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Vacuna basada en ARN que codifica la proteina S completa de SARS-CoV-2 en una nanoparticula lipidica
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Diseno

* 60 adultos sanos,
18-55 anos

* BNT162b1

* No aleatorizado,
abierto, escala de
dosis (1 a 50 mcg)

* 2 dosis, intervalo
de 3 semanas

Resultados
* Respuesta de Acy
celular favorable

J

Nov/2020 e Notas de prensa (9/nov
y 18/nov) de Pfizer y BioNTech

Diseino
* 43.661 adultos 216 anos, 41 % con
56-85 afios Y
* Aleatorizado, doble ciego, s°/icita
Pr, da
controlado con placebo °bac,-6n
* 2 dosis de BNT162b2

/] /
Resultados ~ 0

* 170 casos: 162 en grupo placebo y
8 en de vacuna

* 10 casos graves, 9 en el grupo
placebo

* Eficacia vacunal 95 %, 265 afios 94 %

Limitacion

* Analisis provisional, datos
aportados en nota de prensa

Fase 1 Fase 1/2

Pf;z/ci?j%e 14/oct e Walsh EE 12/ago e Mulligan MJ

e N Engl J Med. 2020, 14/oct. Nature. 2020;586:589-93
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* 195 adultos sanos, 18-55 y 65-85 afios " 4> aduljcos san(?s, 18'5_5 anos

* Aleatorizado, simple ciego, controlado con * Aleatorizado, simple ciego,
placebo, escala de dosis (10, 20 y 30 mcg) de confcrolado con placebo, escala de
BNT162b1 0 BNT162b2, 0 bien 100 mcg de dosis (10, 30y 100 mcg) de
BNT162b1 BNT162b1

« 2 dosis, intervalo 3 semanas * 2 dosis, intervalo de 3 semanas

Resultados Resultados .

* Respuesta Ac similar en ambos compuestos y * Todos Ios-part|C|pantes co'n 1050
superior a suero convaleciente con dosis de mcg consiguen Ac neutralizantes
30 mcg Seguridad

seguridad * Efectos adversos locales més

* Efectos adversos locales leves-moderados, frecuentes con la 2.2 dosis
similar con ambos compuestos K. No efectos adversos graves

* Efectos adversos generales mas frecuentes y
graves con BNT162b1 http://vacunasaep.org/

k. Conservacién a -70 eC (24h: +2 a +8 2C) ) @CAV_AEP e 1/dic, 2020
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