Moderna recibe apoyo
economico de Barda ©para
desarrollar una vacuha
antigripal pandémica

16/07/2024

La farmacéutica Moderna ha anunciado mediante el Rapid
Response Partnership Vehicle la concesi6n de 176 millones de
délares para desarrollar un proyecto encaminado a disponer de
una vacuna antigripal pandémica. El Rapid Response Partnership
Vehicle es un consorcio fundado por la Biomedical Advanced
Research and Development Authority (BARDA) del Ministerio de
Sanidad de los Estados Unidos. El proyecto apoyara las fases
finales del desarrollo de una vacuna prepandémica basada en
ARN mensajero frente al virus gripal H5. En 2023 Moderna
inicidé la fase I/II de la vacuna mRNA-1018 en personas de 18 o
mas afos para disponer de datos de inmunogenicidad y seguridad
que incluye como candidatos a los virus aviares H5 y H7. Se
esperan resultados para 2024 y segin los datos obtenidos se
pasara a la fase III.

Estancadas a escala mundial
en 2023 las coberturas
infantiles de vacunacion
16/07/2024

La Organizacidén Mundial de la Salud ha publicado su informe
anual relativo a las coberturas de vacunacidén a escala mundial
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para el ano 2023 y llama la atencidn sobre el estancamiento de
las mismas, de manera que se calcula que son 2.7 millones los
nifios no vacunados o con vacunacién insuficiente al comparar
con los numeros prepandémicos. Segin el informe la cobertura
para tres dosis de DTP se estancé en el 84% y el numero de
nifios que no recibieron ninguna vacuna pasé de 13,9 millones
en 2022 a 14,5 millones en 2023. Estas bajas coberturas son
las responsables de los actuales brotes de sarampiéon en 103
paises, estimandose que cerca de 35 millones de nifos carecen
o tienen proteccidn parcial. Solo el 83% recibieron la primera
dosis de vacuna antisarampionosa y el 74% la segunda dosis. No
obstante, hay datos esperanzadores ya que son cada vez mas
paises los que estan introduciendo nuevas vacunas (VPH,
antimeningocédcica, antineumocédcica, poliomielitis vy
rotavirus). Respecto a VPH el porcentaje de ninas que
recibieron al menos una dosis pasdé del 20% en 2022 a 27% en
2023, a expensas basicamente de paises como Bangladesh,
Indonesia y Nigeria.

Bavarian Nordic remite a 1la
FDA el dossier de su vacuna
frente a Chikunguna

16/07/2024

La farmacéltica Bavarian Nordic A/S ha anunciado que ha
finalizado 1la presentacion a la FDA del dossier
correspondiente a su vacuna frente al virus Chikunguha CHIKV
VLP con la indicacién de inmunizacién para los individuos de
12 aflos o mas, con una previsidén de aprobacién para la primera
mitad de 2025. El dossier incluye 1los resultados de
inmunogenicidad y de seqguridad de dos ensayos clinicos de fase



https://vacunas.org/bavarian-nordic-remite-a-la-fda-el-dossier-de-su-vacuna-frente-a-chikunguna/
https://vacunas.org/bavarian-nordic-remite-a-la-fda-el-dossier-de-su-vacuna-frente-a-chikunguna/
https://vacunas.org/bavarian-nordic-remite-a-la-fda-el-dossier-de-su-vacuna-frente-a-chikunguna/
https://www.globenewswire.com/news-release/2024/06/17/2899781/0/en/Bavarian-Nordic-Completes-BLA-Submission-to-U-S-FDA-for-its-Chikungunya-Vaccine-Candidate.html

IITI con 3.600 personas. La farma tiene la intencién de remitir
el mismo dossier a la European Medicines Agency para finales
de este afo 2024 al objeto de disponer de autorizacidén para el
primer semestre de 2025.

La plataforma estd basada en Virus Like Particle con adyuvante
y jeringa precargada y el esquema es de una dosis.

La FDA aprueba 1la vacuna
antineumococica conjugada de
21 serotipos de MSD

16/07/2024

La farmacéutica MSD ha anunciado que la FDA ha aprobado la
comercializacidén de la vacuna antineumocdécica conjugada de 21
serotipos, CAPVAXIVE, para la inmunizacidén activa frente a la
ENI y de la neumonia causada por los serogrupos 3, 6A, 7F, 8,
ON, 10A, 11A, 12F, 15A, 15B, 15C, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F,
23A, 23B, 24F, 31, 33F y 35B en los de 18 o mas afios. La
autorizacién se ha basado en 1las respuestas inmunes
opsonofagociticas frente a esos serogrupos. En base a datos de
2018-2021 los serotipos de CAPVAXIVE son los responsables de
aproximadamente el 84% de los casos de ENI en los de 50 o mas
anos y del 85% en los de 65 o mas anos.
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Escasa o nula inmunidad de
los norteamericanos a 1la
gripe aviar A/H5N1

16/07/2024

Con fecha 14 de junio los
https://www.cdc.gov/bird-flu/spotlights/h5nl-response-06142024
.htmlCDC de los Estados Unidos han actualizado la situaciédn
inmunitaria de sus ciudadanos respecto a la cepa de gripe
aviar A/H5N1 clade 2.3.3.4b tras los tres casos en humanos
asociados a exposicidén a ganado vacuno. El riesgo para la
salud humana se estima que actualmente es bajo. En relacién a
la serologia recogida en 2021-2022 y 2022-2023 se estima que
es extremadamente baja frente a ese clade, independientemente
de que hayan recibido o no la vacuna de gripe estacional. Por
tanto, la conclusién de los CDC es que no hay inmunidad
preexistente siendo susceptible 1la gran mayoria de 1la
poblacidn.

