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Instalaciones de la farmacéutica Hipra en Amer (Gerona) /; asc
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La primera vacuna espafiola contra el
Covid busca su aprobacién en seis meses

»Sanidad autoriza a la farmacéutica
catalana Hipra el ensayo en humanos.
Los primeros 30 voluntarios probaran
el prototipo en diez dias

ANNA CABEZA
BARCELONA

sun dia de mucha euforia, pero

alavez nos invade la respon-

sabilidad por lo que estamos

haciendon, reconocfa ayera
ABC Toni Maneu, responsable del area
de Salud Humana de Hipra, duefia de
la primera vacuna espafiola contra el
Covid que se probard en humanos, Tal
y como adelantd este periédico, la Agen-
cia Espafiola de] Medicamento ha dado
luz verde al laboratorio para iniciar las
primeras fases del ensayo con tuna trein-
tena de voluntarios.

Después de haber superado la ex-
perimentacién con modelos animales
-cuyos resultados tienen que publi-
carse de manera inminente-, el ensa-
yo tendrd que acreditar en esta fase Ia
seguridad y tolerancia de la vacuna,
ademds de la inmunogenicidad y efi-
cacia como objetivos secundarios, se-
gun remarc6 la Aemps. «Tenemos tam-
bién que determinar cudl es la dosis
adecuada para conseguir el balance
correcto entre la seguridad y la res-
puesta inmunitaria posible», remar-
ca Maneu.

Para ello se pinchard el producto en
30 voluntarios de entre 18 y 39 afios,
‘virgenes’ para el virus. Los candidatos
deben estar sanos, no haber pasado el
Covid ni haber recibido antes ninguna
vacuna. Fuentes de la compafiia con-
cretan que a 25 de ellos se les adminis-
trard el prototipo Hipra y al resto, la va-

cuna Pfizer, siempre de manera alea-
toria y sin que los voluntarios sepan
qué firmaco les inoculan. Habitual-
mente se suele recurrir a un placebo
para comparar resultados, perola emer-
gencia de la pandemia aconseja que na-
die quede sin vacuna, cuentan,

50 millones en octubre

Todos ellos recibiran dos dosis con una
separacién de 21 dias entre ellas. Den-
tro de esta fase, ademads, se adminis-
trara primero una dosis mas bajay
después, si no se han detectado pro-
blemas de seguridad, se iran acotan-
do las cantidades ¢ptimas. Los perfi-
les, explican desde Hipra a ABC, toda-
via tienen que ser seleccionados entre
los centenares de voluntarios que res-
pondieron a los llamamientos de los
hospitales Clinic de Barcelona v Josep
Trueta de Gerona, que se encargarin
delos ensayos. Sus investigadores em-
pezarin el cribaje el préximo lunes
analizando los anticuerpos de los can-
didatos. Los requisitos de base hacian
pensar que serfa dificil encontrar a co-
laboradores pero incluso desde hace
meses gente anénima ha estado lla-
mando a Hipra para ofrecerse en el
proyecto.

A partir de aqui, se calcula que a
partir del 23 de agosto se podrian em-
pezar a administrar las dosis. Se tra-
taré de un pinchazo, un primer che-
queo ‘in situ’ para descartar efectos
adversos ., a posteriori, varios contro-
les durante un afio. De esta investiga-

cién dependers 1a versién final de la
vacuna, que, como ocurre en estos ca-
S0s, en esta fase del ensayo todavia
puede ir ajustiandose.

De hecho, la compaiiia ya est4 pla-
neando los préximos pasos. Si todo va
sobre lo previsto, la fase ITb-111 arran-
caria en octubre con miles de volun-
tarios. Para entonces, la compaifiia tie-
ne apalabradas, por ahora, 1a colabo-
raci6n de varios hospitales espafioles,
asicomo de Italia y Portugal,

La aprobacion final de la vacuna por
parte de la Agencia Europea del Medi-
camento (EMA) podria llegar, en el es-
cenario mds optimista que baraja la
empresa de acuerdo con la emergen-
ciade la pandemia, en el primer tri-
mestre de 2022 0, en todo caso, a prin-
cipios del segundo semestre, Hipraya
trabaja también en ello: se ha aprovi-

El CSIC aguarda
atn la luz verde
de Sanidad

N.R.C.

La iniciativa privada de una
farmacéutica ha ganado, al
menos por ahora, a la invest-
gacién publica del Consejo
Superior de Investigaciones
Cientificas (CSIC). E1 equipo de
Mariano Esteban ya habia  °
completado la investigacién de
suvacuna en modelos anima-
les, pero las pruebas en
voluntarios se han retrasado a
la espera de la aprobacién de
Sanidad. «La Agencia Espario-
la del Medicamento ha formu-
lado una serie de preguntasa
las que responderemos»,
explicaba ayer Esteban a ABC.

sionado para poder cumplir con sus
previsiones de produccién de este afio
-entre 50y 75 millones de dosis, fabri-
cadas a partir de octubre- y de 2022
~entre 600y 900 millones-y aunque
no quiere avanzarse a la investigacidn,
¥a ha recibido llamadas de pafses de
fuera de la Unién Europea interessin-
dose por su vacuna.

Para todas las variantes
Técnicamente, Hipra ha querido ir mas
alla de las vacunas de tipo adenovirus
ode ARNm. Su prototipo esta basado
en dos proteinas recombinantes —en
este caso, correspondientes a las varian-
tes Alfa, de Reino Unido, y Beta, de Su-
dafrica-, que unidas y acompariadas de
un adyuvante consiguen amplificar la
Tespuesta inmunoldgica del organismo
frente al virus.

De hecho, esta férmula es 1a misma
que la de las vacunas de Novayax y Sa-
nofi/GSK, que ahora encaran su recta
final de experimentacién y en las que
hay muchas esperanzas puestas. A di-
ferencia de estas dos, la de Hipra incor-
pora proteinas de dos variantes distin-
tasy los estudios hechos hasta ahora le
otorgan efectividad en todas ellas, in-
cluso contra la variante Delta, dicen des-
de laempresa.

«Nuestra gran ventaja es que parti-
mos de una plataforma ya reconocida
en salud humana que garantiza seguri-
dad, efectividad, versatilidad, un esca-
lado industrial y buenas condiciones lo-
gisticas. Aunque se tarda mas tiempo
en desarrollarla, luego es mas sencilla
de produciry esto permite que con un
tiempo razonable se puedan adaptara
nuevas variantes,

Ademads, la vacuna Hipra puede ser-
vir tanto para primeras dosis como para
la vacunacién de recuerdon, sentencia
Maneu,



