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~ Societat

Emergéncia sanitaria

Espan}?a vol tenir la
seva vacuna contra
la covid per al 2022

S'investiguen diversos farmacs i buscaran el
seu forat per aportar millores als que ja hi ha

MARTA RICART
Barcelona

La investigacié contra la covid ha
marcat una fita a la ciéncia, en no-
més un any, pel desplegament de
coneixementil’esfor¢inversorrea-
litzat per trobar tractamentsivacu-
nes a tot el mén, També a Espanya.
A IEuropa comunitaria hi ha qua-
tre vacunes aprovades i en us, de
Pfizer/BioNTech, Moderna, Ox-
ford/AstraZeneca i Janssen. N'hi
ha d’altres de disponibles en altres
paisos (I'Sputnik V russa, dues de
dissenyades a la Xina) i ’hi ha més
en el pipeline de la induistria, en as-
saig. Diversos equips impulsen
prototips a Espanya i confien a es-
taral mercatl’any que ve. Arribaran
tard? Elsinvestigadors afirmen que
no, que encara hi ha forat per als
seus immunogens.

L’Associacié Espanyola de Bio-
empreses (AseBio), patronal del
sector biotecnologic, va explicar al
marg sis projectes de vacunes entre

. elsseussocisiencaran’hihaalguns
més. Perd no s'aprovaran i utilitza-
ran quan Europa més les necessita,
perimmunitzaralmenysun?70%de
la poblacio a l'estiu, perqué només
unimmunogenhacomengataassa-
jar-se en persones, .

No és que els investigadors es
despertessin tard. Es un gran es-
forg, jaque aEspanya el desenvolu-
pament i la produccié de vacunes
era, fins ara, basicament perala sa-
nitat animal, s’assenyala al sector.
L’epidémiahaactivataquestcampi
els cientifics creuen que les seves
vacunes tenen molt a aportar. Per
exemple, hi ha espai de millora als
preus i que no necessitin conser-
var-se ultracongelades com les de
PfizeriModerna.

“Anem per darrere de les que hi
ha al mercat, per aix6 incorporem
canvis, perque les nostres vacunes

_ siguin, per exemple, eficaces da-
vantlesvariants del virus (sud-afri-
cana, brasilera, britanica). Encara
hiha espai per anoves vacunes.

Encara que es vacuni la poblacié

" espanyolaieuropeaabans dela tar-
dor, injectar-lesagranpartdelapo-
blacié mundial demanara temps.
Es desconeix, amés, laduradadela
immunitat que donen, no se sap si
caldra revacunar, també dependra
de la variabilitat del virus”, explica
Isabel Sola, investigadora del Cen-
tre ' Nacional de Biotecnologia
(CNB-CSIC), a Madrid.

Coincideixamb ellaJulidBlanco,
investigador d’IrsiCaixail’hospital
Germans Trias i Pujol de Badalona.
Si calgués revacunar per reforgarla
immunitat o actualitzar la vacuna
davant variants del virus (Pfizer ha
plantejat una possible tercera dosi
de record), com més tipus d'injec-
cid, millor. Posar-ne una de dife-
rent de la primera ajuda aaugmen-
tar laimmunitat, assenyala Blanco.
La vacuna russa, per exemple, ja
utilitza dosadenovirusdiferentsen
laseva primeraisegona dosi.

Sola apunta que el desenvolupa-
ment de la biologia molecular per-
metactualitzar les vacunes amb re-
lativa facilitat, per ajustar-lesa can-

Com es
~ produeix
la immunitzacié?

wLavacuna es faservir
perqué el sistemaimmu-
nitaridelapersonaidenti-
fiqui el virus i se’n defensi.
Per aix0 se sol injectar
algun element del virus
(que no causilainfeccio),
perqué organisme crei
anticossos neutralizants,
sobretot, ilimfocits T. Els
primersreconeixen l'anti-
gen (la particulainvaso-
‘ra), s’hiuneixenibloque-
genlentradaales céllu-
les, per evitar que el virus
esrepliquiicausilainfec-
ci6. Lesvacunes del SARS-
CoV-2 es dissenyen per
neutralitzarlaproteina S
delespiculao spike (les
punxes que recobreixen el
coronavirus), que obreal
virusunaentradaales
céllules. Els limfocits T
produeixen memoria
immune, immunitat
cellular (reconéixer la
proteinamés allarg termi-
ni), Les vacunes d’Astra-
ZenecaiJansseninjecten
unadenovirus desactivati
modificat genéticament
per crear laproteina S del
coronavirus, Les de Pfizer
iModerna, material gené-
ticartificial, basatenel
genomadel SARS-Cov-2,
que codificala proteinaS.

vis delvirus. “Estem en un moment
—afirma- en queé la biologia mole-
cular permet diferents estratégies
per crear vacunes, la d’ARNm, no
s'havia fet servir mai en aquest
camp. Shan unitla tecnologia, anys
d’investigacions i un esforg inver-
sor de Governs i companyies sense
precedent. Aixis’hanaconseguiten
un perfode curt”.

