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Titulo del ensayo

Ensayo en fase 3, aleatorizado, doble-ciego, controlado con placebo para evaluar la Seguridad
e Inmunogenicidad de la vacuna Ad26.RSV.preF en adultos de 18 a 59 afios de edad,
incluyendo aquellos con alto riesgo de VRS, del promotor Janssen Vaccines & Prevention
B.V.

Caracteristicas del ensayo

El ensayo clinico se realizara en la Fundacion para Fomento de Investigacion Sanitaria y
Biomédica de la Comunidad Valenciana, Complejo Hospitalario Universitario de Santiago,
Hospital Universitario Virgen de la Victoria, Hospital Universitario Reina Sofia.

Ad26.RSV.preF es una vacuna profilactica contra el virus respiratorio sincitial (VRS). Se
estima que se administrard, por via intramuscular, a un maximo de 233 personas cada uno de
los cuales recibira una Gnica dosis de 1x10'! VP (Ad26.RSV.preF)/150 ug de proteina preF.

La duracion prevista de este estudio (reclutamiento) sera de septiembre a diciembre de 2021.
Organismo modificado genéticamente

En el ensayo clinico se utilizara el mismo organismo modificado genéticamente (OMG) que
en el ensayo B/ES/18/27, autorizado por el CIOMG el 24 de mayo de 2019.

El OMG, Ad26.RSV.preF, es un vector basado en el adenovirus humano tipo 26, es
incompetente para la replicacion, y codifica para la proteina de Fusion (F) del Virus
Respiratorio Sincitial (VRS).

La proteina F del VRS es una proteina que media la fusion de membranas entre la membrana
viral y la membrana celular o, cuando se expresa por medio de células huésped, también entre
las membranas celulares cercanas. La proteina F del VRS se seleccion6 como transgén porque
estd altamente conservada y porque forma un importante objetivo de anticuerpos
neutralizantes.

En Ad26.RSV.preF se ha eliminado la region E1 del genoma del adenovirus, que se requiere
para la replicacion, y una gran parte de la region E3 relacionada con la supervivencia dentro de
la célula huésped.

Identificacion de riesgos potenciales

En la pagina web se puede consultar el informe de evaluacién del riesgo del ensayo clinico
B/ES/18/27.

Desde la autorizacion del ensayo B/ES/18/27 se dispone de datos adicionales relativos a la
distribucion y liberacion en el organismo de los vectores Ad26 de Janssen.

Los estudios no clinicos con Ad26.RSV.preF mostraron una distribucion en el organismo
limitada tras su administracion intramuscular, y al afiadir la proteina preF del VRS no produjo
cambios significativos en la distribucion de Ad26.RSV.preF. A su vez, se observd una
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liberacion limitada en estudios clinicos, a través de la cual no se detectd una replicacion
competente del virus. Estos datos indican que el vector Ad26 no persiste y/o se replica en los
tejidos tras la vacunacion.

Janssen obtuvo la aprobacion de comercializacion en la Union Europea para Zabdeno (Ad26-
ZEBOQOV) el 1 de julio de 2020 y la aprobacion de comercializacion condicional para la vacuna
de Covid-19 de Janssen (Ad26.COV.2) el 11 de marzo de 2021. Ambas vacunas se basan en la
misma estructura del vector Ad26 pero difieren del Ad26.RSV.preF Unicamente en la
secuencia del casete de expresion del transgén. Los datos recientes de distribucion en el
organismo Yy liberacion mencionados anteriormente han sido proporcionados también en la
Evaluacion del Riesgo Medioambiental del Ad26.COV2-S. EI Comité para Productos Médicos
de Uso Humano ha evaluado dicha Evaluacion del Riesgo Medioambiental de ambas vacunas
y concluido que “En general, el riesgo para la salud humana y el medio ambiente bajo las
condiciones propuestas de liberacion es insignificante. La inclusidn de estrategias de gestion
de riesgo adicional por razones de seguridad medioambiental y la seguridad de individuos no
objetivo no se considera necesaria”.

