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Sanofi y GSK inician un nuevo
estudio con su vacuna tras
retrasarlo en diciembre

Ambas compafiias farmacéuticas han anunciado el inicio de un nuevo estudio de fase II con mas de
700 voluntarios mayores de 18 afos.
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PlantalDoce.

Sanofi y GlaxoSmithKline (GSK) reinician sus investigaciones contra el Covid-19.
Ambas compaiiias han anunciado este lunes el inicio de un nuevo estudio de fase II
con 720 voluntarios mayor es de 18 afos para seleccionar la dosis de antigeno mas

adecuada para la evaluacion de la fase III de su candidato a vacuna de proteina
recombinante adyuvada contra el coronavirus.

En diciembre, las compafiias anunciaron un retraso en su programa de investigacion de
vacunas contra el coronavirus para intentar mejorar la respuestainmunoldgica en
mayores de cincuenta afios. Los resultados provisionales del estudio de fase I/1I
mostraron una respuesta inmunoldgica comparable a la de los pacientes que se

recuperaron de Covid-19 en adultos de 18 a 49 afios, pero una baja respuesta
inmunolégica en los mayores de esta edad.

Ademés, las compafiias avanzan que prevén comenzar un estudio global de fase III
“en el segundo trimestre de 2021”. De esta forma, se retrasaria la posible
disponibilidad de la vacuna desde mediados de 2021 hasta “el cuarto trimestre”, ya

que la presentacion de solicitudes de autorizacion no estara disponible hasta “la
segunda mitad” del afio, comentan.

Sanofi y GSK confian en iniciar un estudio de fase lll
en el segundo trimestre de 2021

Paralelamente al nuevo estudio de fase I1 y tras la aparicion global de nuevas
variantes de Sars-Cov-2 y su potencial impacto en la eficacia de la vacuna, Sanofi ha

comenzado el trabajo de desarrollo contra las nuevas variantes, que se utilizaran para
las proximas etapas del programa de desarrollo de sus vacunas.

El nuevo estudio de fase II es un estudio aleatorizado, doble ciego y multicéntrico de
bisqueda de dosis realizado en adultos de 18 afios 0 mas para evaluar la seguridad, la
reactogenicidad y la inmunogenicidad de dos inyecciones administradas con 21 dias
de diferencia. El ensayo incluira un nimero igual de adultos de 18 a 59 afios y de
sesenta afios o mas.

Se probaran tres dosis difer entes de antigeno con una dosis fija de adyuvante en una
poblacion total de estudio de 720 voluntarios en Estados Unidos, Hondurasy Panaméa.
Los resultados del ensayo de fase II informaran el protocolo de fase II1.
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