�vo

 

Linha de referência

 

n/N %

 
IC 95 %

 

0/499 0.0%
0.0, 0.7 

0/66 0.0%
0.0, 5.4 

Pós-dose

 

1

 

n/N %

 

IC 95 %

 

316/499 63.3%
58.9, 67.6 

43/66 65.2%
52.4, 76.5 

Pós-dose

 

2

 

n/N %

 

IC 95 %
143/167 85.6%

79.4, 90.6 
54/65 83.1%

71.7, 91.2 

Linha de Referência do 
Seróposi�vo

Linha de referência n/N %
IC 95 %

1447/1447 100.0%
99.7, 100.0 

226/226 100.0%
98.4, 100.0

Pós-dose 1 n/N %
IC 95 %

1340/1447 92.6%
91.1, 93.9 

222/226 98.2%
95.5, 99.5 

Pós-dose 2 n/N %
IC 95 %

461/483 95.4%
93.2, 97.1

222/224 99.1%
96.8, 99.9

Estudo

  

M4a nOPV2

 

M4a nOPV2 M4a nOPV2 M1 mOPV2

Vacinação anterior contra a poliomielite

  

IPV

 

OPV IPV OPV

 

Dia 

  

(N=15)

 

(N=98) (N=17) (N=100)

Seroprotecção

  

0

 

28

n/N %

 

IC 95 %
n/N %

IC 95 %

15/15 (100)

 

78.2, 100
15/15 (100)

78.2, 100

97/98 (99.0)
94.4, 100 

96/96 (100) 
96.2-100 

14/15 (93.3)
68.1, 99.8 

17/17 (100) 
80.5, 100 

97/100 (97.0)
91.5, 99.4 

98/100 (98.0) 
93.0, 99.8 

Subconjunto de 
seroconversão*

28 n/N %
IC 95 %

10/12 (83.3) 
51.6, 97.9

41/55 (74.5) 
61.0, 85.3

10/10 (100) 
69.2, 100

18/62 (29.0) 
18.2, 41.9

Seroconversão relativa à serologia na linha de Referência (Dia 0).
* Subconjunto de indivíduos com títulos de base suficientemente baixos para permitir a observação da seroconversão (≤ 8.5 log )2

Excreção viral 
A excreção do vírus da vacina nas fezes ocorre após a administração da vacina oral contra o poliovírus, principalmente entre os indivíduos que não receberam 
previamente doses de OPV e que não geraram uma resposta imunitária nas mucosas. A excreção viral foi avaliada em ensaios clínicos da nOPV2, nos quais a 
presença de excreção viral foi confirmada e considerada geralmente semelhante à da OPV2 da estirpe Sabin. A tabela seguinte apresenta a taxa de excreção viral 
avaliada através de um ensaio de cultura para recém-nascidos sem vacina que receberam doses de nOPV2 de 5.0 log  CCID  nos 0-3 dias e novamente às 4 semanas 10 50

de idade. Os resultados indicam que a libertação de vírus viáveis é geralmente baixa nesta população e cessa rapidamente, aproximadamente 4 semanas após a 
vacinação, tal como foi observado em estudos anteriores.

  Taxa de excreção viral posi�va em cultura

Ponto de tempo

  
Todos os par�cipantes

 n=219

 

Semana 4 PCR+ para �po 2
n=132

Semana 4 PCR- para �po 2
n=87

Linha de referência 

 

(ao nascimento)

 

%

 

0

 

IC

 

(0.0, 1.7) 

 

2 semanas

 
 

%

 

17.4

 

IC

 

(12.6, 23.0) 

 

4 semanas

 

%

 

0.9 

 

0 2.3 

IC

 

(0.1, 3.3)

 

(0.0, 2.8) (0.3, 8.1) 

6 semanas

 

%

 

13.7

 

22.0 1.1 

IC (9.4, 19.0) (15.2, 30.0) (0.0, 6.2) 

8 semanas % 2.3 3.0 1.1 

IC (0.7, 5.2) (0.8, 7.6) (0.0, 6.2) 

10 semanas % 0 0 0

IC (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

12 semanas % 0 0 0

IC (0.0, 1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

IC = Intervalo de confiança exato de 95% bilateral para a percentagem
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Посредством TempTime, флаконные термоиндикаторы являются частью этикетки на всех источниках оригинальной оральной полиомиелитной 
вакцины 2 типа (nOPV2). Появляющаяся цветная точка на этикетке флакона – это флаконный термоиндикатор (чувствительная ко времени и 
температуре точка, которая указывает на совокупное тепло, которому подвергался флакон). Он предупреждает конечного пользователя о том моменте, 
когда воздействие тепла может привести к ухудшению качества вакцины ниже допустимого уровня.

Интерпретация флаконного термоиндикатора проста – посмотрите на центральную часть. Ее цвет будет меняться постепенно. Пока цвет квадрата 
светлее цвета кольца – вакцину можно использовать. Как только цвет центрального квадрата станет таким же, как у кольца, или темнее – флакон следует 
утилизовать.

Только по медицинскому рецепту

  
 

 
 

 

Флаконные термоиндикаторы

Использовать Не использовать

Квадрат светлее 
внешнего круга

Цвет внутреннего квадрата флаконных 
термоиндикаторов начинается с оттенка, 
который светлее внешнего круга и 
продолжает темнеть со временем и / или 
под воздействием тепла.

Квадрат 
одинаков с 
кругом

Квадрат 
темнее 
круга

Как только вакцина достигнет момента утилизации или 
превысит его, то цвет внутреннего квадрата будет 
таким же как у внешнего круга или темнее. 

Момент утилизации

Сообщите своему начальству

Совокупное тепловое воздействие с течением времени

ОРИГИНАЛЬНАЯ ОРАЛЬНАЯ ПОЛИОМИЕЛИТНАЯ ВАКЦИНА 2 ТИПА (nOPV2)

ОПИСАНИЕ
Оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (Novel Oral Poliomyelitis Vaccine – nOPV2) – это прозрачная вирусная суспензия, может иметь 
цвет от светло-желтого до светло-красного, содержит живой ослабленный оригинальный вирус полиомиелита 2 типа (генетическая модификация 
штамма Сэбина оральной полиомиелитной вакцины 2 типа) в качестве активного ингредиента, стабилизированного сахарозой. Вакцина составлена для 
орального капельного введения в виде стерильной водной прозрачной суспензии вируса.

СОСТАВ
Каждая доза (2 капли = 0,1 мл) содержит:
 Живой ослабленный оригинальный вирус полиомиелита 2 типа (генетическая модификация штамма Сэбина оральной полиомиелитной вакцины 2 типа) 

5.0
≥ 10  50% культуральных инфекционных доз (CCID )50

Формообразующее:
 Сахароза 35% (объем/объем)
 Уксусная кислота и NaHCO  в качестве регулятора кислотности.3

 Базальная среда Игла (BME), кол-во в растворе до 0,1 мл

ПОКАЗАНИЯ
Оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (nOPV2) предписывается соответственно месту и времени Глобальной инициативой по 
ликвидации полиомиелита (GPEI) или ВОЗ для активной иммунизации во всех возрастных группах для экстренного использования при вспышках вируса 
полиомиелита 2 типа.

