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Actualmente se dispone de 4 vacunas
autorizadas en la UE frente a la COVID-19

A nivel mundial, 81 candidatos estan en las fases clinicas de la investigacion y otros 182 candidatos estan siendo
evaluados en fases preclinicas, segln datos de la Organizacion Mundial de la Salud (disponible en:

por mi y por todos

3

&

).

#farmaciayvacunas
#yomevacuno

La EMA (European Medicines Agency) ha establecido procedimientos de evaluacién continua de la evidencia (rolling
review). A medida que ésta va estando disponible, se va evaluando. Esto esta permitiendo acelerar los plazos de
autorizacion de las vacunas, sin perjuicio de garantizar el cumplimiento de los requisitos de seguridad, eficacia y calidad.

Tanto las vacunas autorizadas como aquellas en desarrollo persiguen la induccion de una respuesta inmunitaria
tempranay eficaz frente al coronavirus SARS-CoV-2 a través de alguna de las siguientes estrategias:

Vacunas vivas
atenuadas

Composicion: el virus completo
atenuado, con una reducida capa-
cidad de provocar la enfermedad

y de reproduccion

Fundamento: el sistema inmunitario
aprende a reconocer un virus debilitado,
reaccionando de reaccionando de forma
rapida cuando hay nuevo contacto con
el virus “salvaje o normal”

Ejemplo: triple virica, vacuna de la
varicela

Vacunas de
vectores viricos

Composicion: pequefios fragmentos
de ADN o ARNm incluidos en virus no
patégenos modificados genéticamente

o0 en particulas tipo virus (VLP)

Fundamento: introducen las secuen-
cias genéticas en células humanas
para que sinteticen por si mismas una
proteina especifica del SARS-CoV-2
(generalmente, la proteina S), que
activa la respuesta inmunitaria

Ejemplo: vacuna frente al ébola,
vacunas veterinarias

Vacunas
inactivadas

Composicion: virus SARS-
CoV-2 muerto, entero o frag-
mentos del mismo
Fundamento: el sistema inmu-
nitario reconoce y reacciona de
forma rapida frente al virus

Ejemplo: vacuna de la polio

Vacunas
de ADN

Composicion: fragmentos de
ADN viral incluidos en plasmidos o
liposomas

Fundamento: el acido nucleico
penetra y se inserta en las células
humanas, que produciran copias
de la proteina viral (generalmente,
la proteina S)

Ejemplo: no se ha autorizado aun
ninguna vacuna de ADN

Vacunas proteicas
o de subunidades

Composicion: proteinas virales,
principalmente la proteina S del
SARS-CoV-2

Fundamento: el sistema inmunitario
reconoce la proteina y reacciona de
forma répida, previniendo la uniény
entrada del virus en las células humanas

Ejemplo: vacuna frente al virus del
papiloma humano

Vacunas
de ARNmM

Composicion: fragmentos de ARNm
incluidos en plasmidos o liposomas

Fundamento: el 4cido nucleico
penetra en las células humanas,
que produciran copias de la proteina
viral (generalmente, la proteina S)

Ejemplo: las primeras autorizadas
frente a COVID-19; previamente no
se habfa autorizado ninguna vacuna
de ARNm


https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

Las siguientes tablas recogen las principales caracteristicas de los candidatos a vacuna mas avanzados en su
desarrollo clinico (fase 3), en base a la informacion disponible hasta la fecha. Las vacunas autorizadas se identifican
con fondo blanco.

Candidatos incluidos en la Estrategia Europea de Vacunas

g;%?;"s’arf?& Estrategia Tipo de candidato Pauta Via de Condiciones de Eficacia* Ensayos clinicos
d esarroﬂad . 9 vacunal posoldgica administracion | conservacion* fase 3 (o fase 4)
BNT162b2 (Comirna-
tyR) — ARNm codifi- #
Pfizer / BioN- cante para una forma 2 dosis 6 meses en ultra-
Tech y Fosun ARN estabilizada de la (Oy 21 dias) Intramuscular congelacién 95%
Pharma proteina S encapsula- y (-90 a -60°C)
do en nanoparticulas
lipidicas
M;’de,ma MRNA-1273 - ARNm
:l n§t|tu:od codificante para una 7 meses a -20°C
A?cw.na e ARN forma estabilizada de | 2 dosis Intramuscular 1 mes en nevera 94% #
E irgla yd d la proteina S encapsu- | (0y 28 dias) (2-89C) °
| r; err.ne ades lado en nanoparticu- 12 h a T2 ambiente
(E;ﬁcl'f)sas las lipidicas
AstraZ ChAdOx1-S — Adeno-
Us'ra e‘r;e‘;ady Vector viral virus de chimpancé 2 dosis 6 meses en nevera ’
On;Vegs'Ra_ | no renlicativo que vehiculiza ADN | (0y4-12 Intramuscular (2-8°C) 59,5% "
Ux_gr (Reino p codificante para semanas)
nido) proteina S
Ad26.C0OV2.S - Vector
Janssen/ Vector viral adenovirus humano 3 meses en nevera Y
Johnson & no renlicativo tipo 26 que vehiculiza | 1 dosis Intramuscular (2-89C) 67%
Johnson P ADN codificante para 2 afos a -20°C
proteina S
NVX-CoV2373 -
Nanoparticulas con
Subunidades la glicoproteina S 2 dosis o o
Novavax proteicas completa recombi- (0y 21 dias) R a2 s
nante, adyuvada con
saponina Matrix M
CVnCoV — ARNm
codificante para
forma estabilizada de | 2 dosis 3 meses en nevera
CUREVAC s proteina S encapsula- | (0y 28 dias) LTS TR (59C) -
do en nanoparticulas
lipidicas
. Proteina S purificada .
Subunidades 2 dosis
SANOFIly GSK proteicas con el:gdg;vante (0 21 dias) Intramuscular - -

