Moderna y la Comision Europea
enmiendan el contrato de
suministro de vacunhas
Covid-19

12/08/2022

La Comisidén Europea y la farmacéutica Moderna, Inc. han
acordado modificar el contrato de compra de la vacuna
mRNA-1273, de manera que las dosis que quedan por servir de
esta ultima 1o sean de las vacunas bivariantes de nueva
generacién frente a Omicron, dependiendo, en cualquier caso,
de la decisidén de la Autoridad Regulatoria. Adicionalmente han
acordado la compra de otros quince millones de dosis de las
nuevas vacunas.

Hasta ahora, Moderna esta ultimando los datos de su vacuna
mRNA-1273.214 que incluye la cepa original y la BA.1l y la de
la vacuna mRNA-1273.222 que sustituye la subvariante BA.1l por
la BA.4/5. Ambas vacunas contienen 25 microgramos de cada una
de las variantes.

La FDA autoriza el uso de 1la
via 1intradérmica para la
vacuna de la viruela del mono
12/08/2022

La Food and Drug Administration (FDA)de los Estados Unidos ha
autorizado como procedimiento de emergencia el uso de la
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vacuna frente a la viruela del mono Jynneos por la via
intradérmica en las personas de 18 o mas anos. Con esa
decisidon se conseqguira multiplicar por cinco el numero total
de dosis disponibles de vacuna. Para los de menos de 18 afos
se seguira administrando por via subcutanea.

La decisidn se basa en un estudio clinico de 2015 en el que se
evaluaron dos dosis intradérmicas (1/5 de dosis) frente a
subcutdneas. Se comprobd que las respuestas inmunes fueron
similares, aunque con mayor reactogenicidad con la primera.

El JCVI del Reino Unido emite
recomendaciones de vacunaciodn
frente a la poliomielitis

12/08/2022

Con motivo del aumento de las detecciones de virus polio
vacunal tipo 2 (VDPV2) en las aguas residuales del area de
Londres desde el mes de febrero y hasta la actualidad,
el Joint Committee on Vaccination and Immunization (JCVI)del
Reino Unido ha emitido unas recomendaciones de vacunacién para
nifos de 1 a 9 anos. El rationale de las mismas se basa en las
bajas coberturas de vacunacidén con tres dosis en 1los menores
de un afio, que desciende aun mas en los menores de cinco afos.
Lo anterior, unido a la alta densidad poblacional, sugiere que
hay un significativo potencial de que el virus VDPV2 continue
circulando e infecte a otras personas.

Dado que, por otra parte, es bastante plausible que como
consecuencia de la vacunacion de la embarazada con Tdap/VPI,
los niveles de anticuerpos transplacentarios frente a la
poliomielitis interfieran con 1los generados por 1la
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inmunizacién activa del lactante, se anticipa que esos niveles
se restauren con una dosis de vacuna al ano de vida.

A la vista de lo que el JCVI considera una emergencia de salud
publica, se plantea una serie de actuaciones para evitar casos
de poliomielitis e interrumpir la transmisién comunitaria del
virus. La campafa va dirigida a los de 1 a 9 afos y segun la
edad, recibiran vacuna hexavalente (1 a 3 afos y 4 meses),
Boostrix-IPV para los de 3 anos y 4 meses hasta los cinco afos
y Td/IPV para los de seis a nueve afos.

Los cambios en el calendario previstos para 2025 ya expuestos
en las noticias de la AEV, podrian anticiparse en el area de
Londres.

Abierto el plazo de solicitud
de becas de asistencia al 11°¢
Congreso de la AEV

12/08/2022
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La Asociacion Espafola de Vacunologia convoca becas
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de asistencia al 112 Congreso de la Asociacién Espaiiola de
Vacunologia, que se celebrard en Lleida los dias 20, 21 y 22
de octubre de 2022.

Modalidad de becas:

= 20 becas de inscripciodn
=50 becas de inscripcion + alojamiento (desde la noche
del 19/10/2022 a la manana de 22/10/2022)

NOTA: en cualquiera de los dos casos, el desplazamiento ida y
vuelta serd asumido por el becado.