Manipulacion, control y tratamiento de residuos

El vector clinico Ad26. RSV.preF se almacenara en contenedores cerrados en una localizacién
segura con acceso limitado (conservado entre -85°C y -55°C). Se recomienda un doble
empaquetado (como en un vial primario dentro de un segundo empaquetado exterior) con
material absorbente entre medias. En cualquier caso, el empaquetado y el almacenamiento se
Ilevaran a cabo de acuerdo con la legislacidn nacional.

Se recomienda que el transporte dentro de los centros se realice en un contenedor cerrado que
sea facil de descontaminar, a prueba de roturas y fugas.

En la reconstitucion, manejo y administracion, se aplicaran medidas higiénicas de acuerdo con
los estandares del hospital.

El personal médico seguira las medidas higiénicas de acuerdo con los estandares del hospital.
Se deberan llevar bata y guantes.

Se utilizaran detergentes y métodos (compatibles con vectores de adenovirus y validados de
acuerdo con los procedimientos y legislacion locales) para la descontaminacion y desinfeccion
tras la administracién de la vacuna o en caso de derramamiento accidental.

Los adenovirus se inactivan facilmente por varios desinfectantes, tales como, pero no
limitados a Virkon S al 0,9% (con mas de 5 minutos de contacto), clorina al 0,2%,
orto-ftalaldehido al 0,55% y glutaraldehido al 2,4%. Basandose en la estructura de la
superficie de las particulas del vector, se puede asumir una sensibilidad similar a los
desinfectantes a la de otros tipos de adenovirus.

En caso de derramamiento accidental, se seguiran recomendaciones especificas para la
descontaminacién y destruccién para evitar cualquier riesgo de diseminacién al medio
ambiente, recogiendo cualquier liquido remanente utilizando material absorbente e
introduciéndolo en contenedores a prueba de fugas para su eliminacion de acuerdo con la
regulacion aplicable para la eliminacion de recursos.

En el caso de entrar en contacto con la piel, la piel afectada debe desinfectarse y lavarse con
agua abundante y jabon. Debe consultarse a un médico.
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En el caso de entrar en contacto con los ojos, debe lavarse inmediatamente los ojos durante
10-15 minutos bajo agua corriente. Deben quitarse lentes de contacto. Debe consultarse a un
médico.

Los sobrantes de la vacuna se eliminaran como residuos biopeligrosos, de acuerdo a los
procedimientos de los centros hospitalarios.

Los materiales en contacto con Ad26.RSV.preF deben considerarse como contaminados y
todos los residuos (incluyendo los viales de la vacuna, agujas y jeringuillas) deben de
introducirse en contenedores validados para residuos de riesgo bioldgico justo después de la
administracion de la vacuna.

Se aplicaran medidas higiénicas, de acuerdo con los estdndares del hospital, durante la
obtencion de las muestras y su manejo/analisis. El transporte de las muestras en los centros se
llevara a cabo en un envase cerrado, de fécil descontaminacion, a prueba de roturas y fugas.
Las pruebas se almacenaran en contenedores cerrados en la instalacién en un lugar de acceso
restringido.

En el caso de que se produzca cualquier incidencia o accidente se deberd informar de
manera inmediata a la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) y al Consejo
Interministerial de OMG (CIOMG).

CONCLUSION: Se considera que en el estado actual de conocimientos y con las medidas de
uso propuestas, este ensayo clinico no supone un riesgo significativo para la salud humana, la
salud animal y/o el medio ambiente.

Una vez concluido el ensayo, se remitira un informe de resultados del mismo al Consejo
Interministerial de OMG (CIOMG) y a la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB). En este
informe se deberd incluir informacion sobre las posibles incidencias, si las hubiera. La
remision de esta informacion serd condicion indispensable para la concesion de futuras
autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid a 13 de julio de 2021
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