* A excepcion de las vacunas autorizadas, los datos de eficacia y las condiciones de conservacion reflejadas deben considerarse provisionales, en base a los andlisis preliminares e informa-
ciones divulgadas por las compaiiias hasta la fecha.

# Ensayos clinicos pivotales cuyos resultados preliminares han conducido a la autorizacion de las vacunas. Todos ellos estan atin en marcha.
Nota: En relacion con la eficacia de la vacuna de AstraZeneca, un analisis pre-definido demostré una eficacia de la vacuna del 62,6% en los participantes que recibieron 2 dosis recomenda-

das con cualquier intervalo de dosis (rango de 3 a 23 semanas). En aquellos participantes que recibieron como 12 dosis la mitad de la recomendada seguida de una dosis completa, la eficacia
alcanzo el 90,0%, por lo que se estimd una eficacia global de la vacunacion del 70,4% en el conjunto de la poblacidn.

NEZBN;j J2MULV OXItZjNPb2h1i ZYTO9uVIJRQW1SUWC1TZA2TIBA4cIZnbnRLCGSBMQ2



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728?term=vaccine&amp;cond=covid-19&amp;draw=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04713553
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04760132?term=vaccine%2C+phase+4&cond=Covid19&draw=2
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2021-000412-28/BE
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04780659?term=vaccine&cond=Covid19&draw=2&rank=14
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04470427?term=vaccine&cond=covid-19&draw=5
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04760132?term=vaccine%2C+phase+4&cond=Covid19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540393?term=vaccine&cond=covid-19&draw=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04536051
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04400838
http://www.isrctn.com/ISRCTN89951424
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-005226-28/DE
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-005226-28/DE
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04614948
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2020-004123-16
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04611802
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04583995
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04674189?id=NCT04639466+OR+NCT04655625+OR+NCT04662697+OR+NCT04683224+OR+NCT04668339+OR+NCT04674189+OR+NCT04665258+OR+NCT04646590+OR+NCT04642638+OR+NCT04656613+OR+NCT04648800+OR+NCT04649515+OR+NCT04677660+OR+NCT04668625+OR+NCT04649021+OR+NCT04649151+OR+NCT04659486+OR+NCT04664075&draw=2&rank=3&load=cart
https://pactr.samrc.ac.za/TrialDisplay.aspx?TrialID=13475
https://pactr.samrc.ac.za/TrialDisplay.aspx?TrialID=13475

Otras vacunas frente a COVID-19 en fase 3 de

investigacion clinica o autorizadas fuera de la UE

nologia “VECTOR”
(Rusia)