Condiciones de solicitud:

1. Para poder optar a una beca (en cualquier modalidad)
sera imprescindible ser socio de la Asociacidn Espafola
de Vacunologia y estar al corriente de pagos. Puede
realizar la inscripcidén como socio rellenando el
siguiente enlace.

2. Adicionalmente, se valorara que el socio solicitante
haya presentado, al menos, un trabajo (en cualquiera de
las categorias) como firmante al 112 Congreso de la
Asociacidén Espafiola de Vacunologia.

3. En caso de que se produzca un mayor nUmero de
solicitudes que de becas ofertadas y que los candidatos
cumplan los puntos 1) y 2), se tendra en cuenta el orden
de solicitud.

Fecha maxima para la solicitud de las becas:

Podrdn solicitarse desde el 05/08/22 a las 09.00 h. hasta el
15/09/2022 a las 23.59 h.

Mas informacidén y solicitud de becas_aqui.
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Articulo sobre las
perspectivas de i1inmunizacidn
sistematica frente al virus
respiratorio sincitial

12/08/2022

En la revista Frontiers in Pediatrics se publica un articulo
que resume las deliberaciones y conclusiones de un grupo de
vacunélogos, entre los que se encuentra un miembro de la
Asociacion Espafnola de Vacunologia, sobre el uso de la
inmunoprofilaxis en los lactantes frente al virus respiratorio
sincitial (VRS).

Después de repasar la carga de enfermedad y las repercusiones
socio-econdmicas en todos los lactantes, tanto de alto como
sin riesgo, analizan las soluciones inmunes que tienen como
objetivo la proteccidén de todos los nifios, lo que pasa por la
vacunacioéon en las gestantes, la vacunacidén del lactante o la
administracidén de anticuerpos de larga duracion en lactantes
nacidos en temporada de circulacidén del virus y en aquellos
nacidos fuera de ellas.

Concluyen que, al ser la carga de enfermedad por VRS mucho
mayor que para cualquier otra enfermedad infecciosa
pediatrica, es crucial que sea prioritario evaluar las nuevas
medidas preventivas en todos los nifnos.
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La EMA inicia el proceso de
rolling review de la vacuna
bivariante de Pfizer-BioNTech

12/08/2022

La Agencia Europea del Medicamento ha comunicado que ha
iniciado el proceso de revisién continuada (rolling review) de
la vacuna de Pfizer/BioNTech dirigida frente a las nuevas
variantes de O6micron BA.4/5, y que incluye, ademds, la cepa
original Wuhan. La revisién inicial se centrara en la parte
quimica, de fabricacién y en la de los controles, y a medida
que la compafiia progrese en el desarrollo de la misma, ira
remitiendo a la Agencia datos adicionales del tipo de la
inmunogenicidad y de la eficacia frente a esas subvariantes.
La composicidén de la vacuna dependera, en Ultima instancia, de
las recomendaciones de salud publica de la OMS y de 1la
International Coalition of Medicines Regulatory Authorities.

Los ensayos clinicos con la vacuna adaptada comenzardn a
finales de este mes de agosto para comenzar el reparto de
dosis a primeros de octubre.

Pfizer y Valvena comienzan la
fase II de una vacuna frente
a la enfermedad de Lyme

12/08/2022

Pfizer y Valneva han anunciado que van a comenzar con la fase
III de una vacuna (VLAl5) frente a la enfermedad de Lyme al
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objeto de evaluar su eficacia, seguridad e inmunogenicidad. El
ensayo aleatorio y controlado con placebo reclutara a 6.000
participantes de cinco o mas afios y se llevard a cabo en hasta
en cincuenta lugares endémicos para esta enfermedad, como
Finlandia, Alemania, Holanda, Polonia, Suecia y los Estados
Unidos. Los voluntarios recibiran tres dosis de 180
microgramos de VLA1l5 como primovacunacidén y, posteriormente,
una dosis de recuerdo.

Hasta ahora y, en la fase II los estudios, la vacuna ha
mostrado una robusta respuesta inmune con aceptable perfil de
seguridad en ninos y adultos.

