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ESPANA. En Espafia se inocularon
un total de 14.290.507 dosis de va-
cunas contra la COVID-19 sobre las
que se notificaron 17.297 aconteci-
mientos adversos, lo que supone el
0,12%y, de ellos, 3.171 fueron gra-
ves, un 0,02 sobre el total y un
18,3% respecto a las comunicacio-
nes adversas. Segtn el quinto ‘In-

Solo el 0,12 % causo efectos adversos; graves, el 0,02%

forme de farmacovigilancia sobre
vacunas COVID-19’ publicado este
martes por la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sa-
nitarios (AEMPS), los diez aconte-
cimientos adversos mas frecuentes

se refieren a fiebre, cefalea, mial-
gia, dolor en la zona de vacuna-
ci6én, malestar, nauseas, escalofrios
o fatiga. Los inmunizados con Mo-
derna son los que padecieron mas
contingencias adversas, el 0,19% de

las notificadas hasta el 25 de abril,
alos que siguen los inmunizados
con AstraZeneca (0,13 %) y Pfizer,
con el 0,10 %. Janssen, con apenas
7.700 sueros administrados, no ha
comunicado acontecimientos ad-

versos. En el informe, precisa que
los datos que se presentan “reco-
gen las notificaciones recibidas de
efectos adversos ocurridos tras la
vacunacion frente a la COVID y no
se pueden considerar reacciones
adversas debidas a la vacuna hasta
que no se confirme una relacién
causal. EFE

coviD. Empezaron a desarrollarse en el 2020 y trabajan con
la cepa original, pero, una vez se obtengan buenos resultados,
seria muy sencillo adaptarlas a las variantes TExto Angela Precedo

¢Como evolucionan las
tres vacunas gallegas?

Galicia, innegablemente, siempre
ha sido fuente de talentoy, gracias al
poder investigador de la Universida-
de de Santiago de Compostela (USC),
se ha mantenido en la vanguardia
de los estudios a nivel mundial. En
estalucha que se estalibrando en los
laboratorios de todo el planeta con-
tra el COVID, no podia ser de otra
manera, y dos vacunas con sello ga-
llego se encuentran en fases avanza-
das de desarrollo, mientras un gru-
po de fabricacién de O Porrifio esta
ya en fase de elaboracion de las do-
sis de Novavax que seran distribui-
dasatoda Europa, previsiblemente,
antes de que acabe 2021.

Y es que, paraque luego digan que
las vacunas no son seguras, cada
una de ellas se estd analizando mi-
nuciosamente y cumpliendo fases
de evaluacién que llevan meses. Las
dos ‘made in Galicia’, desarrolladas
en el CiQUS y en el CiMUS, se en-
cuentran en fase de pruebas en ani-
males y, de ahi, si los resultados ob-
tenidos son positivos, podran saltar
a ensayos clinicos en humanos, lo
que seria el paso previo a su autori-
zaciony posterior comercializacion.

Cabe recordar que estas vacunas
comenzaron a confeccionarse el pa-
sado afio 2020, contando con la ce-
paoriginal del virus, de manera que

en estos momentos se sigue traba-
jando sobre ella. Por tanto, puede
surgir una gran duda: jseran efec-
tivas también contra las nuevas va-
riantes que acechan peligrosamen-
tealahumanidad? La respuesta so-
lo pueden arrojarla nuevos ensayos,
perolociertoes que, tal y como indi-
ca José Manuel Martinez Costas, in-
vestigador del CiQUS, cualquier va-
cuna es “facil” de adaptar a las nue-
vas cepas. Se trataria de introducir
las mutaciones que tiene la cepa
concreta sobre la que se quiera pro-
teger para adaptar la dosis. Es por
ello que, a dia de hoy, se sigue tra-
bajando en el desarrollo de estas va-

INVESTIGACION. Costas en el laboratorio. Foto: Xaime Cortizo / Sumo Valor

cunas con la cepa original y, una vez
que se tenga un balance positivo de
su eficacia, entonces se podria pro-
ceder a recombinarlas para que tu-
viesen mas eficacia contra las nue-
vas variantes que surjan.