una proteina transpor-
tadora y adyuvados con
ALOH

3;%?:;?; Estrategia Tipo de candidato Pauta Via de Condiciones de Eficacia* Ensayos clinicos
e rraladaTs vacunal posologica administracion | conservacion fase 3
Instituto de
© lador (-18°C;
nyestioacion Vector viral PP B L | or;%etlfraof';)(rma )
Gamaleya y P en adenovirus humanos p Intramuscular iyt : 92%*
. A no replicativo . (Oy 21 dias) liofilizada: nevera
Ministerio de Salud tipos 26 y 5) (2-8°C)
de Rusia
. . A ! 2 dosis o
SINOVAC (China) Inactivada Virus inactivados (0y 14 dias) Intramuscular Nevera (2-8°C) -
Sinopharm e
Instituto de 2 dosis
Productos Inactivada Virus inactivados (Oy 21 dias) Intramuscular Nevera (2-82C) =
Bioldgicos de
Wuhan (China)
Bharat Biotech 0 BBV152 - Virion completo | 2 dosis _ _
(India) Inactivada e (0 14 dias) Intramuscular
CanSino Biological
Inc. e Instituto Vector viral Vector adenovirus huma- 1 dosis Intramuscular _ B
Biotecnoldgico de no replicativo no tipo 5
Pekin (China)
Sinopharm e
Instituto de 2 dosis
Productos Inactivada Virus inactivados (Oy 21 dias) Intramuscular = 79-86%*
Bioldgicos de Pekin
(China)
Instituto de
Microbiologia de la Proteina recombinante
Academia China de . (dimero del dominio 2-3 dosis
Ciencias y Anhui SUbumdadeS de union al receptor) (0Oy28diaso Intramuscular - -
y proteicas
Zhifei Longcom adyuvada expresada en 0, 28 y 56 dias)
Biopharmaceutical células CHO
(China)
Particulas similares VLP derivadas de plantas
[edicasolinc avirus (VLP) no QREIEENEISARS- || Adk Intramuscular - -
Canada ) ; CoV-2, con el adyuvante (0y 21 dias)
( ) infectivas
AS03
er\s':iifuto d: Bi;)loqia 2 dosis
edicay Academia | 1 ctivada Virus inactivados (0 28 dias) Intramuscular = =
China de Ciencias
(China)
:nstitu-to d-e' d 2 dosis
nvest!gacmrf 9. Inactivada Virus inactivados (0y 21 dias) Intramuscular - -
Seguridad Bioldgica
(Kazajistan)
Zydus Cadila (Indi ADN - Bldoste Intradérmica - -
ydusiGacilallinga) (0, 28 y 56 dias)
Dominio
3 : . de unidn al receptor de la .
{;\stltuto F(l:nl:y G S:Jot;;ri]cl:gzdes proteina S conjugado con %Udozlss dias) Intramuscular - -
Geunas(Guba} P el toxoide tetanico mas y
adyuvante
EpiVacCorona: antigenos
Centro Nacional de peptidicos del SARS-
Investigacion de Subunidades CoV-2 sintetizgdos quimi- 2 dosis
Virologia y Biotec- proteicas camente y conjugados con (0 21 dias) Intramuscular - -

* A excepcidn de las vacunas autorizadas, los datos de eficacia y las condiciones de conservacion reflejadas deben consi-
derarse provisionales, en base a los analisis preliminares e informaciones divulgadas por las compaiiias hasta la fecha.

El contenido de las tablas ha sido adaptado del Documento “The COVID-19 candidate vaccine landscape”, publicado
por la Organizacién Mundial de la Salud (disponible en
) y actualizado por ultima vez a 12 de marzo de 2021.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04530396?term=vaccine&cond=covid-19&draw=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04564716?term=vaccine&cond=covid-19&draw=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04642339
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04656613?term=vaccination&cond=covid&draw=2
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04741061?id=NCT04733807+OR+NCT04718467+OR+NCT04706156+OR+NCT04743947+OR+NCT04715997+OR+NCT04732468+OR+NCT04713488+OR+NCT04741061&draw=2&rank=2&load=cart
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04508075
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04617483
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04651790?term=vaccination&cond=covid&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04747821
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04775069
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04612972
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=56651
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=62581
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04510207
http://ctri.nic.in/Clinicaltrials/pmaindet2.php?trialid=48057&EncHid=&userName=sars-cov-2%20vaccine
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04641481
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04526990?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540419?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=56651
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04510207
http://www.chictr.org.cn/showproj.aspx?proj=66464
http://www.chictr.org.cn/showproj.aspx?proj=66407
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04646590
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04636697
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04659239?term=vaccination&cond=covid&draw=3
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04691908?id=NCT04639466+OR+NCT04659941+OR+NCT04691947+OR+NCT04651790+OR+NCT04659239+OR+NCT04648800+OR+NCT04691908+OR+NCT04656613+OR+NCT04672395+OR+NCT04673149+OR+NCT04671017+OR+NCT04685603+OR+NCT04664309+OR+NCT04686773+OR+NCT04681092+OR+NCT04662697+OR+NCT04652102+OR+NCT04665258+OR+NCT04649021+OR+NCT04686409+OR+NCT04690387+OR+NCT04666012+OR+NCT04649151+OR+NCT04655625+OR+NCT04684446+OR+NCT04668339+OR+NCT04683224+OR+NCT04674189+OR+NCT04690816+OR+NCT04679909&draw=2&rank=2&load=cart
http://ctri.nic.in/Clinicaltrials/showallp.php?mid1=45306&EncHid=&userName=Zydus
http://https/rpcec.sld.cu/en/trials/RPCEC00000354-En
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04780035?term=vaccine&cond=Covid19&draw=2
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