Blanco recorda que molts inves-

tigadors han estudiat els coronavi-
rus gairebé 20 anys, des de l'apari-
ci6 del SARS i el MERS. S'aprofita
Pexperiéncia d’investigacié en al-
tres camps, com el d’'una vacuna
contra el VIH-sida (sense fruit en-
cara,acausadelavariabilitat del vi-
rus).Iel coneixementque esgeneri
per la covid podra ajudar contraal-
tres patologies o en futures epide-
mies.
. Aquestsson tres prototips de va-
cunes contra la covid que s'investi-
guen a Espanya, amb fons publics,
enbonamesura,ide donacions:

Lanasal del CSIC
L’equip dirigit per Isabel SolaiLuis
Enjuanes, dellaboratori de corona-
virus del CNB-CSIC, desenvolupa
una vacuna ’ARNm (o mRNA),
semblant ales de Pfizer i Moderna,
pero més complexa. Fa servir ARN
quederivadelvirus, éslasevacopia
sintética, i que inclou el seu meca-
nisme d’autoreplicacid i dues pro-
teines, a més de la S, que és la que
permet envair les céllules, Aixi es
vol generar més immunitat cel-lu-
lar contra el virus i les seves vari-
ants, explica Sola, La vacuna s’hau-
ra d’administrar en dosis més peti-
tes que les que es posen ara, cosa
que reduira els costos de produccié
i l'alleugerira, precisa la biotecno-
loga.

Quelaparticulainfecciosa (viri6)
es repliqui no sera perillés, perque

-elsinvestigadorslihan posatun fre:

només es replicara a la cél'lula, no
passaraa d’altres; la persona no pa-
tiralainfecci6 ni encomanara el vi-
rus. Es lamagia de 'enginyeria ge-
nética: el material genéticentraala
céllula, porta instruccions per cre-
arlaproteinadel virus (perqué 'or-
ganisme lareconeguiicombati), ho
fais'elimina.

Adiferéncia de la majoria en tis i
estudi, la vacuna s’ha dissenyat per
a l'administracié intranasal (mit-
jangant un esprai o inhalador), per
immunitzar la mucosa nasal (el vi-
rus entra al’'organisme quan respi-
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SALUT ACCELERA
LA VACUNACIO PER AL
GRUP DE 70 A 79 ANYS

Esforg cientilic. Investigadors al laboratori
de Bioseguretat d'lrsiCaixa, on estudien
I'eficacia in vitro de la vacuna

XAVIJURIO

Salut accelerara la campanya de vacunacio de les perso-
nes amb edats compreses entre els 70 i els 79 anys amb
lainoculacié de vacunes dels laboratoris Pfizer i 'amplia-
¢i6 dels punts de dispensacié de dosis. Els centres
d’atencié primaria (CAP) s6n els que ara estan adminis-

rem). Sola explica que provaran
també la injecci6é intramuscular.:
L’hihanrecomanatdes delaindus-
tria, ja que els reguladors, com
'AgénciaEuropeadel Medicament
(EMA), aproven abans els métodes
mésusuals.

La investigaci6 es beneficia que
Pequip ha estudiat anys el MERS.
La vacuna ha mostrat gran eficacia
en els experiments al laboratori.
Les setmanes vinents es preveu co-
mengar a provar-la en animals.
Després sera en humans. Sola esti-
ma quea finals d’any. Podria apro-
var-se d’aquiunany.

En centres del Consell Superior
d'Investigacions Cientifiques
(CSIC) s'investiguen dues vacunes
més, En el mateix CNB, l'equip de
Mariano Estebann’estudiaunaque
faservirunvector viral dela familia
de la verola (un altre virus desacti-
vat que transporta instruccions per
crear laproteina S del Sars-CoV-2).
Podriaserlaprimeraque estiguésa
punt, abans de final d’any, malgrat
que després venen laprovacio i
produccio.