ДОЗИРОВКА И СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оригинальную оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2) следует принимать только орально (через рот). Две капли вакцины (1 доза, 0,1 мл. 

5.0
содержит ≥ 10  50% культуральных инфекционных доз (CCID ) капают прямо в рот из многодозового флакона с помощью пипетки или дозатора. Следует 50

соблюдать осторожность, чтобы не загрязнить многодозовую пипетку вакцины слюной. В случае контакта – флакон не следует использовать для 
последующего дозирования.
При введении в рамках кампании реагирования на вспышку: обычно вводятся две дозы с интервалом в 4 недели между дозами.
В клинических исследованиях вводились одна доза, две дозы или три дозы с 4-недельным интервалом между дозами.
После открытия многодозовые флаконы следует хранить при температуре от +2°С до +8°С (см. раздел "Особые меры предосторожности при утилизации и 
ином обращении"). 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Гиперчувствительность к активному веществу или любой добавке, содержащейся в вакцине.
• Иммунодефицит: оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (nOPV2) противопоказана людям с первичной иммунодефицитной 

болезнью или подавленной иммунной реакций из-за лекарств, лейкемии, лимфомы или генерализованного злокачественного образования, 
дисгаммаглобулинемии.

• Беременность: оригинальную оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2) не следует назначать беременным женщинам.
• Кормление грудью: оригинальную оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2) не следует назначать кормящим женщинам.
• Острые инфекционные состояния с жаром: вакцину нельзя вводить лицам с острым инфекционным состоянием, сопровождающимся жаром.

ОСОБЫЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ
Диарея
В случае диареи и/или рвоты (включая желудочно-кишечную инфекцию) полученная доза не будет считаться принятой, и ее следует повторить после 
выздоровления. 
Передача
Как и Сэбин-2, оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (nOPV2) выделяется со стулом и, возможно, со слюной реципиентов вакцины. 
Передача вакцинного вируса близким контактам возможна и, вероятно, будет не больше, а возможно и меньше, чем у Сэбина-2. Оригинальную 
оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2) следует использовать с осторожностью при тесном контакте с людьми с иммунодефицитным 
расстройством. В случае необходимости личного контакта – следует принять меры, чтобы избежать контакта со стулом или слюной вакцинированного 
человека.
Иммунодефицит
Несмотря на отсутствие данных по специфике использовании оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) лицами, 
инфицированными вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ), как бессимптомным, так и симптоматическим, учитывая происхождение данной вакцины 
от штаммов Сэбина 2 типа – органы здравоохранения могут рассматривать принятие подхода к оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа 
(nOPV2) аналогично принятому для Сэбина-2 в данной популяции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ ЛЕКАРСТВ
В исследовании фазы 2 совместного применения оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) с двухвалентной оральной 
полиомиелитной вакциной штамма Сэбина 1 и 3 типов – иммунные ответы на тип 2 были снижены при совместном применении по сравнению с приемом 
оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) отдельно. Здоровые 6-недельные дети, которые ранее не получали полиомиелитную 
вакцину, получили три дозы оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) отдельно, оригинальной оральной полиомиелитной 
вакцины 2 типа (nOPV2) с бивалентной оральной полиомиелитной вакциной (bOPV) или бивалентной оральной полиомиелитной вакцины (bOPV) 
отдельно в возрасте 6, 10 и 14 недель.
Сводная информация об иммунном ответе на полиовирус 2 типа (95% доверительный интервал) по исследовательским группам

Тип 
2

КАПЛИ

Во всех временных точках предварительно установленный критерий неперспективности ответа 2 типа в группе совместного применения по сравнению с 
группой, получавшей только nOPV2, не был выполнен. Разница в иммунных ответах 1 и 3 типа на одновременное введение nOPV2 и bOPV была 
неполноценной по сравнению с bOPV, вводимым отдельно, во всех временных точках. Других исследований взаимодействия не проводилось.
Вакцина должна приниматься отдельно от любой другой живой вакцины.

ФЕРТИЛЬНОСТЬ, БЕРЕМЕННОСТЬ И ЛАКТАЦИЯ
• Беременность: никаких исследований репродуктивной токсичности у беременных женщин или животных не проводилось, поэтому оригинальную 

оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2) не следует назначать беременным женщинам.
• Грудное вскармливание: данных о том, секретируется ли вакцинный вирус оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) в 

молоко, нет.
• Фертильность: данных о влиянии на фертильность у людей нет.

ВЛИЯНИЕ НА СПОСОБНОСТЬ УПРАВЛЯТЬ ТРАНСПОРТНЫМИ СРЕДСТВАМИ И РАБОТАТЬ С МЕХАНИЗМАМИ
Исследования влияния на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами не проводились.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
Оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (nOPV2) ассоциирована с более низким риском ВАПП чем полиомиелитные вакцины штаммов 
Сэбина – однако такой риск не исключен полностью; были выявлены очень редкие случаи подозрения на ВАПП, связанные с оригинальной оральной 
полиомиелитной вакциной 2 типа (nOPV2).
По состоянию на июль 2023 года, в ходе надзора за безопасностью, было зарегистрировано 9 таких случаев, что дает расчетную частоту ВАПП в диапазоне 
от 0,0009 до 0,003 случаев на 100 000 принятых доз, что контрастирует с расчетными показателями в диапазоне от 0,02 до 0,14 на 100 000 доз штамма 
Сэбина тривалентной оральной полиомиелитной вакцины (tOPV) или бивалентной оральной полиомиелитной вакцины (bOPV). Усилия по надзору, 
после кампаний реагирования на вспышку, в редких случаях выявляли полиовирусы вакцинного происхождения на основе оригинальной оральной 
полиомиелитной вакцины 2 типа (VDPV2-n) и стойкие инфекции лиц с первичным иммунодефицитом и вирусами на основе оригинальной оральной 
полиомиелитной вакцины 2 типа (iVDPV2-n). По состоянию на ноябрь 2023 г. было выявлено 11 случаев циркулирующего полиовируса вакцинного 
происхождения тип 2-оригинальный (сVDPV2-n).
Надзор за безопасностью также отслеживал нежелательные явления, представляющие особый интерес, связанные с применением оригинальной 
оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) в ответ на вспышки, которыми чаще всего были случаи миелита/поперечного миелита, асептического 
менингита/энцефалита, синдрома Гийена-Барре и острого вялого паралича и реже острого рассеянного энцефаломиелита. анафилаксии и ВАПП. 
Сообщаемые значения были ниже, чем фоновая индицентность из опубликованной литературы, не было выявлено никаких особых проблем с 
безопасностью.

