La FDA plantea una
armonizacion de los esquemas
vacunales COVID-19

27/01/2023

En 1la 1782 reunidén del Comité Asesor de Vacunas y Productos
Bioldégicos Relacionados (VRBPAC) de 1la U.S. Food and Drug
Administration (FDA) celebrada ayer, 26 de enero, se acordé
por unanimidad simplificar los esquemas vacunales frente a la
COVID-19, recomendando el empleo de los preparados bivalentes
tanto para las series primarias, como para los refuerzos.
Asimismo, el panel de expertos planted la necesidad de
mantener la cepa ancestral en la composicién de las vacunas a
emplear, cuestidén que serd discutida en futuras reuniones,
pues no existen datos suficientes que apoyen el hipotético
empleo de una vacuna que incluya alguna cepa Omicron de forma
monovalente.

Con el objetivo de facilitar los procedimientos y protocolos
de vacunacién frente a la COVID-19, haciéndolos mas similares
al proceso que se implementa anualmente con las vacunas de la
gripe estacional, se sugirid la posibilidad de administrar una
dosis de vacuna con caracter anual, cuya formulacidén se
seleccionaria en los meses de junio para que en el otofio ya se
dispusiese del suficiente numero de dosis para hacer frente a
las cepas de SARS-CoV-2 que mayor impacto clinico vy
epidemioldégico pudieran ocasionar. A este respecto, el citado
comité matiz6é que aun es pronto para comparar gripe, COVID-19
y sus respectivas vacunas, pues la ausencia de estacionalidad
del SARS-CoV-2 y la insuficiente informacidén acerca del
hipotético establecimiento de un programa de vacunacién de
dosis Unica estacional aldn generan muchas cuestiones sin
resolver que sera necesario plantearlas en sucesivas
reuniones. También mostraron su preocupacién en el impacto que
sobre la produccién mundial de vacunas tendria la seleccidn de
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las cepas.

Con respecto a la seguridad de las vacunas bivariantes, tras
una exhaustiva revisidén de varias bases de datos federales, se
sefald que la FDA no ha identificado la sefial de seguridad
reportada mediante datos preliminares por los CDC en la que se
indic6 un posible riesgo de accidente cerebrovascular tras la
administracidén simultdanea de la vacuna antigripal y el
refuerzo bivariante con Comirnaty®. Aunque esta cuestidn
tampoco ha sido confirmada por los regulatorios europeo e
israeli, la FDA ha planteado investigar esta cuestién de forma
especifica.



