La EMA analiza 1la vacuna
espanola de Hipra de refuerzo
contra la Covid-19

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) inicid este martes la
revision en tiempo real de los datos de la seguridad, calidad y
eficacia contra la covid-19 de la vacuna espanola PHH-1V,
desarrollada por los laboratorios Hipra como dosis de refuerzo
para adultos que ya han recibido la pauta primaria con unha
vacuna diferente.

El comité de medicamentos de uso humano (CHMP) empezdé hoy este
proceso de analisis de los datos que vayan publicandose en
tiempo real sobre esta vacuna, una decisidén que se basa en los
resultados preliminares de estudio de laboratorio y de estudios
clinicos en voluntarios adultos.

“Los estudios clinicos compararon la respuesta inmunitaria a la
vacuna con la observada con la vacuna de ARNm Comirnaty
(Pfizer). Los resultados preliminares sugieren que la respuesta
inmunitaria con la vacuna de Hipra puede ser eficaz contra el
SARS-CoV-2 (el virus que causa la COVID-19), incluidas sus
variantes preocupantes como 6émicron”, afiade la EMA.

La revisidén, que evaluara si los beneficios de usar esta vacuna
superan sus riesgos, continuara hasta que haya suficientes
evidencias disponibles para solicitar una autorizacion formal de
comercializacidén en 1la Unidén Europea (UE), similar a la que
tienen ya las otras cinco vacunas con licencia europea: Pfizer,
Moderna, AstraZeneca, Janssen y Novavax.

La EMA no tiene aun claro cuanto tiempo tardara en emitir su
veredicto cientifico sobre el uso de esta vacuna, pero el
objetivo de iniciar la revisidén continua es precisamente acortar
el tiempo en el que se analizara la solicitud de una licencia
europea mas adelante.

Ademas del balance entre beneficio y riesgo, la EMA tendra que
evaluar si esta vacuna de Hipra cumple con los estandares
habituales de la UE en cuanto a eficacia, seguridad y calidad.

Este preparado contiene dos versiones de partes de la proteina
espiga que se han producido en el laboratorio: una versién
corresponde a la parte de la proteina espiga de la variante alfa
y otra de beta.
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La vacuna también contiene un «adyuvante», una sustancia que
ayuda a fortalecer las respuestas inmunitarias a la vacuna, por
lo que, cuando una persona recibe una dosis, su sistema
inmunitario identifica las dos proteinas de 1la vacuna como
“extrafnas” y producirad defensas naturales — anticuerpos vy
células T-, contra ellas.

Si posteriormente una persona vacunada con PHH-1V entra en
contacto con el SARS-CoV-2, su sistema inmunitario reconocerda la
proteina espiga del virus y estara preparado para atacarlo.
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