Данные клинических разработок
В рамках программы клинических исследований на сегодняшний день: 132 взрослых, 347 детей в возрасте от 1 года до <5 лет, 2295 младенцев в возрасте 
18–52 недель и 220 ранее невакцинированных новорожденных получили одну или две дозы оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа 
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(nOPV2) в дозах от 10  и 10  50% культуральных инфекционных доз (CCID ); всего 2994 субъекта, описаны в таблицах ниже:50

Клинические исследования с использованием оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2)

 

Оригинальная оральная 
полиомиелитная вакцина 
2 типа (nOPV2) отдельно 

[n=244]

Оригинальная оральная 
полиомиелитная вакцина 

2 типа (nOPV2) + 
бивалентная оральная 

полиомиелитная вакцина 
(bOPV) [n=246]

После дозы 1
64%

(58-70)
29%

(24-35)

После дозы 2 (первичная 
конечная точка) 

86%
(81-90)

65%
(58-70)

После дозы 3
92%

(88-95)
78%

(73-83)

*Вакцинировано 49 человек; однако два субъекта, очевидно, получили неправильную вакцину-кандидат (получили вакцину-кандидат 2, хотя были 
рандомизированы для получения вакцины-кандидата 1)

Воздействие оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) в ходе клинических исследований по сбору данных о безопасности

Исследование

 

Возрастная группа

 

История 
вакцинации от 
полиомиелита

 

Доза 50% 
культуральных 

инфекционных доз 
(CCID50) 1

Принята хотя бы 
одна доза

Принято две дозы 3

M4a

 

18-50 лет

 

Инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина

 

(IPV)

 

106 15 0

M4

 

18-50 лет

 

Оральная 
полиомиелитная 

вакцина

 

(OPV)

 

106 100 49

18-50 лет

 

Инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина

 

(IPV)

 

106 17 17

M5

 

l-<5 лет

 

Смешанно2

 

106 47 45

18-22 недели

 

3 бивалентная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина

 

(bOPV) -

 

1 
Инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина

 

(IPV)

 

106

105

150
138

49
51

CVIA 081

l-<5 лет

 

Смешанно2

 

=105,0 300 293

18-<52 недели

3 бивалентная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина (bOPV) - 1 
Инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина (IPV)

=105,0 2,007 667

PR-20001 0-3 дня Нет 105,0±0,5 220 219

Итого детей 1-5 лет 347 338

Итого младенцев (исключая новорожденных) 2,295 767

Итого младенцев + новорожденных 2,515 986

Итого детей + младенцев + новорожденных 2,862 1,324

Итого 2,994 1,390
1 Указанная минимальная доза составляет 105 50% культуральных инфекционных доз (CCID50); 106 50% культуральных 
инфекционных доз (CCID50) отражает дозу, превышающую ожидаемую при выпуске продукта.
2 Инактивированная полиомиелитная вакцина (IPV), тривалентная оральная полиомиелитная вакцина (tOPV) и/или 
моновалентная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (mOPV2).
3 Дозы с интервалом в 4 недели.

Собранные к настоящему времени данные показывают, что оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (nOPV2) хорошо переносится 
взрослыми, детьми младшего возраста и младенцами, включая новорожденных, без каких-либо проблем с безопасностью. Как и в случае с 
моновалентной оральной полиомиелитной вакциной 2 типа (mOPV2), иммунизация с оригинальной оральной полиомиелитной вакциной 2 типа 
(nOPV2) обычно связана с легкими или умеренными ожидаемыми событиями (например, лихорадкой, рвотой и диареей), при этом данные клинических 
испытаний указывают на отсутствие значимого дисбаланса, связанного с вакцинацией, между контрольными группами оригинальной оральной 
полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) и моновалентной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (mOPV2), бивалентной оральной 
полиомиелитной вакцины (bOPV) или плацебо.

Педиатрическая популяция
В приведенной ниже таблице суммированы ожидаемые реакции, наблюдавшиеся в педиатрических клинических исследованиях по разработке 
оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) и контролей. Профиль событий у тех, кто получал оригинальную оральную 
полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2), был во многом аналогичен таковому в контрольных группах. Ожидаемые события среди младенцев (0–52 
недели) и детей (от 1 года до <5 лет), получивших любую вакцинацию оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2), были в 
основном легкой или средней степени тяжести. Эти явления включали ненормальный плач (25%), сонливость (6%), жар (12%), раздражительность (13%), 

1
потерю аппетита (12%) и рвоту (12%). Такие явления были классифицированы как тяжелые для 8 (0,5%) субъектов, включая ненормальный плач (1, 0,2%) , 
потерю аппетита (2, 0,1%), сонливость (1, 0,1%), рвоту (1, 0,1%). %) и жар (4, 0,3%). Среди одновременно контролируемых исследований (CVIA-081 и PR-
20001), единственная статистически значимая разница в частоте событий наблюдалась в CVIA-081, со значительно более высокой частотой жара среди 
младенцев, рандомизированных для получения контрольной бивалентной оральной полиомиелитной вакцины (bOPV), по сравнению с оригинальной 
оральной полиомиелитной вакциной 2 типа (nOPV2). При объединении всех исследований, относительный риск раздражительности, после приема 
любой дозы оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2), был выше по сравнению с любой контрольной дозой 
(раздражительность 1,46, 95% доверительный интервал: 1,02, 2,10); однако, в целом, показатели раздражительности любой степени тяжести в группах 
оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) (12,9%) и контрольной (9,2%) были умеренными.

Ожидаемые нежелательные явления в течение 7 дней после приема любой дозы оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) 
или контрольной дозы у детей и младенцев

В следующей таблице суммированы неожидаемые нежелательные явления, наблюдавшиеся в педиатрических клинических исследованиях по 
разработке оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) и контролей. Профиль безопасности у тех, кто получал оригинальную 
оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2), в целом был сопоставим с таковым в контрольных группах. Нежелательные явления были в 
основном легкими и редко тяжелыми. Среди тех, кто получал оригинальную оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2), не было связанных с 
этим тяжелых нежелательных явлений или побочных нежелательных явлений. Общий профиль безопасности среди тех, кто получал оригинальную 
оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2), был в значительной степени сопоставим с таковым в контрольных группах, никаких проблем с 
безопасностью выявлено не было.

