Johnson & Johnson ©prevé
elevar a la FDA el dossier de
su vacuna de adenovirus
humano para uso en
emergencias en febrero 2021

23/12/2020
Segln Medscape Infectious Diseases la farmacéutica Johnson &

Johnsonya ha finalizado el proceso de reclutamiento de 45.000
participantes que formaran parte de la fase III de su ensayo
clinico con la vacuna de vector adenovirico Ad26 y espera
remitir a la FDA el dossier para la autorizacidén bajo uso de
emergencias para el mes de febrero. Se espera que los datos de
la fase III estén disponibles para finales de enero.

La vacuna de Johnson & Johnson difiere de las de Pfizer y
Moderna en que no precisa de congelacién para su conservacioén
y que el esquema de vacunacidn es probablemente de una dosis.
En octubre y tal como se recogié en esta Seccidn, tuvo que
interrumpir durante un par de semanas 1os ensayos al
desarrollar un participante una enfermedad inexplicada cuya
causa no pudo identificarse.

Definitivamente, la empresa ha renunciado a reclutar los
60.000 participantes que tenia previstos ya que en los paises
donde se va a llevar a cabo la fase III siguen teniendo una
alta tasa de ataque, por lo que esperan generar los datos que
determinen la seguridad y eficacia de la vacuna.
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