La FDA publica nuevas reglas
de aprobacion de vacunas
pandémicas

15/10/2020

La Food and Drug Administration de los Estados Unidos ha
publicado una guia dirigida a los fabricantes de vacunas
pandémicas en relacién al proceso y a los estandares
necesarios para poder recibir una autorizacién de uso en
emergencias para sus vacunas frente al SARS-CoV-2. Destaca que
en la fase III de los ensayos clinicos se debe incluir una
duracién media del sequimiento de la eficacia y seguridad de
al menos dos meses desde la recepcién de la Ultima dosis de
vacuna, y no emitird ninguna autorizacién hasta que al menos
3.000 participantes se hayan estudiado en relaciéon a efectos
adversos graves o de especial interés.

Adicionalmente, sera suficiente con cinco o mas casos graves
de COVID-19 en el grupo placebo para poder evaluar la eficacia
de la vacuna. Estos plazos impedirdn que la vacuna reciba una
autorizacidén de la FDA antes de las elecciones presidenciales.

Un laboratorio independiente
evaluara las vacunas SARS-
CoV-2 “HEAD TO HEAD”

15/10/2020
Segun informacién publicada por la agencia de noticias Reuters
y recogida por Medscape Infectious Diseases, un grupo de
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sanitarios ha iniciado un proceso para evaluar datos de las
distintas vacunas candidatas frente al SARS-CoV-2 de manera
gue se puedan comparar entre ellas y se acelere el proceso de
seleccidon. Con este proyecto, coordinado por la Coalition for
Epidemic and Preparedeness Innovation(CEPI) se centralizara la
informacién generada por los distintos laboratorios y se
tendra la certeza de que se estan comparando “manzanas con
manzanas” .

Inicialmente se involucraran seis laboratorios, sitos en
Canada, Gran Bretafa, Italia, Holanda, India y Bangladesh en
un intento de evitar la variabilidad interlaboratorios. En
principio, se evaluaran datos de las dos primeras fases de los
ensayos clinicos con la intencidén de abordar posteriormente
los generados en las fases III.

Johnson and Johnson pausa
temporalmente la Fase II de
su vacuna Ad26.C0V2.S
COVID-19

15/10/2020

Segun la farmacéutica Johnson & Johnson, han pausado
temporalmente el ensayo clinico con su vacuna de adenovirus
humano 26 frente al SARS-CoV-2 debido a una inexplicable
enfermedad en uno de los participantes del que se desconoce si
recibié la vacuna o el placebo. Segun los protocolos en vigor,
la enfermedad esta siendo analizada por el independiente Data
Safety Monitoring Board, por los clinicos de la compafia y por
especialistas en seguridad médica hasta que se pueda filiar
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con precisién el cuadro y si existe asociacién con la vacuna.

En un ensayo en el que participan mas de 60.000 voluntarios es
habitual que surja una patologia en alguno de 1los
participantes y no necesariamente esta relacionada con 1la
recepcién de la vacuna, sino que suele ser casual.

La estacionalidad de 1a
enfermedad tipo gripal y los
episodios cardiovasculares
agudos

15/10/2020

La revista Journal of the American Heart Association publica
un estudio que examina la distribucidén de 1la enfermedad tipo
gripal (ILI), el ictus y el infarto de miocardio durante diez
temporadas gripales consecutivas en la ciudad de Nueva York,
en el que los autores comprobaron que las tasas de episodios
cardiovasculares aumentaron cuando también fueron altas 1las
tasas de enfermedad gripal. Mas especificamente, encontraron
que los episodios de ictus aparecieron en los treinta dias
tras los episodios gripales mientras que el riesgo de infarto
de miocardio aparecia muy proximo en el tiempo al episodio
gripal.

El estudio enfatiza en la estrecha relacién entre estos
episodios cardiovasculares y la gripe. Los autores proponen
llevar a cabo revisiones mas exhaustivas acerca de la
importancia de la vacunacioén antigripal en la prevencién de la
gripe y de episodios cardiovasculares.
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Ampliado el plazo hasta el 23
de octubre, para la
presentacion de candidaturas
a sus premios cientificos

15/10/2020

E1l grupo Zendal anuncia la ampliacién del plazo para presentar
las candidaturas a la II edicidén de los International Zendal
Awards, los galardones de caracter cientifico convocados por
la compafnia biotecnoldégica. Asi las administraciones o
empresas interesadas en participar tendran hasta el 23 de
octubre de 2020 para presentar sus proyectos.

Esta edicidén tiene una especial significacidén para la
compafia, dada la importancia que ha adquirido
la investigacion biotecnoldgica para afrontar la pandemia del
COVID. Por este motivo, y con el reto de poder aglutinar un
importante numero de candidaturas y proyectos innovadores,
“todavia de mayor dimensidn respecto a la edicién anterior
donde la calidad ya fue muy alta”, se ha hecho un importante
esfuerzo en esta convocatoria, tanto en ampliacidén de
categorias como de cuantia econdmica.