Младенцы и дети младшего возраста: неожидаемые нежелательные явления, возникшие у ≥2% участников в течение 28 дней после любой 
вакцинации по "система/орган/класс" (SOC) и "предпочтительный срок" (не обязательно связанно с вакцинацией)

 

Оригинальная оральная 
полиомиелитная вакцина 2 

типа (nOPV2)
Контроль

(N=2862) (N=908)

n (%) n (%)

Любые *

 

1289 (45.0) 490 (54.0)

Инфекции и заражения

 

1140 (39.8) 409 (45.0)

Инфекция верхних дыхательных путей

 

412 (14.4) 128 (14.1)

Гастроэнтерит

 

163 (5.7) 60 (6.6)

Назофарингит

 

156 (5.5) 51 (5.6)

Конъюнктивит

 

73 (2.6) 25 (2.8)

Фурункул

 

70 (2.4) 22 (2.4)

Инфекция нижних дыхательных путей

 

50 (1.7) 21 (2.3)

Грипп 23 (0.8) 36 (4.0)

Желудочно-кишечные расстройства 145 (5.1) 39 (4.3)

Диарея 97 (3.4) 25 (2.8)

Заболевания кожи и подкожной ткани 95 (3.3) 47 (5.2)

Заболевания крови и лимфатической системы 17 (0.6) 45 (5.0)

Анемия 5 (0.2) 39 (4.3)

Травмы, отравления и процедурные осложнения 30 (1.0) 20 (2.2)

Общие нарушения и состояние места введения 23 (0.8) 18 (2.0)

Респираторные, торакальные и средостенные заболевания 16 (0.6) 22 (2.4)

* Ожидаемые нежелательные явления необязательно связанные с вакцинацией

Было только 5 случаев неожидаемых нежелательных реакций (события считались связанными с вакцинацией): 1 младенец и 1 ребенок с легкой диареей 
(0,07%), 2 младенца с легкой формой гастроэнтерита (0,07%) и 1 младенец (0,03%) с легким назофарингитом.
Частота каждого из этих нежелательных явлений классифицирована в следующей таблице:

Частота ожидаемых и неожидаемых 
нежелательных реакций в результате 

клинических исследований

 

Нежелательная реакция Частота *

Ожидаемые реакции в течение 7 дней после 
вакцинации

 

Ненормальный плач Очень часто

Диарея Очень часто

Сонливость Часто

Жар

 

Очень часто

Раздражительность Очень часто

Потеря аппетита Очень часто

Рвота Очень часто

Неожидаемые реакции** в течение 28 дней 
после вакцинации

Желудочно-кишечные расстройства / Диарея Редко+

Инфекции и инвазии / Гастроэнтерит Редко +

Инфекции и инвазии / Назофарингит Редко +

* Очень часто (= 1/10), часто (=1/100 по <1/10), нечасто (=1/1,000 по <1/100), редко (=1/10,000 по <1/1,000), очень редко (<1/10,000)
** Неожидаемые реакции (т. е. оцененные как связанные с вакциной), представленные как "система/орган/класс" ( SOC) / "предпочтительный срок".
+ Совокупная база данных по безопасности недостаточно велика, чтобы различать "р едко" и "очень редко".

Взрослая популяция
В таблице ниже приведены ожидаемые реакции, наблюдавшиеся в клинических исследованиях оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 
типа (nOPV2) и контролей среди взрослых. У большинства участников исследований M4a и M1/M4 наблюдалось, по крайней мере, одно ожидаемое 
нежелательное явление, большинство из которых были легкой или умеренной степени тяжести. Явления состояли преимущественно из боли в животе, 
диареи, усталости и головной боли, с тяжелыми проявлениями головной боли (2,3%) и миалгии (0,8%).

Краткое изложение ожидаемых нежелательных явлений у взрослых

M4 M1 M4 M4a 

Плацебо
Моновалентная оральная 

полиомиелитная вакцина 2 
типа

 

(mOPV2)

 

Оригинальная оральная 
полиомиелитная вакцина 2 

типа

 

(nOPV2)

 

Оригинальная оральная 
полиомиелитная вакцина 2 

типа

 

(nOPV2)

 
(N=17) (N=100)

 

(N=117)

 

(N=15)

 

N (%) N

 

(%)

 

N

 

(%)

 

N

 

(%)

 

Любое ожидаемое нежелательное 
явление

15 (88) 68 (68)

 

93 (80)

 

13 (87)

 

Боль в животе 2 (12) 5 (5)

 

4 (3)

 

0 (0)

 

Боль в животе 9 (53) 21 (21)

 

36 (31)

 

2 (13)

 

Тяжелый случай 0 (0) 0 (0)

 

0 (0)

 

0 (0)

 

Анестезия 0 (0) 2 (2)

 

2 (2)

 

NA2

 

Тяжелый случай 0 (0) 0 (0)

 

0 (0)

 

NA

 

Артралгия 0 (0) 5 (5)

 

13 (11)

 

0 (0)

 

Тяжелый случай 0 (0) 0 (0)

 

0 (0)

 

0 (0)

 

Диарея 7 (41) 24 (24)

 

39 (33)

 

1 (7)

 

Тяжелый случай 0 (0) 1 (1)

 

0 (0)

 

0 (0)

 

Усталость 11 (65) 37 (37)

 

53 (45)

 

10 (67)

 

Тяжелый случай 2 (12) 1 (1) 0 (0) 0 (0)

Жар 1 (6) 4 (4) 6 (5) NA

Тяжелый случай 0 (0) 0 (0) 0 (0) NA

Головная боль 11 (65) 34 (34) 60 (51) 8 (53)

Тяжелый случай 1 (6) 3 (3) 3 (3) 0 (0)

Миалгия 6 (35) 12 (12) 21 (18) 3 (20)

Тяжелый случай 0 (0) 1 (1) 1 (1) 0 (0)

Тошнота 8 (47) 10 (10) 24 (21) 2 (13)

Тяжелый случай 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Парестезия 2 (12) 7 (7.0) 9 (8) NA

Тяжелый случай 0 (0) 1 (1.0) 0 (0) NA

Рвота 0 (0) 3 (3) 0 (0) 1 (7)

Тяжелый случай 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

 

M4a

Слепое одноцентровое исследование фазы 1 
для оценки безопасности и иммуногенности 

двух оригинальных живых ослабленных 
оральных полиомиелитных вакцин 2 

серотипа, полученных из 
модифицированного комплементарного 

инфекционного ДНК клона Сэбина типа 2, у 
здоровых взрослых, ранее обработанных 
инактивированной полиовакциной ( IPV).

30 здоровых 
взрослых

15 здоровых взрослых

Исследование 
№.

Название

 
Кол-во 

вакцинированных 
субъектов

Кол-во субъектов, 
получающих оригинальную 
оральную полиомиелитную 

вакцину 2 типа (nOPV2)

 

 M4/M1

M4: Фаза 2, частично слепое 
рандомизированное плацебо-

контролируемое многоцентровое 
исследование для оценки безопасности и 

иммуногенности двух кандидатов на 
оригинальную живую ослабленную оральную 

полиомиелитную вакцину 2 серотипа у 
здоровых взрослых, ранее вакцинированных 
оральной полиомиелитной вакциной (OPV) 

или инактивированной полиомиелитной 
вакциной (IPV) по сравнению с 

историческими контролями, получавшими 
оральную полиовакцину 2 типа Сэбина или 

плацебо.

250 здоровых 
взрослых

117 здоровых взрослых

 

 

M1: Исследование фазы 4 по оценке 
безопасности и иммуногенности 

моновалентной оральной полиовакцины 2 
типа у здоровых взрослых, вакцинированных 
оральной полиомиелитной вакциной (OPV).

