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Los asesores de la FDA recomiendan la vacuna de Novavax

e La FDA podria autorizar la vacuna de Novavax contra el COVID-19 de dos dosis
tan pronto como esta semana.

o El comité asesor externo de la agencia voté unanimemente para recomendar su
uso. La FDA suele seguir las recomendaciones del comité.

o En los estudios clinicos se comprobé que la vacuna de Novavax es un 90 por
ciento eficaz para prevenir la infeccién causada por las variantes anteriores de
COVID-19 y un 100 por ciento eficaz para prevenir la enfermedad grave. No
hubo casos de infeccién moderada o grave entre los participantes del estudio
gue recibieron la vacuna.

o Hay pocos datos sobre los resultados de la vacuna contra la variante émicron
debido a que los estudios clinicos se realizaron antes de la aparicion de la
variante dmicron y sus subvariantes.

o Tras recibir la autorizacion de la FDA, la vacuna debera de recibir la
recomendacion de los CDC. Aun no se ha organizado ninguna reunién de los
CDC para hablar acerca de la vacuna de Novavax.

e Existen algunas preocupaciones alrededor del riesgo de inflamacién del corazén.

o Los efectos secundarios mas comunes de la vacuna de Novavax son dolor en el
lugar de la inyeccion, fatiga, dolor de cabeza y dolor muscular.

o Sin embargo, los cientificos han identificado seis casos de miocarditis y
pericarditis—ambas formas de inflamacién del corazén—entre unos 40,000
voluntarios del estudio.

o Lainflamacion del corazén ha sido un efecto secundario extremadamente raro,
pero a veces grave, de otras vacunas contra el COVID-19. Las personas siguen
siendo mas propensas a desarrollar estas condiciones como consecuencia de la
infeccion de COVID-19 que como consecuencia de la vacunacién contra el
COVID-19.

o Lavacuna de Novavax podria ser autorizada con una advertencia de miocarditis,
como es el caso de las vacunas contra el COVID-19 de ARNm.

e Lavacuna de Novavax puede ayudar a suplir las carencias de la campana de
vacunacion contra el COVID-19.

o Novavax utiliza una tecnologia basada en proteinas en su vacuna. Esto significa
que su disefio es diferente al de las vacunas contra el COVID-19 de Pfizer,
Moderna y Johnson & Johnson.

o Latecnologia basada en proteinas se ha utilizado durante décadas, incluso en
las vacunas contra la gripe, la hepatitis B, el VPH y el herpes zéster.

o Para las personas que son alérgicas a los ingredientes utilizados en las vacunas
de ARNm, la vacuna de Novavax es una opcion crucial.
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Preguntas frecuentes: Los asesores de la FDA recomiendan la
vacuna de Novavax

1. ¢Cuando estara disponible la vacuna de Novavax?

Todavia no esta claro cuando estara disponible la vacuna de Novavax en EE.UU. La vacuna
acaba de completar el primer paso del proceso de autorizacion, que consiste en recibir una
recomendacion del comité asesor externo de la FDA. El siguiente paso es recibir la autorizacion
oficial de la FDA, que podria ocurrir tan pronto como esta semana. Después, necesitara una
recomendacion del comité asesor externo de los CDC y de su directora, la Dra. Rochelle
Walensky. Aun no se ha organizado ninguna reunion de los CDC para hablar de la vacuna de
Novavax.

2. ;Qué tan eficaz es la vacuna de Novavax?

En los estudios clinicos se comprobo que la vacuna de Novavax es un 90 por ciento eficaz para
prevenir la infeccion causada por las variantes anteriores de COVID-19 y un 100 por ciento
eficaz para prevenir la enfermedad grave. No hubo casos de infeccion moderada o grave entre
los participantes del estudio que recibieron la vacuna. Los estudios clinicos se realizaron antes
de que dmicron se convirtiera en la variante dominante, por lo que no esta claro como se
comportara la vacuna de Novavax contra las cepas actuales del virus. La empresa publicé un
estudio de laboratorio en diciembre que mostraba que las personas que recibieron dos dosis de
Novavax tenian una respuesta inmunitaria contra émicron, pero los anticuerpos que bloquean
la infeccion se redujeron unas cuatro veces contra la variante en comparacion con la cepa
original del virus.

3. ¢Debo preocuparme por el riesgo de miocarditis?

Como en el caso de las vacunas contra el COVID-19 de ARNm, existe un riesgo de miocarditis
con la vacuna de Novavax. Sin embargo, para ambos tipos de vacunas, el riesgo es muy bajo.
Los cientificos han identificado seis casos de miocarditis y pericarditis—ambas formas de
inflamacién del corazén—entre unos 40,000 voluntarios del estudio de Novavax. Esto equivale
a una probabilidad del 0.015 por ciento. Las personas siguen siendo mas propensas a
desarrollar estas condiciones como consecuencia de la infeccion de COVID-19 que como
consecuencia de la vacunacion contra el COVID-19. No obstante, es importante que las
agencias reguladoras adviertan al publico de tales riesgos, por lo que es probable que, si se
autoriza, la vacuna de Novavax venga con una advertencia de miocarditis. Este es el caso
actual de las vacunas de ARNm contra el COVID-19.


https://ir.novavax.com/2021-12-22-Novavax-Announces-Initial-Omicron-Cross-Reactivity-Data-from-COVID-19-Vaccine-Booster-and-Adolescent-Studies
https://ir.novavax.com/2021-12-22-Novavax-Announces-Initial-Omicron-Cross-Reactivity-Data-from-COVID-19-Vaccine-Booster-and-Adolescent-Studies

