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o El objetivo es evaluar la seguridad y la capacidad para inducir una respuesta
inmune de una vacuna de refuerzo en adultos con la pauta completa de la
vacuna de BioNTech/Pfizer

o Elestudio se llevara a cabo en diez centros hospitalarios espafoles y contara
con la participacion de unos 1.100 voluntarios que hayan recibido dos dosis
de Comirnaty

o El ensayo, que ha contado con la asesoria cientifica y regulatoria de la
AEMPS, sera aleatorizado, controlado y doble ciego

o Para autorizar este estudio se ha valorado positivamente que en el ensayo

fase I/lla que aprobd la AEMPS el pasado mes de agosto, no se han apreciado
problemas de seguridad

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha autorizado el
ensayo clinico fase llb de la vacuna frente a la COVID-19 de la farmacéutica Hipra. Se trata
del primer ensayo fase Ilb de una vacuna desarrollada en Espana. El objetivo es evaluar
la seguridad y la inmunogenicidad (la capacidad para inducir una respuesta inmune) de
una vacuna de refuerzo en adultos con la pauta completa de Comirnaty (la vacuna de
BioNTech/Pfizer frente a la COVID-19). Esta fase se llevard a cabo en diez centros
hospitalarios espafoles y contara con la participacién de unos 1.100 voluntarios.

Para autorizar este estudio, se ha valorado positivamente que en el ensayo fase I/lla que
aprobod la AEMPS el pasado mes de agosto, no se han apreciado problemas de seguridad

y Unicamente se han encontrado con las reacciones esperables de cualquier vacuna.
Cada participante recibié dos inmunizaciones con 21 dias de diferencia y estan siendo
monitorizados por un total de 48 semanas tras la segunda administracion. Asimismo, se
ha evaluado la capacidad de inducir una respuesta inmune en forma de creacién de
anticuerpos contra todas las variantes del virus SARS-CoV-2 alpha, beta, gamma y delta),
y, en particular, de anticuerpos neutralizantes.

El ensayo fase Ilb, que ha contado con la asesoria cientifica y regulatoria de la AEMPS,
serd aleatorizado, controlado y doble ciego (se administra la vacuna de Hipra o una
vacuna autorizada enmascaradas, de manera que se impida su identificacion tanto por
el paciente como por el equipo investigador). Para ello, los centros hospitalarios
comenzaran tan pronto como sea posible a seleccionar a aquellas personas que
cumplan con los criterios de inclusion especificados en el protocolo.
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En él participaran voluntarios que hayan recibido dos dosis de Comirnaty, al menos 182
dias y no mas de 365 dias después de la administraciéon de la segunda dosis, y recibiran
una Unica dosis de refuerzo.

La vacuna de Hipra frente a la Covid-19 estd basada en dos proteinas recombinantes
estructuralmente similares, una correspondiente a la variante alfa y otra, a la variante
beta, que se unen formando una estructura Unica llamada dimero, y que esta
acompanada de un adyuvante que incrementa la respuesta inmunoldgica. Esta
combinaciéon es capaz de generar una respuesta frente a una de las proteinas del virus
SARS-CoV-2, conocida como proteina S (de spike, llamada proteina espiga en espanol).
Esta plataforma, aunque expresa proteinas de dos variantes distintas, es la misma que
se ha utilizado para la vacuna de Novavax, que esta en proceso de evaluacién por parte
de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés).
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