100 здоровых 
взрослых

Нет

M5/M2

M5: Исследование фазы 2 для оценки 
безопасности и иммуногенности двух 

кандидатов на оригинальную оральную 
полиомиелитную вакцину 2 типа у здоровых 
детей в возрасте от 1 до 5 лет и у здоровых 
младенцев, вакцинированных бивалентной 

оральной полиомиелитной вакциной (bOPV) -
инактивированной полиомиелитной 

вакциной (IPV).

Всего 1023
150 здоровых детей

(1-5 лет)
873 здоровых 

младенцев (18-22 
недели)

Всего 335
47* здоровых детей (1-5 лет)
288 здоровых младенцев (18-

22 недели)

M2: Исследование фазы 4 для оценки 
безопасности и иммуногенности 

моновалентной оральной полиовакцины 2 
типа у здоровых детей в возрасте от 1 до 5 
лет и при вакцинации здоровых младенцев 

бивалентной оральной полиомиелитной 
вакциной (bOPV) - инактивированной 

полиомиелитной вакциной ( IPV).

50 здоровых детей
(1-5 лет)

110 здоровых 
младенцев (18-22 

недели)

Нет

CVIA-081

Двойное слепое рандомизированное 
контролируемое исследование фазы 3 для 

оценки безопасности оригинальной 
оральной полиовакцины 2 типа (nOPV2) у 

младенцев и детей раннего возраста и 
согласованность иммунного ответа на 

оригинальную оральную полиомиелитную 

Итого 2945
600 здоровых детей

(1-5 лет)
2345 здоровых

младенцев (18-52
недели)

Итого 2307
300 здоровых детей (1-5 лет)

2007 здоровых младенцев (18-
52 недели)

M4/M1

 

M5/M2 & CVIA 081 младенцы и дети младшего возраста и
PR20001 новорожденные

Оригинальная оральная 
полиомиелитная вакцина 2 типа

(nOPV2)
N=1537

n (%)

Контроли6

N=672
n (%)

Любое ожидаемое нежелательное 
явление

 

649 (42.2) 273 (40.6)

≥Тяжелый случай

 

8 (0.5) 6 (0.9)

Ненормальный плач1

 

139 (25.0) 66 (24.4)

≥Тяжелый случай

 

1 (0.2) 2 (0.7)

Аллергическая реакция

 

2

 

0 (0.0) 0 (0.0)

≥Тяжелый случай 0 (0.0) 0 (0.0)

Диарея3 228 (23.2) 85 (21.1)

≥Тяжелый случай 0 (0.0) 0 (0.0)

Сонливость4 88 (5.7) 30 (4.5)

≥Тяжелый случай 1 (0.1) 0 (0.0)

Жар 180 (11.7) 90 (13.4)

≥Тяжелый случай 4 (0.3) 2 (0.3)

Раздражительность 199 (12.9) 62 (9.2)

≥Тяжелый случай 0 (0.0) 2 (0.3)

Потеря аппетита 5 180 (11.7) 90 (13.4)

 

 

 

≥Тяжелый случай 2 (0.1) 0 (0.0)

Рвота 176 (11.5) 65 (9.7)

≥Тяжелый случай 1 не оценивается в 
CVIA-081

1 (0.1) 1 (0.1)

2 Собирался как острая системная аллерги ческая реакция – оценивается только в CVIA-081, поэтому для 
этого выражения учитывается только соответствующий N.
3 Оценивается только в CVIA-081, поэтому для этого выражения учитывается только соответствующий N.
4 Включает снижение активности (CVIA-081).
5 Включает плохое питание (PR-20001) и недостаточное питание (CVIA-081).
6 Моновалентная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа ( mOPV2) для M2 (исторические контроли), 
бивалентная оральная полиомиелитная вакцина ( bOPV) для CVIA-081, плацебо для PR-20001.

В таблице ниже суммированы неожидаемые нежелательные явления, наблюдаемые среди взрослых. Наиболее частыми явлениями были головная 
боль, респираторные инфекции, боли в ротоглотке, диарея и отклонения лабораторных показателей, которые были сочтены вероятным следствием 
чрезмерных физических упражнений в замкнутой среде при первом исследовании на людях и не наблюдались в последующих исследованиях.

Взрослые: неожидаемые нежелательные явления, возникающие у ≥ 2% участников после любой вакцинации по "система/орган/класс" (SOC) и 
"предпочтительный срок" (не обязательно связанно с вакцинацией) 

предшествующей полиовакцины

 

оральная 
полиомиелитная 

вакцина

 

(OPV)

 

оральная 
полиомиелитная 
вакцина (OPV) +

инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина (IPV)

оральная 
полиомиелитная 
вакцина (OPV) +

инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина (IPV)
и M4a:

инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина (IPV)

инактивирован
ная 

полиомиелитн
ая вакцина

(IPV)

Сэбин

Распределение исследований

 

Оригинальная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина 2 типа

 

(nOPV2)

 

Оригинальная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина 2 типа

(nOPV2)

Оригинальная
оральная 

полиомиелитная 
вакцина 2 типа

(nOPV2)

Плацебо

Моновалентная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина 2 типа

(mOPV2)

 

(N=100) n

 

(%)

 

(N=117) n (%) (N=132) n (%) (N=17) n (%) (N=100) n (%)

Любые* 77 (77.0) 92 (78.6) 107 (81.1) 17 (100) 72 (72.0)

Инфекции и заражения 38 (38.0) 48 (41.0) 52 (39.4) 11 (64.7) 33 (33.0)

Инфекция верхних дыхательных путей 13 (13.0) 13 (11.1) 15 (11.4) 9 (52.9) 1 (1.0)

Назофарингит 8 (8.0) 13 (11.1) 13 (9.8) 1 (5.9) 21 (21.0)

Ринит 3 (3.0) ] 4 (3.4) 4 (3.0) 0 (0.0) 3 (3.0)

Оральный герпес 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 1 (5.9) 2 (2.0)

Острый синусит 2 (2.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 0 (0.0) 0 (0.0)

Синусит 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 0 (0.0)

Энтеробиоз 2 (2.0) 3 (2.6) 4 (3.3) 0 (0.0) 0 (0.0)

Заболевания нервной системы 28 (28.0) 35 (29.9) 39 (29.5) 10 (58.8) 21 (21.0)

Головная боль 25 (25.0) 31 (26.5) 34 (25.8) 7 (41.2) 20 (20.0)

Головокружение 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 2 (11.8) 1 (1.0)

Парестезия 1 (1.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 1 (5.9) 0 (0.0)

Мигрень 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 0 (0.0)

    

    

    

    

    

    

    

    

Желудочно-кишечные расстройства 21 (21.0) 29 (24.8) 34 (25.8) 10 (58.8) 20 (20.0)

Диарея 7 (7.0) 13 (11.1) 14 (10.6) 3 (17.6) 8 (8.0)

Боль в животе 3 (3.0) 4 (3.4) 7 (5.3) 4 (23.5) 3 (3.0)

Тошнота 3 (3.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 2 (11.8) 4 (4.0)

Зубная боль 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 1 (5.9) 1 (1.0)

