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L’AEMPS autoritza l’assaig clinic per estudiar la vacunacié
conjunta de la vacuna contra la COVID-19 d’HIPRA amb una
vacuna de la grip estacional

A l’estudi hi participaran 300 persones voluntaries majors o igual a 65 anys d’edat

La companyia farmaceéutica biotecnoldgica HIPRA iniciara un estudi per avaluar la seguretat i
resposta immunologica de la vacuna contra la COVID-19 BIMERVAX® quan s'administra
conjuntament (una a cada brag) amb la vacuna de la grip estacional en adults majors o igual de 65
anys que es van vacunar per primera vegada contra la COVID-19 amb una vacuna d'mRNA.
L'assaig clinic ha estat autoritzat per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS).

La COVID-19 i la grip estacional sén malalties respiratories que es transmeten entre persones
principalment a través de petites gotes que provenen del nas o de la boca. La majoria de les
persones experimenten ambdues malalties de forma lleu, encara que es poden tornar greus. Les
vacunes que es faran servir en aguest estudi ja estan autoritzades per prevenir aquestes malalties,
i tant la seva seguretat com la seva eficacia han estat provades i descrites. Tot i aix0d, per poder
administrar aquestes dues vacunes de manera conjunta en el futur, cal verificar la seguretat i la

resposta immunologica que té I'administracio conjunta.

L'estudi comptara amb la participacié de 300 persones voluntaries, majors o igual de 65 anys, i es
dura a terme a vuit hospitals d'Espanya: Hospital Clinic Barcelona (Barcelona), Hospital Dr. Josep
Trueta (Girona), Hospital Germans Trias i Pujol (Badalona), Hospital Clinic Universitari de Valladolid
(Valladolid), HM Model (La Corunya), Hospital de Santiago (Santiago de Compostel-la), Hospital
Regional de Malaga (Malaga) i CAP Centelles (Centelles, Barcelona). L'assaig clinic tindra una
durada de dos mesos i cada persona voluntaria haura d'anar a I'hospital tres vegades. Cada hospital

ha habilitat un espai a la seva web perqué les persones interessades puguin inscriure's a I'estudi.

Els 300 voluntaris participants es dividiran en tres grups de manera aleatoria. El primer grup rebra
una dosi de la vacuna de la grip i una dosi de placebo a l'altre brac. El segon grup rebra una dosi
de BIMERVAX® i una dosi de placebo. El tercer grup sera vacunat amb una dosi de la vacuna de la

grip i una dosi de la vacuna contra la COVD-19 BIMERVAX®. Les persones voluntaries que hagin
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rebut una dosi de la vacuna contra la grip, ja estaran protegides contra aquesta malaltia per a la
temporada 2023/2024.

L'estudi 'avalua el Comité d'Etica d'"HM Hospitals i I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS).

Sobre la vacuna BIMERVAX®

Consisteix en una vacuna adjuvada bivalent que conté una proteina recombinant basada en
les variants Beta i Alfa del SARS-CoV-2 i que esta indicada com a dosi de record per a persones
majors de 16 anys! 2. En els estudis, s'ha demostrat que es tracta d'una vacuna segura, poc
reactogénica i amb una amplia capacitat de neutralitzar les variants principals del virus, incloent-hi
les variants d'Omicron. A més, suggereix una proteccid més duradora i amb menys efectes adversos

gue la vacuna d'ARNm? 2,

La vacuna es conserva a temperatura refrigerada, entre 2°C i 8°C, facilitant-ne la logistica i
distribucié. Es tracta d'una vacuna "llesta per utilitzar", és a dir, no cal reconstituir-la abans de fer-

la servir, facilitant aixi la tasca al personal sanitari.
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