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La Comision Europea aprueba la vacuna de Pfizer y
BioNTech frente a la COVID-19 adaptada a 6micron JN.1

e La vacuna actualizada contra la COVID-19 esta adaptada al linaje
omicron JN.1 de SARS-CoV-2 y se aprueba para personas a partir de 6
meses de edad

e La autorizacion se basa en datos preclinicos y epidemiolégicos que
demuestran que la vacuna monovalente frente a la COVID-19 adaptada
a JN.1 genera una mayor respuesta inmunitaria frente a multiples
sublinajes de JN.1

o Las dosis ya estan listas para su envio a los Estados miembros de la UE
para su uso de acuerdo a las recomendaciones oficiales de cada uno de
ellos

Madrid, 10 de julio de 2024 — Pfizer Inc. (NYSE: PFE) y BioNTech SE (Nasdaq: BNTX) han
anunciado que la Comisién Europea (CE) ha concedido la aprobacion de la vacuna monovalente
adaptada a émicron JN.1 (COMIRNATY® JN.1) para la inmunizacién activa frente a la COVID-19
causada por SARS-CoV-2 en personas a partir de los 6 meses de edad. Esta nueva adaptacion
se basa en las recomendaciones del Grupo Consultivo Técnico sobre la Composicién de las
Vacunas frente a la COVID-19 de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y del Grupo de
Trabajo de Emergencia (ETF) de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés) para actualizar las vacunas frente a la COVID-19 a la variante JN.1 de SARS-CoV-2 en
la campafia 2024-2025. La ETF sostiene que “la evidencia apunta a que la focalizacién en JN.1
ayudara a mantener la eficacia de las vacunas a medida que el SARS-CoV-2 siga
evolucionando”'2.

Esta autorizacion sigue a la reciente opinién positiva por parte del Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP, por sus siglas en inglés) de la EMA. La autorizacién es valida en los 27
Estados miembros de la UE, ademas de Islandia, Liechtenstein y Noruega. Tras la decision de
la CE, la vacuna actualizada ya esta disponible para su envio inmediato a los Estados miembros
de la UE para su uso conforme a las recomendaciones oficiales de cada uno de ellos. Pfizer y
BioNTech han desarrollado la vacuna monovalente frente a la COVID-19 adaptada a émicron
JN.1 para garantizar la disponibilidad del suministro de cara a la préxima temporada de otofio e
invierno, momento del afio en el que se espera que aumente la demanda de vacunacion frente
ala COVID-192,

La aprobacién de la CE se basa en todo el conjunto de resultados clinicos, preclinicos y en vida
real anteriores que respaldan la seguridad y la eficacia de las vacunas frente a la COVID-19 de
Pfizer y BioNTech. La solicitud también tenia en cuenta datos preclinicos y de fabricacion que
demuestran que la vacuna monovalente frente a la COVID-19 adaptada a JN.1 genera una
respuesta de anticuerpos neutralizantes frente a multiples sublinajes de émicron JN.1, incluidos
KP.2, KP.3 y otros sublinajes que circulan actualmente, en comparacion con la vacuna
monovalente frente a la COVID-19 adaptada a émicron XBB.1.53.

Pfizer y BioNTech también han presentado una solicitud ante la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) solicitando la aprobacion de la
vacuna monovalente frente a la COVID-19 adaptada a dmicron KP.2 para personas a partir de 6
meses de edad. Los dos laboratorios siguen estudiando la evolucién de la COVID-19 para poder
satisfacer las necesidades mundiales de salud publica.


https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-human-use-chmp-24-27-june-2024
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Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes

Pfizer, como compaiiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica
al desarrollo de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus
sintomas. Con una trayectoria de mas de 175 afos, Pfizer mantiene su compromiso con la
sociedad y apuesta por la 1+D para dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del
mafana. El avance de la ciencia y la tecnologia, asi como su aplicacion médica, exige colaborar
con todos los implicados para maximizar la cartera de medicamentos y que la innovacién
farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan de manera rapida, asequible, fiable y
con transparencia, de acuerdo a los mas altos estandares de calidad y seguridad. Para mas
informacion www.pfizer.es
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