Запор 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 4 (4.0)

Диспепсия 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 0 (0.0)

Рвота 1 (1.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 2 (11.8) 0 (0.0)

Респираторные, торакальные и средостенные 
заболевания

17 (17.0) 22 (18.8) 26 (19.7) 5 (29.4) 12 (12.0)

Ротоглоточная боль 11 (11.0) 14 (12.0) 16 (12.1) 3 (17.6) 9 (9.0)

Кашель 3 (3.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 3 (17.6) 3 (3.0)

Заложенность носа 4 (4.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 1 (5.9) 0 (0.0)

Носовое кровотечение 2 (2.0) 2 (1.7) 2 (1.5) 0 (0.0) 0 (0.0)

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

   

Заболевания опорно-двигательного аппарата и 
соединительной ткани

13 (13.0) 14 (12.0) 19 (14.4) 6 (35.3) 8 (8.0)

Боль в спине 4 (4.0) 4 (3.4) 4 (3.0) 2 (11.8) 4 (4.0)

Миалгия 4 (4.0) 5 (4.3) 8 (6.0) 3 (17.6) 3 (3.0)

Артралгия 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 2 (2.0)

Общие нарушения и состояние места введения 11 (11.0) 12 (10.3) 14 (10.6) 7 (41.2) 10 (10.0)

Усталость 4 (4.0) 4 (3.4) 5 (3.8) 3 (17.6) 4 (4.0)

Грипп как болезнь 4 (4.0) 5 (4.3) 5 (3.8) 1 (5.9) 0 (0.0)

Исследования 12 (12.0) 14 (12.0) 24 (18.2) 5 (29.4) 6 (6.0)

Креатинфосфокиназа в крови повышена 8 (8.0) 9 (7.7) 18 (13.6) 2 (11.8) 0 (0.0)

Аспартат-аминотрансфераза повышена 2 (2.0) 2 (1.7) 9 (6.8) 1 (5.9) 2 (2.0)

Аланиноминотрансфераза повышена 1 (1.0) 1 (0.9) 7 (5.3) 0 (0.0) 2 (2.0)

Нарушения обмена веществ и питания 8 (8.0) 8 (6.8) 8 (6.0) 3 (17.6) 0 (0.0)

Гипофосфатемия 6 (6.0) 6 (5.1) 6 (4.5) 2 (11.8) 0 (0.0)

Заболевания кожи и подкожной ткани 3 (3.0) 6 (5.1) 9 (6.8) 2 (11.8) 4 (4.0)

Заболевания репродуктивной системы и молочной 
железы

3 (3.0) 3 (2.6) 4 (3.0) 2 (11.8) 3 (3.0)

Дисменорея 3 (3.0) 3 (2.6) 3 (2.3) 2 (11.8) 3 (3.0)

Травмы, отравления и процедурные осложнения 2 (2.0) 2 (1.7) 6 (4.5) 2 (11.8) 3 (3.0)

Заболевания крови и лимфатической системы 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0)

Сосудистые заболевания 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 1 (1.0)

Гипертония 2 (2.0) 2 (1.7) 3 (2.3) 0 (0.0) 0 (0.0)

Заболевания ушей и лабиринта 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0)

Психические расстройства 1 (1.0) s 1 (0.9) 3 (2.3) 0 (0.0) 3 (3.0)

Сердечные заболевания 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0) 1 (5.9) 1 (1.0)

Заболевания глаз 1 (1.0) 1 (0.9) 1 (0.8) 0 (0.0) 2 (2.0)

*Нежелательные явления необязательно связанные с вакцинацией

ФАРМАКОДИНАМИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ
Оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (nOPV2) – это живой ослабленный вирус полиомиелита серотипа 2, полученный из 
модифицированного комплементарного инфекционного ДНК клона Сэбина типа 2 и размножаемый на культуре клеток Vero. Было показано, что 
иммунизация субъектов вызывает гуморальный иммунный ответ нейтрализующих антител, который повсеместно считается коррелятом иммунной 
защиты от заболевания.

ИММУНОГЕННОСТЬ
Педиатрическая популяция
В первой таблице ниже представлены ключевые результаты иммуногенности педиатрических исследований оригинальной оральной полиомиелитной 
вакцины 2 типа (nOPV2) и соответствующих активных контролей для каждого из исследований клинической разработки. Данные базового исследования 
M5 сравнивались с проспективно проведенным активным контрольным исследованием с использованием оральной полиомиелитной вакцины Сэбина 
типа 2 (Sabin-2 OPV) (моновалентная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (mOPV2), исследование M2). В этих исследованиях было 
продемонстрировано, что уровень серопротекции после приема однократной дозы оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) 
не уступает уровню моновалентной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (mOPV2) у популяции детей, ранее не принимавших оральную 
полиомиелитную вакцину (OPV). Среди младенцев, ранее иммунизированных 3-мя дозами бивалентной оральной полиомиелитной вакцины (bOPV) и 1 
дозой инактивированной полиомиелитной вакцины (IPV), уровень серологической защиты после однократной дозы вакцины составил 93% и 94% для 

5 6оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) с дозами 10  и 10  50% культуральных инфекционных доз (CCID ) соответственно по 50

сравнению с 94% для моновалентной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа, при этом нижняя доверительная граница для различий в частоте 
5 6

превышает 10%-ную границу не меньшей эффективности (нижние границы -7,4% и -6,4% для 10  и 10  50% культуральных инфекционных доз (CCID ) 50

соответственно).
Вторая таблица ниже иллюстрирует иммунитет до и после вакцинации в исследовании фазы 3, CVIA 081, отдельно для малых групп младенцев, ранее 
вакцинированных 3-4 дозами бивалентной оральной полиомиелитной вакцины (bOPV) и 1 дозой инактивированной полиомиелитной вакцины (IPV), а 
также для малой группы ранее вакцинированных детей раннего возраста. Результаты показывают, что, хотя высокие уровни иммунитета достигаются в 
обеих подгруппах, более высокие уровни иммунитета достигаются после 1 и 2 доз среди тех, кто был серопозитивным до принятия оригинальной 
оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) по сравнению с теми, кто изначально был серонегативным.