Con respecto a la dotacidén econdmica, se multiplica por seis
con respecto a la pasada edicién, la del nacimiento de los
premios, pasando de 5.000 euros en 2019 a 30.000 en la
actualidad.

Como segundo aspecto destacado, se diferencian dos categorias
(el pasado afno era una), la de salud humana y la de salud
animal, con 15.000 euros para el proyecto premiado en cada una
de ellas. A ellos se afiade una mencidn especial a un proyecto


https://vacunas.org/ampliado-el-plazo-hasta-el-23-de-octubre-para-la-presentacion-de-candidaturas-a-sus-premios-cientificos/
https://vacunas.org/ampliado-el-plazo-hasta-el-23-de-octubre-para-la-presentacion-de-candidaturas-a-sus-premios-cientificos/
https://vacunas.org/ampliado-el-plazo-hasta-el-23-de-octubre-para-la-presentacion-de-candidaturas-a-sus-premios-cientificos/
https://vacunas.org/ampliado-el-plazo-hasta-el-23-de-octubre-para-la-presentacion-de-candidaturas-a-sus-premios-cientificos/
https://zendal.com/zendal
https://zendal.com/international-zendal-awards-2020
https://zendal.com/international-zendal-awards-2020

COVID de interés y un homenaje a una trayectoria.
“Consideramos que ambas menciones son especialmente relevantes
en una edicidén como esta donde el esfuerzo de muchos
profesionales cientificos redundara sin duda en la superaciodn
de la crisis sanitaria que estamos viviendo”. Y en este
sentido, Zendal “quiere aportar su granito de arena a este
desarrollo.”

Pueden presentarse tanto instituciones publicas como privadas
que desarrollen su actividad en el ambito de la salud animal
como humana, y que hayan demostrado mérito y compromiso en el
ambito de las vacunas, la prevencion, la biotecnologia y el
concepto One Health, bien en el area de la salud humana o
animal. La via para formular su candidatura, con el proceso
abierto hasta el 23 de octubre, es a través
de www.zendal.com.

Los premios deberan ser reinvertidos en el proyecto premiado,
con el objetivo de seguir avanzando en actuaciones que mejoren
la salud de la poblacién. Con respecto a la mencidén especial y
el homenaje a la trayectoria profesional, se otorgara un
distintivo y un diploma acreditativo en cada caso.

Un comité de expertos para la seleccion de proyectos

Para la eleccién de los premiados, se ha configurado un jurado
de expertos que valorardn la calidad cientifico-técnica de las
iniciativas, asi como su viabilidad y aplicabilidad. Este
comité lo conforman Juan José Badiola Diez, catedrdatico de
sanidad animal y director del Centro de Encefalopatias vy
Enfermedades Transmisibles Emergentes de la Universidad de
Zaragoza; Maria Jesus Lamas, directora de la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios; Maria Jaureguizar
Redondo, directora gerente de la Fundacidén Vet+i-Plataforma
Tecnolégica Espafiola de Sanidad Animal; Carlos Martin
Montanés, catedratico de Microbiologia, Medicina Preventiva y
Salud Publica; Miguel Angel Llamas doctor en Bioquimica vy
Biologia Molecular y CEO de la empresa Empireo dedicada a


http://www.zendal.com/

diagndéstico molecular; Jelle Thole, fundador del equipo de
liderazgo cientifico de TuBerculosis Vaccine Initiative
(TBVI), fundacién sin animo de lucro con sede en Paises Bajos
que apoya el desarrollo de nuevas vacunas contra la
tuberculosis humana. Formardn parte del jurado también dos
representantes del Grupo Zendal, una persona en calidad de
secretaria del jurado y otra de presidente.

Sobre Zendal

Zendal es la marca corporativa del grupo biotecnoldgico que
aglutina a seis empresas enfocadas a la investigacidn, el
desarrollo, la fabricaciéon y la comercializacidén de vacunas de
humana y animal y la investigacidén de otros productos de alto
valora afiadido para el ambito de la salud. Las firmas que se
encuentran bajo su paraguas son CZ Vaccines, Biofabri,
Probisearch, Vetia, Petia y Zinereo. La compafia de 0 Porrifio
cuenta con un equipo formado por mas de 300 personas, en su
mayoria de alta cualificacidn.
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Las vacunas frente al virus
del papiloma humano mantienen
respuestas de anticuerpos
frente a genotipos no
incluidos en ellas hasta doce
anos después de la vacunacion

15/10/2020

Las vacunas bi y tetravalentes frente al virus del papiloma
humano inducen respuestas de anticuerpos frente a algunos
tipos no incluidos en ellas hasta doce meses tras recibir las
vacunas entre los 16 y 17 afios, segun se desprende de un
estudio aparecido en la revista The Journal of Infectious
Diseases.

