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Las companias farmacéuticas se han La rapidez no se antepondra a la seguridad.
comprometido a que estos tratamientos Ningun tipo de vacuna frente a la Covid-19
tengan un precio asequible y estén disponibles se daré a un paciente sin tener evidencias

en todo el mundo de manera equitativa solidas de que la vacuna es segura




O /‘ ¢CUANTOS PROYECTOS HAY EN MARCHA?

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), actualmente existen 187 vacunas en
investigacion, de las que 38 se encuentran en fase clinica de investigacion —probandose
en humanos- v, de ellas, ocho estan en la fase ll, la Ultima etapa antes de la aprobacion.

Los ingredientes activos de las vacunas son antigenos capaces de inducir una inmunidad
especifica y activa en el hombre frente a un determinado agente infectante. En el caso de las
vacunas de Covid-19 en investigacion, esta inmunidad se busca con distintas aproximaciones
que van desde el empleo de virus atenuados o inactivados, particulas similares a virus,
vectores virales replicativos y no replicativos o proteinas modificadas de partes del virus
(subunidades proteicas) hasta vacunas con acidos nucleicos (MRNA o DNA) que promoveran
la sintesis de proteinas virales.

COMO SERA LA
PRODUCCION DE LA
VACUNA FRENTE A
LA COVID-19

O 7 ¢COMO SE ESTA INVESTIGANDO?

Los enfoques colaborativos caracterizan la respuesta de la industria a la Covid-19. Hay multiples
iniciativas de investigacion en curso, con grupos académicos, empresas emergentes 'y
fabricantes de vacunas que trabajan juntos para encontrar y probar herramientas preventivas.


https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.youtube.com/watch?v=m0Ax-VkTm1k

Una vacuna generalmente requiere unos 8-10 afos de investigacion y desarrollo. Pero la
magnitud de esta pandemia mundial ha creado una necesidad urgente de soluciones.
Investigadores de todo el mundo estan uniendo fuerzas como nunca antes para acelerar el
proceso, aprovechando la ciencia y la tecnologia desarrolladas durante otras epidemias como
el ébola y el zika y llevando a cabo fases de desarrollo en paralelo. La industria farmacéutica
esta trabajando con investigadores, autoridades sanitarias, agencias reguladoras y los
organismos de financiacion para acelerar los esfuerzos y llevar vacunas seguras y eficaces a
las personas lo antes posible.

O 8 ;COMO SE ESTA ACELERANDO SU DESARROLLO?

Dado que las diferentes plataformas de tecnologia de vacunas funcionan de distintas maneras,
los plazos para la fabricacion dependeran de qué plataforma resulte eficaz. En promedio, se
necesitan entre 12 y 36 meses para fabricar una vacuna antes de que esté lista para su
distribucion. En estas circunstancias sin precedentes, los actores involucrados en el proceso
de desarrollo buscan expandir sus capacidades de fabricacion.

Para ello, muchas de las companfias con capacidad para fabricar vacunas han comenzado

a fabricar a riesgo. Esto significa que para tener una vacuna disponible para la poblacion
inmediatamente después de su aprobacion, los fabricantes estan ampliando las instalaciones
de produccion y han comenzado a fabricar incluso antes de tener la aprobacion regulatoria
de su vacuna.

Cada vacuna requiere equipos y procesos unicos. Las empresas suelen construir plantas de
fabricacion especificamente para una vacuna determinada. Se trata de un gran riesgo
financiero, pero las empresas son conscientes de la importancia de garantizar que las vacunas
sean accesibles para todos los ciudadanos y pacientes que las necesiten.

O 4 ;COMO LLEGARA LA VACUNA A TODO EL MUNDO?

En el momento en que alguna de estas vacunas haya superado todos los ensayos de seguridad
y eficacia, las companias farmacéuticas se han comprometido a que estos tratamientos tengan
un precio asequible y estén disponibles en todo el mundo de manera equitativa. Este es el
compromiso expresado desde el inicio de la pandemia por la Federacion Internacional de la



Industria Farmacéutica (Ifpoma) —que representa a las companias farmacéuticas innovadoras en
todo el mundo y a la que pertenece la patronal espanola Farmaindustria- al unirse como socio
fundador a la alianza mundial liderada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
denominada ACT Accelerator. Esta alianza esta formada por gobiernos, organizaciones
mundiales de salud, fabricantes, cientificos y donantes con el objetivo de trabajar en
colaboracion para acelerar el desarrollo y la produccion de terapias y vacunas frente al
coronavirus y asegurar una rapida distribucion del tratamiento en cuanto esté disponible.