Un altre equip, del Centre d’In-
vestigacions Biologiques (CIB) a
Madrid, liderat per Vicente Larra-
gaiquejava fer unavacuna contra
laleishmaniosi canina, en desenvo-
lupauna contrala covid, que també
podriaestara final d’any.

De proteina purificada

Julia Blanco, José Carrillo i altres
cientificsdel'institutd’investigaci6
IrsiCaixa (especialitzat en VIH-si-
da) treballen en una vacuna contra
la covid de proteina recombinant,
en qué es produeix la proteina S al
laboratori. Es la flama purificada.
Després, s'injecta a la persona. Es
untipusdevacunasemblantaladel
tétanus. “Dediquem molt de temps
a provar variants de la Spike (les
punxes del virus), de la seva protei-
na$, peraportarunacosanovaales
vacunes en Us. Obté bona resposta
en models animals, Tot indica que
podrabloquejar lavariant sud-afri-
cana del virus”, diu Blanco. Estima
queelsassajosenhumansesfarana
mitjans del 2022.

La vacuna s'impulsa des d’un
consorciformat davantla covid per
I'IrsiCaixa, el Barcelona Super-
computing Center, el Centre de Re-.
cerca en Sanitat Animal Irta-Cresa
de la Generalitat i la companyia
Grifols i es finanga, sobretot, amb
fons de la campanya solidaria Yo-
MeCorono.

Una altra vacuna, Ruti, impulsa-

* dapel també investigador dels Ger-

mans Trias i Pujol Pere-Joan Car-
dona, amb la companyia Archivel
Farma, s’ha readaptat contra el co-
ronavirus. Perqué inicialment va
ser concebuda contra la tuberculo-

si. Ha comengat a exercitar-se en
humans al’Argentina.

Aposta per I'ARNm

L’equip de Felipe Garcia, experten
el VIH-sida, al'institut d’investiga-
ci6 Idibaps de Ihospital Clinic de
Barcelona, esta bolcat en una altra
vacuna (Covarna, li diuen)
d’ARNm. Totes les que fan servir
aquesta nova tecnologia s’assem-
blen, perovarienenelselements de
la Spike o espicula contra els quals
es dirigeixen (pot ser tota sencera,
un o un altre fragment), explica la
investigadora del grup Montse
Plana. :

“Vam fer una analisi bioinforma-
tic i amb programes computacio-
nals per determinar els fragments
del virus que podien generar més
immunitat en més persones i es va
dissenyar la segiiéncia ’ARNm”,
assenyala aquesta immunologa.
Aquest material genétic no es pot
injectar directament (es degrada
rapid). Es protegeix en una nano-
particula, la composici6 de la qual
també és moltimportantivaria (les
de Pfizer i Moderna son de greixos
o lipidsi per aixo les vacunes s’han
de guardar ultracongelades).

La previsio és comengar a assajar
en animals abans de P'estiu. En ex-
periments cellulars, s’ha vist que
indueix resposta al virus. Plana no
creu que puguin assajar-la en hu-
mans abans de I'tltim trimestre de
Iany. Aix{ que arribara el 2022.

L’Idibaps va dissenyar dues va-
cunes, explica Plana, la ’ARNm i
una de vector viric, que es desenvo-
lupa, en collaboracié amb Mariano
Esteban, del CNB-CSIC,

Aquests tltims dies ha destacat
una altra vacuna, de proteina re-
combinant, que desenvolupa HI-
PRA, ellaboratori d’Amer (Girona)
que va visitar el president del Go-
vern espanyol, Pedro Sanchez. La
companyia té amplia experiéncia
en vacunes animals i 'aprofita per
expandir-se als farmacs humans.
Ha anunciat que podra fabricar
400 milions de dosis durantel 2022
i 1,200 el 2023. Hipra espera co-
mengarelsassajos clinics al junyila
produccié al’octubre, per comerci-
alitzar la vacuna a finals d’any.
Col‘labora a més amb el Clinic per
produirlaseva.

