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Stati Uniti FDA utilizzerà i dati di
richiamo Omicron esistenti per
rivedere i colpi mirati a nuove
subvarianti - ufficiali
Michael Erman 1 luglio 202201:16 GMT+2Ultimo aggiornamento 5 giorni
fa

NEW YORK, 30 giugno (Reuters) - Le autorità di regolamentazione
sanitaria statunitensi non richiederanno alle aziende di presentare nuovi
dati sugli studi clinici sui vaccini COVID-19 che prendono di mira le
subvarianti Omicron BA.4 e BA.5 Omicron ormai dominanti per autorizzare
tali colpi, ma si baseranno invece su studi che dimostrano l'efficacia di
prendere di mira la precedente

Dr. Peter Marks, un alto funzionario che supervisiona i vaccini negli Stati
Uniti La Food and Drug Administration, ha detto a Reuters, l'agenzia
prenderà in considerazione anche i dati di produzione specifici per un
vaccino BA.4 e BA.5 e che potrebbero anche essere disponibili dati
preclinici provenienti da studi sugli animali e dati di sicurezza per quei
colpi.

Giovedì la FDA ha raccomandato ai produttori di vaccini COVID-19 Pfizer
Inc (PFE.N)/BioNTech SE e Moderna Inc (MRNA.O) di cambiare il design
dei loro colpi di richiamo a partire da questo autunno per includere
componenti su misura per combattere BA.4 e BA.5. Prevede di rivederli
per l'autorizzazione all'uso di emergenza. leggi di più

"È molto simile a quello che facciamo con i cambiamenti del ceppo
influenzale dove ci saranno un paio di differenze di aminoacidi, ma non ci
aspettiamo alcuna differenza nella sicurezza che vedremo", ha detto
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Marks.

Ha detto che si aspetta che la risposta immunitaria al colpo di richiamo
BA.4/5 sia simile a quella osservata con BA.1.

"Siamo molto a nostro agio a farlo, perché ci aiuterà ad andare avanti con
le cose", ha detto Marks.

La FDA ha ordinato ai produttori di lanciare studi clinici sull'uomo per
studiare i vaccini BA.4/5, ma ha affermato che i dati saranno utilizzati per
valutare la continua efficacia dei booster rispetto alle nuove varianti che
potrebbero sorgere.

Marks ha detto di credere che le autorità di regolamentazione di altri paesi
stiano seriamente prendendo in considerazione l'uso di vaccini a base di
BA.1, che alcuni produttori di farmaci hanno già prodotto e potrebbero
essere disponibili prima.

"Ti dirò che a livello globale - solo per farti capire - diversi regolatori
sentono diversi livelli di comfort con questo", ha detto Marks.

Ha detto che gli Stati Uniti dovrebbero condurre una campagna di
vaccinazione più ampia questo autunno rispetto a quella in primavera,
quando l'attenzione si concentrava sulle persone anziane e altre persone
ad alto rischio.

"In realtà penso che questo autunno dobbiamo fare di tutto per la nostra
campagna di richiamo", ha detto Marks.

"Sarà davvero fondamentale mentre ci spostiamo in questo autunno, dove
abbiamo visto questa evoluzione in BA4/5, dove potremmo vedere
un'ulteriore evoluzione, per cercare di aumentare il maggior numero
possibile di persone".
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O'Brien

I nostri standard: i principi Thomson Reuters Trust.

Pdf by:
https://www.pro-memoria.info

https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/fda-will-not-require-clinical-trial-data-authorize-redesigned-covid-boosters-2022-06-30/