Al unirse a esta colaboracion global, la industria biofarmacéutica innovadora puede trabajar con
todas las partes interesadas para ayudar a acelerar el desarrollo de medicamentos y vacunas
seguras y eficaces, compartir herramientas y conocimientos para probar posibles terapias,
aumentar las capacidades de fabricacion y compartir datos de ensayos clinicos en tiempo real
con gobiernos y otras empresas de todo el mundo.

En esta alianza participan también como socios fundadores -ademas de la OMS y la Ifpma-, la
Fundacion Bill y Melinda Gates, la Coalicion para las Innovaciones en Preparacion para
Epidemias (CEPI), la Alianza GAVI para las Vacunas, el Fondo Mundial, UNITAID, el Wellcome
Trust, el Movimiento Internacional de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja (IFRC), la Red de
Fabricantes de Vacunas de los Paises en Desarrollo (DCVMN) y la Asociacion Internacional de
Medicamentos Genéricos y Biosimilares (IGBA). A la alianza también se han sumado los
principales gobiernos de Europa, Latinoamérica, Africa y Asia, entre ellos el de Espaiia.

O 5 ¢COMO SE DISTRIBUIRAN LAS PRIMERAS D0SIS?

El primer objetivo de la alianza ACT Accelerator es que las vacunas se ofrezcan
equitativamente a todos los paises participantes de este consorcio —actualmente 172
paises, que representan mas del 70% de la poblacién mundial-, de forma proporcional a
su poblacion. Inicialmente se dara prioridad a los trabajadores de la salud y luego se ampliara
para abarcar a los grupos vulnerables, como los mayores y las personas con afecciones
preexistentes. A continuacion, se pondran a disposicion otras dosis en funcion de las
necesidades, la vulnerabilidad y la amenaza de la Covid-19 en cada pais. El consorcio también
mantendra una reserva de dosis para emergencias y con fines humanitarios, incluida la gestion
de brotes graves antes de que se descontrolen.

En nuestro pais, seran las autoridades sanitarias del Ministerio de Sanidad y de las CCAA,

a través de los acuerdos del Consejo Interterritorial del SNS y siguiendo las recomendaciones
de la Comision de Salud Publica, las que, en funcion de las distintas vacunas disponibles

en cada momento y sus condiciones particulares de autorizacion, establezcan las prioridades
de vacunacion.


https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/la-industria-farmaceutica-reafirma-que-el-acceso-a-los-tratamientos-contra-el-coronavirus-sera-asequible-y-equitativo-en-todo-el-mundo/
https://www.who.int/es/news-room/detail/24-04-2020-global-leaders-unite-to-ensure-everyone-everywhere-can-access-new-vaccines-tests-and-treatments-for-covid-19
https://www.who.int/initiatives/act-accelerator
https://www.who.int/es/news-room/detail/24-08-2020-172-countries-and-multiple-candidate-vaccines-engaged-in-covid-19-vaccine-global-access-facility

¢SERAN SEGURAS?

LA SEGURIDAD, POR
ENCIMA DE LA
VELOCIDAD EN LA
FUTURA VACUNA DEL
CORONAVIRUS

>

Indudablemente. La rapidez no se antepondra a la seguridad. Ningun tipo de vacuna se dara a
un paciente sin tener evidencias solidas de que la vacuna es segura vy las autoridades sanitarias
hayan aprobado previamente su uso tras comprobar su nivel de seguridad.

El desarrollo de una vacuna normal dura entre 8 y 10 anos y ahora se estan multiplicando los
esfuerzos para reducir esos tiempos en el entorno de un ano. Esto sera posible gracias a que
investigadores, autoridades y laboratorios estan trabajando en paralelo, en lugar de
secuencialmente, como es habitual. Ademas, los ensayos en la Ultima fase con los proyectos de
vacunas mas avanzados se estan realizando en poblaciones de 30.000-40.000 personas,
cuando en una situacion normal se harian en 3.000 o 4.000 personas. Eso hara que en tres o
cuatro meses ya se pueda disponer de mucha evidencia cientifica sobre seguridad y eficacia
sea mucho mayor, lo que permite acelerar los plazos.

*Informacion elaborada con recursos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Federacion Internacional de la Industria Farmacéutica (Ifoma) y la Federacion Europea de
Asociaciones de la Industria Farmacéutica (Efpia).


https://www.youtube.com/watch?v=2Q84PRkyLNA
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