Сводная информация об иммуногенности младенцев и детей раннего возраста в рамках исследований программы клинических 
разработок

Исследование / возрастная 
группа

M5
Младенцы

M2
Младенцы

CVIA 081
Младенцы

M5
Дети 

младшего 
возраста

M2
Дети 

младшего 
возраста

CVIA 081
Дети 

младшего 
возраста

PR20001
Новорожденные

Доза

Оригинальна
я оральная 

полиомиели
тная вакцина 

2 типа
(nOPV2) 105

Оригинальна
я оральная 

полиомиелит
ная вакцина 

2 типа
(nOPV2) 106

Моновалент
ная 

оральная 
полиомиели

тная 
вакцина 2 

типа
(mOPV2)

Оригинальна
я оральная 

полиомиелит
ная вакцина 

2 типа
(nOPV2) =105,

0

Оригинальна
я оральная 

полиомиелит
ная вакцина 

2 типа
(nOPV2) 106

Моновалент
ная оральная 
полиомиели
тная вакцина 

2 типа
(mOPV2)

Оригинальная 
оральная 

полиомиелитн
ая вакцина 2 
типа (nOPV2) 

=105, 0

105±0,5 Плацебо

Серопротекция

Базовый 
уровень

n/N (%)
95% 

доверительн
ый интервал

88/131 (67) 
58, 75

85/146

 

(58) 

 

50, 66

 

77/102

 

(76)

 
 

66, 84

 

1447/1946

 

(74)

 

72, 76

 

41/41

 

(100) 
91,100

 

48/48

 

(100) 

 

93, 100

 

226/292

 

(77) 

 

72, 83

 

204/220 (93) 
89, 95

102/110
(92.7)

86.2, 96.8

После дозы 1 n/N (%)
95% 

доверительн
ый интервал

122/131 (93) 
87, 97

134/143

 

(94) 

 

88, 97

 

91/97

 

(94) 

 

87, 98

 
 

1656/1946

 

(85)

 

83, 87

 

37/37

 

(100)

 

91.100

 

46/46

 

(100) 

 

92, 100

 

265/292

 

(91) 

 

87, 94

 

198/219 (90) 
86, 94

81/108 (75.0)
65.7, 82.8

После дозы 2 n/N (%)
95% 

доверительн
ый интервал

45/46 (98)
89,100

48/48

 

(100)

 

92.6, 100

 

39/40

 

(98)

 

87, 100

 

604/650

 

(93)

 

91, 95

 

37/37

 

(100)

 

91.100

 

46/46

 

(100)

 

92, 100

 

276/289

 

(96)

 

92, 98

 

214/217 (99) 
96, 100

58/104 (55.8)
45.7, 65.5

Сероконверсия

После дозы 1 n/N (%)
95% 

доверительн
ый интервал

108/126 (86)
78,91

121/141

 
(86)

 

79,91
 88/96

 
(92)

 

84, 96
 951/1939

 
(49)

 

47,51
 16/17

 
(94)

 

71,100
 5/8

 
(63)

 

25, 92
 143/251

 
(57)

 

51, 63
 100/219 (46)

39, 53
1/108 (0.9)

0.0, 5.1

После дозы 2 n/N (%)
95% 

доверительн
ый интервал

44/45 (98)
88,100

47/48

 

(98)

 
89,100

 

38/39

 

(97)

 
87,100

 

431/646

 

(67)

 
63, 70

 

17/17

 

(100)

 
81,100

 

5/8

 

(63)

 
25, 92

 

183/248

 

(74)

 
68, 79

 

196/217 (90)
86, 94

2/104 (1.9)
0.2, 6.8

Среднее геометрическое увеличение кратности

 

(GMFR)

 

После дозы 1 GMFR
95% 

доверительн
ый интервал

35.0
24.4, 50.0

41.8

 

39.5, 59.1
42.7

 

29.7,61.4
10.2

 

8.8,11.9
4.2

 

2.5, 6.9
1.6

 

1.1, 2.2
7.4

 

5.6, 9.71
4.7

3.6, 6.1
0.8

0.7, 0.9

После дозы 2 GMFR
95% 

доверительн
ый интервал

53.2
35.0, 80.7

58.7
37.3,92.4

46.2
29.1, 73.1

24.1
18.8,31

4.4
2.7, 7.1

1.6
1.2, 2.2

12.0
9.2, 15.6

46.4
36.8, 58.4

0.9
0.8, 1.0

Уровень серопротекции до и после вакцинации в соответствии с исходным серостатусом исследования фазы 3, CVIA 081

Временной момент   Младенцы Дети младшего возраста

Базовый уровень

 

n/N %

 95% доверительный интервал
0/499 0.0%

0.0, 0.7
0/66 0.0%

0.0, 5.4

После дозы 1

 

n/N %

 

95% доверительный интервал
316/499 63.3%

58.9, 67.6
43/66 65.2%

52.4, 76.5

После дозы 2

 

n/N %

 

95% доверительный интервал
143/167 85.6%

79.4, 90.6
54/65 83.1%

71.7, 91.2

Базовый уровень
n/N %

95% доверительный интервал
1447/1447 100.0%

99.7, 100.0
226/226 100.0%

98.4, 100.0

После дозы 1
n/N %

95% доверительный интервал
1340/1447 92.6%

91.1, 93.9
222/226 98.2%

95.5, 99.5

После дозы 2
n/N %

95% доверительный интервал
461/483 95.4%

93.2, 97.1
222/224 99.1%

96.8, 99.9

Исходный серостатус  

Исходный серонегативный 
уровень

 
Исходный серопозитивный 

уровень

В исследовании фазы 2 показатели сероконверсии (SCR) и кратного увеличения нейтрализующих антител подтверждают этот вывод, а вторая доза еще 
больше увеличила уровень нейтрализующих антител (сероконверсия>85% после 1-й дозы, >97% после 2-х доз).
Иммуногенность была дополнительно очевидна при наблюдении сероконверсии (94%) и кратного повышения титра нейтрализующих антител среди 

6
небольшой группы детей в возрасте от 1 до 5 лет, получивших 10  50% культуральных инфекционных доз (CCID ). В исследовании фазы 3 эффективности 50

5коммерческих доз (≥10  50% культуральных инфекционных доз (CCID ) ) среди детей раннего возраста уровень серопротекции увеличился с 77% до 91%, 50

а затем до 96% через 28 дней после введения первой и второй дозы соответственно, с соответствующими показателями сероконверсии в 57% и 74%. 
Среди младенцев, ранее получавших 3 бивалентных оральных полиомиелитных вакцины (bOPV) (с дозой при рождении или без нее) и одну 
инактивированную полиомиелитную вакцину (IPV) в возрасте от 18 до <52 недель, серопротекция (SPR) увеличивалась с 74% до 85% и снова до 93% после 
1-й и 2-х доз соответственно, с соответствующими дозами уровень сероконверсии составил 49% и 67% после 1-й и 2-х доз соответственно. В то время как 
исследования M2 и M5 проводились в Панаме, исследование фазы 3 (CVIA 081) проводилось в Гамбии, географическом регионе, который, как известно, 
связан со снижением иммунных реакций после живой оральной вакцинации.
Среди небольшой группы младенцев в возрасте от 0 до 3 дней, ранее не вакцинированных против полиомиелита в Бангладеш, серопротекция после 2-х 
доз, принятых с интервалом в 4 недели, составила 99% по сравнению с 56% для получателей плацебо, при этом уровень сероконверсии составил 90%.
В разделе 4.5 также представлены показатели сероконверсии у 6-недельных младенцев в Бангладеш без предварительной вакцинации против 
полиомиелита. У младенцев, получавших только оригинальную оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2), сероконверсия составила 86% после 
2-х доз. При совместном применении оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) и бивалентной оральной полиомиелитной 
вакцины (bOPV) уровень сероконверсии 2-го типа после двух доз составил 65%.

