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Como evaluar fuera después de 
los actuales EC

• No es una cuestión ética, es una cuestión práctica

• Ensayos cruzados

• Ensayos de no inferioridad frente a vacunas 

autorizadas

• Datos de inmunogenicidad

JAMA: The Price of Success—How to Evaluate COVID-19 Vaccines When They’re Available Outside of Clinical Trials



Nuevas variantes: 
Planteamiento de la EMA

• Cuestiones claves para la aprobación de vacunas 

frente nuevas variantes:

• Opciones para introducir una nueva cepa en una vacuna 

aprobada

• Requerimientos regulatorios mínimos para demostrar calidad, 

seguridad y eficacia

• Estudios puente necesarios para asegurar la eficacia como dosis 

de recuerdo o primera dosis

• Necesidad de la existencia de un foro que seleccione 

las variantes (OMS)

• Vacuna “progenitora” vs. Vacuna frente a variante
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants



Planteamiento de la EMA
• Eficacia de la vacuna frente a la variante:

• Necesarios datos inmunogenicidad (naive vs. 

Primovacunados)

• Varias posibilidades:

• Variante reemplaza totalmente

• La vacuna incluye la cepa original

• No inferioridad inmunológicamente hablando

• Ensayos clínicos en individuos “naive”

• Estudios de “immunobridge” entre ambas vacunas

• Títulos de anticuerpos neutralizantes, seroconversión
Reflection paper on the regulatory requirements for vaccines intended to provide protection against variant strain(s) of SARS-CoV-2

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-regulatory-requirements-vaccines-intended-provide-protection-against-variant_en.pdf 



Planteamiento de la EMA

• La cuestión se facilita si existe un correlato inmune de 

protección (seroprotección)

• Seguridad, a menos que haya dudas o motivos de 

preocupación con la variante original los datos de 

seguridad de los estudios de inmunogenicidad serán 

suficientes

Reflection paper on the regulatory requirements for vaccines intended to provide protection against variant strain(s) of SARS-CoV-2

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-regulatory-requirements-vaccines-intended-provide-protection-against-variant_en.pdf 



Planteamiento de la MHRA

• Incorpora inmunidad celular y seguimiento de 

efectividad

• Seguimiento de 2 meses

• Cohortes de 300 individuos

• Para vacunas con vectores virales también hay que 

medir los anticuerpos frente a los mismos

• Explorar coadministración con vacuna de la gripe

Guidance on strain changes in authorised COVID-19 vaccines

https://www.gov.uk/government/publications/access-consortium-guidance-on-strain-changes-in-authorised-covid-19-vaccines/guidance-on-strain-changes-in-authorised-covid-

19-vaccines



Autorización vacunas frente 
variantes

• La FDA plantea un tratamiento informado basado en 

lo que se sigue con virus como la gripe

• Variantes que escapen a anticuerpos generados por 

las vacunas actuales sería necesario adaptar vacunas

• La guía recomienda la medición de la efectividad 

mediante estudios de inmunogenicidad en los que se 

comparen con la vacuna original

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-issues-policies-guide-medical-product-developers-addressing-virus



Autorización vacunas frente 
variantes

• Estudiar la respuesta de anticuerpos en individuos 

“naive” y vacunados con vacunas previamente

• Necesario presentar datos de seguridad

• Inicialmente (junio 2020) los requisitos fueron 

eficacia frente a enfermedad (50%)

Emergency Use Authorization for Vaccines to Prevent COVID-19

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/emergency-use-authorization-vaccines-prevent-covid-19



Logística de la campaña

• Vacunas biotecnológicas: procedimiento centralizado

• Flexibilidad en el cartonaje y etiquetado

• Necesaria una adecuada trazabilidad

• Transporte adecuado:

• Hubs centrales

• Puntos finales

• Control de temperatura constante

• Marcas fechas de caducidad

• Protocolo específico para cada vacuna

Estrategia de Vacunación frente a la COVID-19 en España
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Logística de la campaña

• Almacenamiento adecuado para cada vacuna

• Especial cuidado en los puntos finales

• Proceso de administración de las vacunas:

• Viales multidosis (de los que se extraen más…)

• Necesidad de reconstitución (no siempre)

• Citas concertadas (y muy precisas)

• Cuestiones claves:

• Citación

• Vacunación

• Registro
Estrategia de Vacunación frente a la COVID-19 en España



Puntos de vacunación masivo

Estrategia de Vacunación frente a la COVID-19 en España
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Conclusiones
• Las nuevas autorizaciones serán más sencillas y rápidas

• Esperemos que la logística se facilite en el futuro



Muchas gracias
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