Novavax remite a la FDA su
dossier de vacuna frente a
Covid adaptada a JN.1

16/07/2024

La farmacéutica Novavax ha remitido a la FDA el dossier
cientifico correspondiente a su vacuna proteica recombinante
adyuvada con Matrix-M adaptada JN.1 (NVX-CoV2705), siguiendo
las recomendaciones de la OMS para el proximo otofo, con la
indicacidén de uso en los de doce o mas afios. La vacuna,
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ademds, ha mostrado en estudios no clinicos una amplia
inmunidad cruzada frente a las subvariantes KP.2 y KP.3.
Novavax piensa que podra comenzar a distribuir la vacuna
adaptada para mitad del mes de julio.

La FDA recomienda, ahora, la
subvariante KP.2 de SARS-
CoV-2 como cepa a incluir en
la vacuna otono 2024

16/07/2024

El comité ad hoc de la FDA de los Estados Unidos ha modificado
su unanime decisién de 5 de junio de incluir la cepa JN.1 en
la composicién de la vacuna frente a SARS-CoV-2 para el otofio
24 para recomendar en reunion de 14 de junio que sea la cepa
KP.2 la que se incluya. En base a la evidencia disponible
(circulacidon de cepas viricas, datos de inmunogenicidad,
efectividad de las vacunas actuales frente a virus
circulantes, <caracterizacién antigénica, datos de
inmunogenicidad en animales y los datos preliminares de la
respuesta inmune en humanos frente a IN.1) y al incremento del
niumero de casos, la Agencia ha concluido que, si fuera
factible, el linaje preferido es KP.1l. No piensa, por otra
parte, que esta decisidn vaya a retrasar la disponibilidad de
vacuna en los Estados Unidos.
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GAVI 1lanza programas de
vacunacion frente a ébola,
meningitis, rabia y hepatitis

16/07/2024

GAVI (Global Alliance for Vaccines and Immunization) ha
anunciado que los paises de baja renta ya pueden “aplicar”
para introducir cuatro vacunas adicionales en sus calendarios:
la vacuna de Ebola para los paises en situacién de méximo
riesgo, rabia humana para postexposicidén, vacuna
antimeningoco6cica conjugada multivalente y hepatitis B como
dosis de nacimiento. La vacuna antimeningocd6cica MenFive
incluye cinco serogrupos -ACYWX- y ya se ha utilizado como
respuesta a brotes causados por C y W en Nigeria y Niger. En
cuanto a la rabia se considera como un importante problema de
salud publica en mas de 150 paises mayoritariamente de Asia y
Africa siendo los nifios de 5 a 14 anos los que mas fallecen
por su causa. Aunque GAVI apoya la vacunacién rutinaria frente
a la hepatitis B mediante vacunas penta y hexavalentes, se
acumulan evidencias que muestran que una dosis neonatal de la
vacuna proporciona proteccidén adicional. La hepatitis B se
estima que mata a 884.000 personas anualmente.

La Comision Europea asegura
la compra de 665.000 dosis de
vacuna antigripal zoonotica
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para evitar la gripe aviar

16/07/2024

La Comisidén Europea por medio de la Commission’s Health
Emergency Preparedness and Response Authority (HERA) ha
firmado de parte de los Estados Miembros un acuerdo de compra
de 665.000 dosis de la vacuna prepandémica frente a la gripe
zoonotica con la farmacéutica Seqirus UK Ltd, con posibilidad
de ampliacidén a 40 millones de dosis a lo largo de la duracidn
del contrato que es de cuatro anos. En principio la vacuna
estard destinada a las personas mas expuestas a adquirir la
gripe aviar como los trabajadores en granjas y veterinarios.
Participan del acuerdo quince Estados. Finlandia sera el
primer pais en iniciar la vacunacién.

Moderna anuncia resultados de
la Fase III de su combo
vacunal gripe + Covid-10 en
plataforma m-RNA

16/07/2024

La farmacéutica Moderna ha anunciado mediante nota de prensa
los resultados de la fase III de su vacuna combinada mRNA-1083
frente a gripe y COVID-19, de manera que ha cumplido con 1los
end-points frente a ambas infecciones. La vacuna incluye
componentes de mRNA-1010 como vacuna estacional de gripe vy
mRNA-1283 como vacuna de préxima generacién frente a COVID-19.
Una cohorte de 4.000 voluntarios de 65 o mas anos compard la
vacuna candidata con la antigripal de alta carga y la otra
cohorte con un numero similar de participantes, pero de 50 a
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64 anos se compard con la vacuna antigripal estandar. Las
respuestas inmunes fueron no inferiores y en ambas cohortes la

respuesta fue significativamente superior frente a A/HINI,
A/H3N2 y B/Victoria y frente a SARS-CoV-2.