Взрослая популяция
В таблице ниже представлены данные небольшого неконтролируемого исследования фазы 1, а также более крупного исследования фазы 2 (M4) среди 
взрослых, ранее вакцинированных оральной полиомиелитной вакциной (OPV) и исключительно инактивированной полиомиелитной вакциной (IPV), а 
также проспективно проведенного исторического контрольного исследования среди взрослых, вакцинированных оральной полиомиелитной вакциной 
(OPV) (исследование М1). Эти исследования фаз 1 и 2 у взрослых, ранее вакцинированных оральной полиомиелитной вакциной (OPV) и исключительно 
инактивированной полиомиелитной вакциной (IPV), подтверждают выводы об иммуногенности у младенцев, при этом иммуногенность наблюдается 
через сероконверсию (75-100%) и повышение абсолютного уровня титра нейтрализующих антител.

Уровень серопротекции и сероконверсии специфичных к полиовирусу 2 типа нейтрализующих антител у взрослых

Исследование

  

M4a оригинальная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина 2 типа

(nOPV2)

M4 оригинальная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина 2 типа

(nOPV2)

M4 оригинальная 
оральная 

полиомиелитная 
вакцина 2 типа

(nOPV2)

Ml моновалентная оральная 
полиомиелитная вакцина 2 типа

(mOPV2)

Предыдущая вакцинация от полиомиелита
Инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина (IPV)

Оральная 
полиомиелитная 

вакцина (OPV)

Инактивированная 
полиомиелитная 

вакцина (IPV)

Оральная полиомиелитная вакцина
(OPV)

День (N=15) (N=98) (N=17) (N=100)

Серопротекция

0
n/N (%)

95%
15/15 (100)

78.2.100
97/98 (99.0)

94.4, 100
14/15 (93.3)

68.1, 99.8
97/100 (97.0)

91.5, 99.4

28
n/N (%)

95%
15/15 (100)

78.2.100
96/96 (100)

96.2-100
17/17 (100)

80.5, 100
98/100 (98.0)

93.0, 99.8

Подгруппа 
сероконверсии*

28
n/N (%)

95%
10/12 (83.3)

51.6,97.9
41/55 (74.5)

61.0, 85.3
10/10 (100)

69.2, 100
18/62 (29.0)

18.2, 41.9

Сероконверсия относительно серологии на исходном уровне (0-й день).
*Подгруппа субъектов с достаточно низкими исходными титрами, чтобы можно было наблюдать сероконверсию (≤ 8,5 log ).2

Выделения вируса
Выделение вакцинного вируса с фекалиями происходит после введения оральной полиомиелитной вакцины, в первую очередь среди тех, кто ранее не 
получал дозы оральной полиомиелитной вакцины (OPV), и у кого не сформировался иммунный ответ слизистой оболочки. Выделение вируса 
оценивалось в клинических испытаниях оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2), в ходе которых было подтверждено наличие 
выделения вируса, и было обнаружено, что оно, в целом, сходно со штаммом Сэбина оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (OPV2). В таблице ниже 
показан показатель выделения вируса, оцененный с помощью культурального анализа у ранее не вакцинированных новорожденных, которые получили 
дозы оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) 5,0 log  50% культуральных инфекционных доз (CCID ) в возрасте 0-3 дней и 10 50

снова в возрасте 4 недель. Результаты показывают, что выделение жизнеспособного вируса в этой популяции в целом невелико и быстро прекращается, 
примерно через 4 недели после вакцинации, как наблюдалось в предыдущих исследованиях.

Показатель выделения вируса 2 типа с помощью анализа клеточной культуры среди новорожденных, ранее не вакцинированных и получавших дозы 
оригинальной оральной полиомиелитной вакцины 2 типа (nOPV2) при рождении и в возрасте 4 недель.

  
Показатель выделения вируса, положительного по культуре

Временной 
момент

 
 

Все участники
n=219

Неделя 4 полимеразная 
цепная реакция+ для 2

типа
n=132

Неделя 4 полимеразная 
цепная реакция- для 2 типа

n=87

Исходное 
состояние

 

(при 
рождении)

 

%

 

0

Доверительный интервал

 

(0.0,1.7)

2 недели

 

%

 

17.4

Доверительный интервал

 

(12.6, 23.0)

4 недели
% 0.9 0 2.3

Доверительный интервал (0.1, 3.3) (0.0, 2.8) (0.3, 8.1)

6 недель
% 13.7 22.0 1.1

Доверительный интервал (9.4,19.0) (15.2, 30.0) (0.0, 6.2)

8 недель
% 2.3 3.0 1.1

Доверительный интервал (0.7, 5.2) (0.8, 7.6) (0.0, 6.2)

10 недель
% 0 0 0

Доверительный интервал (0.0,1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

12 недель
% 0 0 0

Доверительный интервал (0.0,1.7) (0.0, 2.8) (0.0, 4.2)

Доверительный интервал = двусторонний 95% точный доверительный интервал для процентного содержания

НЕСОВМЕСТИМОСТЬ
Ввиду отсутствия исследований совместимости, оригинальную оральную полиомиелитную вакцину 2 типа (nOPV2) нельзя смешивать с другими 
лекарственными средствами.

ОСОБЫЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ХРАНЕНИИ
Препарат nOPV2 эффективен при хранении при температуре не выше -20 °C до истечения срока годности, указанного на флаконе. При температуре от +2 
°C до +8 °C он может храниться до 7,5 месяцев.
Из-за небольшого изменения кислотности вакцина может иметь цвет от светло-желтого до светло-красного – однако это не влияет на качество вакцины.

ОСОБЫЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ УТИЛИЗАЦИИ И ИНОМ ОБРАЩЕНИИ
После открытия многодозовые флаконы следует хранить при температуре от +2°С до +8°С. После использования оставшуюся вакцину и капельницы 
следует безопасно утилизировать в соответствии с местными процедурами для моновалентных вакцин оральной полиомиелитной вакцины 2 типа 
(mOPV2).
Многодозовые флаконы с оригинальной оральной полиомиелитной вакциной 2 типа (nOPV2), у которых во время сеанса иммунизации одна или 
несколько доз вакцины были использованы, могут использоваться в последующих сеансах иммунизации в течение максимум 4 недель при условии, что 
выполнены все следующие условия:
 Срок годности вакцины не истек;
 Флакон с вакциной хранился и будет храниться при температуре, рекомендованной ВОЗ или производителем; кроме того, флаконный термоиндикатор 
прикреплен и виден на этикетке вакцины и не указывает на момент утилизации, и вакцина не была повреждена заморозкой.
После первого открытия рекомендуется немедленное использование.

УПАКОВКА
Коробка, 10 флаконов по 5 мл (50 доз); Рег. №:DKL2302908336A1
Дата первоначального одобрения:
Оригинальная оральная полиомиелитная вакцина 2 типа (nOPV2) классифицируется как лекарство по рецепту.
Только по медицинскому рецепту
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