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La  Emergency  Task  Force  (ETF)  de  la  Agencia  Europea  del
Medicamento  considera  que  las  vacunas  bivariantes  de  ARNm
adaptadas  a  la  cepa  ancestral  y  las  subvariantes  Ómicron
BA.4-5 del SARS-CoV-2 pueden emplearse además de para los
refuerzos, también en la primovacunación frente a éste. 

Esta decisión se ha fundamentado en los análisis de datos no
clínicos  y  de  inmunogenicidad  obtenidos  tras  la  infección
natural  por  las  subvariantes  BA.4  y  BA.5  en  personas  no
vacunadas y no infectadas previamente, un grupo de población
en quienes se espera que las vacunas adaptadas generen amplias
respuestas  inmunitarias.  Asimismo,  su  perfil  de  seguridad
cuando  se  utilizan  como  refuerzo  es  comparable  al  de  las
vacunas de ARNm originales.

Recordemos que, hasta el momento, estos preparados únicamente
están  autorizados  como  dosis  de  refuerzo  y  que,  con  esta
decisión,  la  ETF  considera  que  estas  vacunas  bivariantes
podrían  usarse  como  primovacunación  en  niños  y  adultos
previamente  no  vacunados  o  que  no  hayan  padecido  la
enfermedad.  A  partir  de  estas  consideraciones,  serán  las
autoridades sanitarias de los Estados miembros quienes decidan
si emplear estos preparados bajo esta indicación. 
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