Por otrolado, en situacion bien di-
ferente, nos encontramos a la em-
presa Biofabri, del Grupo Zendal,
queyaesta produciendo las vacunas
de Novavax, con una eficacia del

96,4 %. Todavia no han sido comer-
cializadas, pero prometen llegar
pronto tanto a la Unién Europea co-
mo a Estados Unidos—pais de origen
de lacompaiiia-. En este caso, si hay
estudios que prueban su eficacia so-
bre las variantes existentes. En un
ensayo llevado a cabo en Sudafrica,
se demostré una eficacia del 55,4 %
en una region donde habia cepa su-
dafricana.
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TERMINA LA PRIMERA FASE
DE ENSAYO EN RATONES
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Biofabri- Grupo Zendal - Novavax

NO LLEGARIA HASTA
FINALES DE 2021

Lavacuna desarrollada en
el CiQUS prosigue su curso.
El experimento en ratones
acab6 hace una semana y
media y el laboratorio esta
analizando larespuesta. “El
experimento es grande y
van a analizar muchos pa-
rametros, con lo que no sa-
bemos exactamente cuan-
do nos daran los resulta-
dos”, asegura el doctor Jo-
sé Manuel Martinez
Costas, que afiade que, “en
principio, hablaron de me-
diados de mayo”. “Estamos
ahi ahi, un poco nerviosos
esperando a ver qué suce-
dera”, afirma.

Cabe recordar que esta
vacuna no planteaba una
Unica alternativa. Para em-
pezar, se proponian dos for-
mas diferentes de adminis-
trarla: via intranasal y via
muscular -la habitual y uti-
lizada en todas las vacunas
aprobadas porla UEhastala
fecha-. Ambos conceptos
fueron probados enratones.
Ademas, dentrode cadauna

de esas variantes “hay tres
composiciones diferentes:
aquellas quellevan la protei-
na ‘S’ sola o combinada con
la‘M’yla ‘N, concreta Mar-
tinez Costas.

En el ensayo participa-
ron un total de cien ratones
y,unavez que se tengan los
resultados —serian positi-
vos si “hay una presencia
elevada de anticuerpos
neutralizantes del virus™,
se podria pasar al estudio
€N macacos y en ratones
humanizados con el recep-
tor ACE2 de la proteina ‘S'.
Ademas, seria “muy senci-
llo” adaptar la vacuna a las
nuevas variantes.

Maria José Alonso y su
equipo del CiMUS trabaja
en el desarrollo de una va-
cuna innovadora basada
en la tecnologia del ARN
mensajero, al igual que las
de Pfizer y Moderna. Tras
la administracién de nano-
particulas a un organismo
por medio de una inyec-
cion, estas dirigen el ARN
mensajeroal interior delas
células, y transfieren la in-
formacién genética para
que cuando entre el virus el
cuerpo pueda reconocerlo.

Alolargo de estos meses,
el equipo produjo mas de
150 prototipos usando dife-
rentes biomateriales, des-
pués seleccionaron los que
cumplian con los requisitos
necesarios. Una vez proba-
dos ‘in vitro’ resultaron 10
candidatos que fueron tes-
tados ‘in vivo’, y de los que
se analizo6 su respuesta ce-
lular y viral para compro-
bar cudl era el mejor candi-
dato. Ahora mismo lavacu-
na se encuentra en fase de

evaluacion clinica y los en-
sayos con animales ten-
dran la Gltima palabra.
Luego se procederia a los
ensayos clinicos.

La empresa encargada
de fabricar la vacuna sera
la catalana Hypray su prin-
cipal ventaja pasa porque
no necesita una cadena de
frio para poder conservar-
se,de manera que también
seria muy accesible para
paises en vias de desarrollo.
Con todo, los plazos que se
manejan aan distan de que
esté finalizada alo largo de
este afio 2021, pues los en-
sayos son complejos y to-
man meses.

El Grupo Zendal tiene un
total de seis empresas en
las que esta llevando a cabo
el proceso de fabricacion
de la vacuna Novavax
(NVX-CoV2373). Una de
ellas se encuentra en la
planta de Biofabri, en O Po-
rrifio. Muchas eran las es-
peranzas puestas en la lle-
gada de este farmaco, que
se esperabaya paraabril de
este afio. Sin embargo, co-
mo también ha sucedido
con otras compaiias, ha
habido numerosos proble-
mas en su desarrollo que
han retrasado los plazos.
El mas grave y el Gltimo
en plantearse: la falta de
materias primas. Esto re-
trasaria la llegada de la va-
cuna a Europa, aunque la
Unién Europea todavia no
ha aprobado su uso de
emergencia, proceso que
estd en su ‘sprint final’.
Elgrupo firméun acuer-
do preliminar, de todos
modos, en el mes de di-
ciembre, pactandola entre-

gade 200 millones de dosis
alaUE-delos cuales 20 mi-
llones le corresponderian a
Espaiia—. Desde la secreta-
ria de prensa de la planta
de O Porrifno, nos han infor-
mado de que, por el mo-
mento, no ha habido “nin-
guna novedad” y que toda-
via no se sabe nada “sobre
los plazos” que se manejan.
Lo que si se sabe es que
estavacuna basada en pro-
teinas y que actia sobre la
proteina ‘S’ del virus, ya se
esta probando sobre ado-
lescentesde 12a17afiosen
Estados Unidos, y esta tra-
tando de combinarse para
afrontar también la gripe.




