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INTRODUCCION OBJETIVO

LetiFend®, primera vacuna recombinante contra la leishmaniosis canina

(canl) desarrollada en Europa, fue aprobada por la EMA en 2016 para su El objetivo de este estudio fue |la monitorizacion de los
comercializacién, indicada para prevenir el desarrollo de la canL clinica primeros perros vacunados con LetiFend®, con la finalidad
en perros sanos seronegativos mayores de 6 meses de edad?!. La eficacia de evaluar tanto la serologia frente a L. infantum (perros
(72%) y seguridad de LetiFend® fueron determinadas a través de un infectados) como el desarrollo de la canlL clinica (perrOS

estudio de campo multicéntrico prospectivo aleatorio y controlado?. enfermos). De la misma manera, se analizé el perfil de
seguridad de LetiFend®.

Tras su comercializacion en 2017, se han iniciado nuevos estudios post-
autorizacion dentro del ambito de la farmacovigilancia, a fin de obtener
informacion sobre la eficacia y seguridad de la vacuna en condiciones
reales de uso que, a diferencia de los estudios preclinicos y clinicos,
permiten predecir lo que pasara en la practica clinica habitual.

MATERIAL Y METODOS

Estudio de campo multicéntrico prospectivo aleatorio no controlado.
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Figura 1: Epidemiologia descriptiva de la poblacion de estudio.
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PROTOCOLO EXPERIMENTAL

Todos los casos incluidos en el estudio, perros sanos seronegativos mayores de 6 meses, recibieron una unica dosis de LetiFend® via subcutanea, tras la
gue se inicid un seguimiento durante 1 ano.

La monitorizacion a dia 0 y a dia 365 incluyo la exploracion fisica del animal asi como la cuantificacion de anticuerpos IgG anti-L. infantum mediante un
test serologico cuantitativo: ELISA (INGENASA S.A, Espana) o IFlI (Urano Vet S.L., Espana). Tras el ano de seguimiento (dia 365) se procedio a la
revacunacion de aquellos perros que continuaron sanos y seronegativos.

RESULTADOS

De los 238 perros incluidos en el estudio, 236 presentaron niveles negativos de 1gG frente a Leishmania, asi como un estado de salud 6ptimo tras el primer
ano de vacunacion. Por consiguiente, el 99,2% de los perros monitorizados pudieron ser revacunados con LetiFend® a dia 365.
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Figura 2: Estatus de los perros vacunados con LetiFend®. Farmacovigilancia

En ninguno de los 238 perros incluidos se observo reaccion adversa alguna (local o sistémica) atribuible a LetiFend®. La poblacion de estudio se
encontraba mayoritariamente protegida con antiparasitarios externos repelentes (91%): 46% collar, 18% pipetas, 36% ambos.
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