Los datos provienen de los ensayos clinicos PATRICIA y FUTURE
IT llevados a cabo en Finlandia. En ellos, se analizaron 730
sueros midiendo los anticuerpos y su avidez frente a varios
genotipos vacunales y no vacunales, encontrando que para ocho
tipos no vacunales (31, 35, 45, 51, 52, 56, 58, 59 y 68) la
seropositividad fue mas frecuente en las receptoras de la
vacuna bivalente respecto de la tetravalente y especialmente
(p<0.001) para 31, 33, 45, 51, 52 y 58. La avidez de 1los
anticuerpos fue mayor en las receptoras de HPV4 para los tipos
6 y 11, pero menor para los oncotipos 16 y 18 (p<0.001).
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China se une a la Alianza
“COVAX Facility” para un
reparto equitativo de vacunas
frente al SARS-CoV-2

15/10/2020
Segun la agencia de noticias Reuters, recogiendo declaraciones

del Director General de la OMS, son ya 171 los paises que
participan en la alianza COVAX Facility una vez que se han
unido la Republica Popular China, Corea del Sur y Nauru. La
Alianza esta co-liderada por GAVI y CEPI, y el objetivo de la
iniciativa es asegurar que se fabriquen y distribuyan 2.000
millones de dosis de vacuna frente al SARS-CoV-2 para finales
de 2021.

Mientras tanto, el presidente de los Estados Unidos sigue
rechazando la participacién de su pais, mientras que China
dispone de cuatro vacunas en avanzado estado de desarrollo:
dos del grupo China National Biotec Group, una de Sinovac
Biotech y otra de CanSino Biologics.

Por otra parte, el Director anuncidé que la farmacéutica
Moderna Inc. no patentara los derechos sobre su vacuna
mientras dure la pandemia.

La fase III de la vacuna de
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AstraZeneca sigue paralizada
en Estados Unidos

15/10/2020

Segun STATNEWS 1los norteamericanos que recibieron 1la vacuna
frente al SARS-CoV-2 de la farmacéutica AstraZeneca del Oxford
Vaccine Group se encuentran esperando a recibir la segunda
dosis del esquema de vacunacién, dado que sigue interrumpida
la fase III del ensayo clinico desde el seis de septiembre,
fecha en 1la que se notificaron dos casos de mielitis
transversa en participantes del Reino Unido. Es por ello que
algunos de los que recibieron la primera dosis se encuentran
en una situacién de limbo, esperando una decisidén de la
compafiia para recibir la segunda.

Se desconoce cuantos voluntarios se encuentran en esta
situacion, pero es probable que sean unos pocos, ya que la
interrupcién tuvo lugar unos pocos dias después de iniciado el
ensayo, ademas de que en otros lugares del pais aun no 1o
habian comenzado.

EL protocolo de la fase III especifica que hay una ventana de
tres dias para recibir esa segunda dosis, transcurridos los
cuales ya no se administra.

La importancia de la
vacunacion antigripal en un
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contexto COVID-19. Webinar
del Congreso de los Diputados

15/10/2020

Coincidiendo con 1la campafa de vacunacidén antigripal y como
consecuencia de 1la crisis sanitaria ocasionada por el
COVID-19, el pasado miércoles 14 de octubre, tuvo lugar 1la
reunion en formato virtual organizada por el Congreso de 1los
Diputados. En ella participaron los representantes de 1los
principales partidos politicos representados en el Congreso,
con el objetivo de analizar la situacidén actual y 1la
importancia de la vacunaciédn.

La jornada contd en la inauguracién con Meritxell Batet,
presidenta del Congreso de los Diputados, y con Amés Garcia
Rojas, presidente de la AEV. El Ministro de Sanidad, Salvador
Illa, fie el encargado de clausurar la jornada.

Puede ver aqui la jornada completa
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Portugal incluye la vacuna
frente a N. meningitis
serogrupo B en lactantes y la
vacuna frente al virus del
papiloma humano en nihos
preadolescentes

15/10/2020
La Direccidén General de Salud Publica de Portugal ha

introducido importantes cambios en el calendario de vacunaciodn
infantil del pais, vigentes desde este mismo mes.
Concretamente, introduce la vacuna antimeningocdcica 4CMenB en
régimen de 2, 4 y 12 meses para todos los nacidos desde 2019.
A los doce meses, coinciden esa vacuna mas la de neumococo, la
de meningococo C y la triple virica. La segunda novedad es la
introduccién de la vacuna frente al virus del papiloma humano
en chicos de diez afios nacidos en y sucesivos, en régimen de
dos dosis a los cero y seis meses.

Por otra parte, continlan administrando recuerdos periddicos
decenales de Td a los adultos y mantienen el esquema de
primovacunacién 3+1 para Haemophilus influenzae tipo b, VPI y
DTPa.
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