La vacuna frente a Borrelia burgdorferi consta de subunidades
proteicas multivalentes dirigidas frente a las seis proteinas
A de superficie (OspA) mas comunes, y que se expresan por la
bacteria cuando infecta a la garrapata, de manera que si se
bloquea, se inhibe la capacidad de abandonar la garrapata vy,
por tanto, infectar al humano.

BioNTech tendra 1lista su
vacuna bivariante para
octubre

12/08/2022

En una comunicacidén a sus accionistas, la farmacéutica
alemana BioNTech ha anunciado que espera que para octubre de
este ano disponga de la nueva vacuna frente al SARS-CoV-2, que
contendréd las subvariantes de émicron BA.1 y BA.4/5, tal como
han recomendado la FDA norteamericana y la EMA europea, pero
siempre sujeto a la aprobacién por parte de los respectivos
regulatorios.
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Por otra parte, la misma farmacéutica va a comenzar dos
ensayos clinicos con vacuna de plataformas de ARN mensajero
cuya diana es el herpes zéster (en colaboracidén con Pfizer) vy
otro cuyo target es el herpes simple tipo 2 (vacuna BNT163).
Para el préximo afio tiene previsto comenzar con ensayos de
vacunas frente a la tuberculosis (BNT164) y frente a la
malaria (BNT165). También se encuentra colaborando con Pfizer
para desarrollar una vacuna frente a la gripe con la misma
plataforma (BNT161).

22 Reunidon de 1la Sociedad
Espanola Multidisciplinar de
Enfermedades Autoinmunes
Sistémicas (SEMAIS)

12/08/2022
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MULTIDISCIPLINAR DE
ENFERMEDADES
AUTOINMUNES SISTEMI
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Los dias 10 y 11 de noviembre, el Hotel Chamartin de Madrid
acoge la segunda reunion de SEMAIS, una cita que pivotara
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sobre el concepto de la medicina de precisidn personalizada y
seguira ahondando en las vias moleculares de las enfermedades
autoinflamatorias.

La genética, los estudios bdsicos y la anatomia patoldgica son
cruciales para poder poner en practica la medicina de
precision personalizada, por ello en esta reunidn
complementaran a los temas mas clinicos en la neuropatia
intersticial, el novedoso sindrome VEXAS y a las enfermedades
raras hematolodgicas.

Para abordar todos estos aspectos contaran con expertos
internacionales, como el Dr. Augusto Vaglio que hablara tanto
de vasculitis como de la enfermedad de Chester, o el Dr.
Ronald van Vollenhoven que explicard el concepto de
modificacién de la enfermedad en el lupus.

La esclerodermia con su afectacidon vascular asi como la
hipertensién arterial pulmonar en las enfermedades autoinmunes
seran temas que han considerado de gran relevancia a tratar en
esta segunda reunidn.

También habra una mesa dedicada al COVID-19 con el Dr. Miguel
Salavert y con el Dr. Gorka Orive que hablaran del Long
COVID.

La inscripcidn puede realizarse tanto en modalidad virtual
como presencial a través del siguiente enlace.

Consultar programa completo aqui.

La farmacéutica Bharat
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Biotech espera en breve la
autorizacion de su vacuna
intranasal

12/08/2022

Segin el rotativo The Hindu, la compafia farmacéutica
india Bharat Biotech International Limited ya ha finalizado
los ensayos clinicos con 4.000 voluntarios de su vacuna
intranasal frente al SARS-CoV-2, BBV-154. Hasta ahora no se
han reportado efectos adversos remarcables y esperan disponer
de la autorizacién por parte del regulatorio nacional en este
mes de agosto. La estrategia seria mixta con el uso de una
vacuna intramuscular y otra nasal, actuando esta (ltima como
dosis de recuerdo.

Por otra parte, el regulatorio indio Drug Controller General
of India ha concedido los permisos para ensayos que comparen
la inmunogenicidad y la seguridad de la vacuna intranasal
BBV-154 con la vacuna inactivada Covaxin.

La compafiia india es otra de las productoras de vacunas frente
a la viruela del mono, junto a Bavarian Nordic.
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