El CHMP emite una opinidn
positiva para una vacuna de
mRNA autoreplicante frente a
Covid-19

17/12/2024

El Committee on Human Medicinal Products de la Agencia Europea
del Medicamente ha emitido una opinidén positiva sobre una
vacuna de mRNA autorreplicante frente a COVID-19 Zapomeran con
nombre comercial Kostaive para personas de 18 o mas anos. La
vacuna codifica la proteina S del virus e induce produccidén de
gran numero de copias una vez que penetra en las células del
sistema inmune lo que en definitiva se traduce en altos
titulos de anticuerpos neutralizantes. La vacuna esta
producida por CSL y Arcturus Therapeutics y esta dirigida para
proteger frente a la subvariante IJN.1 y ya se aprobd por el
regulatorio japonés en noviembre 2023.

Su comercializacién en la Unién Europea tendra lugar una vez
sea aprobada por la Comisién Europea.

EL CHMP de 1la EMA recomienda
aprobar un nuevo anticuerpo
monoclonal frente a Covid-19
17/12/2024

El Committee of Human Medicinal Products de la Agencia Europea
del Medicamento en su reunidn celebrada entre el 9 y 12 de
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diciembre ha recomendado la aprobacidén por parte de 1la
Comisidén Europea de un nuevo anticuerpo monoclonal frente a
COVID-19 Sipavibart. El farmaco estd producido por AstraZeneca
y tiene por nombre Kavigale que esta autorizado para su uso en
personas inmunodeprimidas de 12 o mas afos. La opinidn
positiva del CHMP estd basada en los resultados de la fase III
del ensayo clinico SUPERNOVA en el que se compard Sipavibart
con un control de tixagevimab/cilgavimab o placebo para
reducir el riesgo de COVID-19 sintomatico frente a varias
cepas de SARS-CoV-2. La mayor reduccién de la sintomatologia
ocurrid para variantes sin la mutacién F456L.