A Asebio li consten dos immuno-
gens més impulsats a Navarra, per
launiversitatila firmaInnoUp Far-
ma i per empresa 3P Biopharma-
ceuticals. Igualment, un altre de la
biotecnologica madrilenya Alge-
nex. Han transcendit també pro-
jectes de 'Institut Quimic de Sarria
(1IQS) a Barcelona, de Navarrabio-
med, la Universitat de Santiago i
PInstitut Nacional d’Investigacio
Agraria (INIA).e

= Tres farmacéutiques a
Espanya ja participen en

la cadena de produccié de
les vacunes aprovades:

de Reig Jofre, a Sant Joan
Despi, en comengaran a
sortir dosis de Janssen al
juliol, uns 25 milions al mes,
fins a un milié de dosis al
dia. La madrilenya Rovi

La industria, activada

produira dosis de Moderna i
InsudPharma (a Guadalaja-
ra) té un acord amb la com-
panyia AstraZeneca, La
firma gallega Biofabri col'la-
bora amb la vacuna dels
Estats Units Novavax, enca-
ra no autoritzada, i produira
almenys dos dels prototips
del CSIC.

trant les vacunes de Pfizer a la poblacié d'aquesta franja
d’edat. Per triar dia i hora en un punt de vacunacié s'ha
de fer a través del web Vacunacovidsalut.cat. La vacuna-
ci6 es fara als punts habilitats en diversos indrets del
territori per a altres franges d'edat.

Antoni Trilla
Hospital Clinic -
UB - ISGlobal

LA VISIO DEL
METGE

Roma locuta,
causa finita

, Ageéncia Europea del Medicament (EMA)
és I'agencia de la Unié Europea (UE) res-
ponsable de l'avaluacié cientifica, supervi-
si6 i seguiment de la seguretat dels medica-
ments, incloent-hi les vacunes, per a tota la UE. Es una
organitzaci6 en xarxa. Les seves activitats impliquen
multiples experts europeus que treballen integrats en
diferents Comités Cientifics. ,

El procés d’avaluaci6 de qualsevol medicament es ba-

sa en el principi fonamental: la valoraci6 del balang en-
tre risc i benefici. Un medicament només s’autoritza si
els seus beneficis superen els riscos. Amb les vacunes,
aquest principi es portaal'extrem més exigent, Atés que
s'administren en persones sanes, el balang entre el risc i
el benefici ha de ser molt favorable ala vacuna. El comi-
té cientific de PEMA que avalua l'autoritzacié per co-
mercialitzar un medicament és el CHMP (Committe for
Medicinal Products for Human Use). El comite cientific
queavalualaseguretatiels riscos d’'un medicament és el.
PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Commit-
tee). L’EMA trasllada les seves recomanacions a la Co-
missi6 Europea, que és qui pren la decisio final, legal-
ment vinculant, so-
bre si un
medicament s’auto-
ritza o no, i en qui-
nes condicions, per
a la comercialitza-
ci6itsala UE.

L’EMA ha emeés
‘aquesta setmana un

informe actualitzat
sobre el balang en-
tre els riscos i bene-
ficis de la vacuna
d’AstraZeneca, En
el llenguatge oficial
de la UE, l'informe
es denomina Inte-
rim Opinion (opinio
interina o provisio-
nal). ’EMA es rea-
firma en diversos
punts basics: 1) la
vacuna d’AstraZe-
neca es pot fer servir en persones més grans de 18 anys;
2) els seus beneficis globals en la prevencié de la covid
superen els riscos derivats dels possibles efectes secun-
daris, incloent-hi les trombosis associades a trombocito-

DPA/EP
L’EMA avalala vacuna d’AZ

* pénia (recompte baix de plaquetes); 3) la freqiiencia

d’aquests efectes secundaris és molt baixa; i, 4) fins ara
no s’han pogut identificar factors de risc que predispo-
sin significativament a aquests efectes. L’ZEMA recoma-
naadministrar unasegona dosi d’aquestavacunaentre 4
i12 setmanes després de la primera.

Amb aquest informe cada estat membre de la UE
prendra les seves decisions, que probablement seran di-
ferents. Ja hem vist com en aquestes decisions hi predo-
mina un excés de precaucié, un argument politic. La
pregunta que ens hem de fer és de qué ens serveix tenir
organismes cientifics com PEMA si les decisions alaUE
es prenen després seguint eriteris politics. E1 mal per a
la vacuna d’AstraZeneca és real: esta sota sospita i im-
mersa en una confusi6 sobre el seu tis. Esperem que
aquesta situacié no s’estengui a altres vacunes, La diplo-
macia catolica feia servir antigament 'expressio llatina
Roma locuta, causa finita. La seva adaptacié pandémica
avui, per unificar, simplificar i tranquil-litzar-nos tots,
hauria de ser: 'EMA . ha parlat, el cas, doncs, ja esta
conclos.

@ToniTrilla -



