De les cél-lules al vial: aixi es fabrica la vacuna contra la
covid a Hipra

La farmaceéutica gironina reparteix entre Aiguaviva i Amer el procés Que
porta un vacci des de la recerca fins a 'envasament

Diari de Girona ha seguit a les instal-lacions d’Hipra d’Aiguaviva i Amer el recorregut de Bimervax, la vacuna
contra la covid-19 desenvolupada per la farmacéutica gironina, des de les fases d’R+D que es duen a terme al
Campus d’Aiguaviva fins a la produccid, formulacié i envasament a Amer. La visita s’ha fet en el marc de la
jornada La nova generacié de vacunes: plataformes tecnoldgiques, innovacio i reptes de futur, organitzada per
I'Associacié Nacional d'Informadors de la Salut (Anis) amb la col-laboraci6 de la farmacéutica gironina.Al
Campus d’Aiguaviva, una part del treball consisteix a seleccionar les cél-lules Que produeixen millor la proteina
Que interessa i determinar Quines condicions permeten obtenir-ne els millors resultats. A partir d'aqui, el procés
es va provant i escalant fins Que esta preparat per passar a produccid.Hipra també treballa en 'automatitzacio i
digitalitzacio d’'aQuestes fases. Els nous equips estan pensats per recollir i connectar dades Que, més endavant,
també es puguin analitzar amb eines d'intel-ligéncia artificial. A Amer comenca la fase productiva amb la
descongelacio de les céllules. AQuestes es col-loquen en un medi amb els nutrients necessaris perqué es
multipliquin i, progressivament, es van traslladant a recipients de més capacitat. Com Que son cél-lules de
mamifer i creixen lentament, aQuesta fase inicial pot durar aproximadament un mes i mig.Durant aQuest temps es
fan controls per comprovar la viabilitat i la puresa del cultiu i detectar possibles contaminacions.Quan ja hi ha
prou cél-lules, passen als bioreactors. A Amer n'hi ha de 50 i 500 litres, Que permeten controlar-ne el creixement i
crear les condicions perqueé produeixin la proteina buscada.El pas seglient consisteix a separar i purificar
aquesta proteina de la resta de components. Després de diverses fases de neteja i concentracié s'obté 'antigen,
és a dir, la proteina Que s'incorporara posteriorment a la vacuna. A continuacio es prepara I'adjuvant, s’hi afegeix
l'antigen i es completa la formulaci6 del vacci.En condicions habituals de produccid, un dia es dedica a preparar
ladjuvant, 'endema a elaborar la vacuna i el tercer a envasar-la. AQuests tres dies, pero, corresponen només a
l'ultima part del procés, ja Que abans hi ha hagut setmanes de cultiu cel-lular i d'obtenci6 i purificacio de
l'antigen.Bona part de la produccio esta automatitzada. Abans d’omplir-los, els vials es netegen per dins i per
fora i passen per un procés d'esterilitzacio i refredament. La vacuna arriba després a la linia d’envasament a
través d'un sistema tancat. Alla es dosifica, es col-loca el tap i es tanca cada vial amb una capsula.La maquina fa
un control de pes del 100% dels vials i rebutja automaticament els Que Queden fora del marge de dosificacio
establert. L'etiquetatge, el prospecte i 'empaqQuetament es fan posteriorment en una altra instal-lacié de la
companyia.El procés industrial forma part d'una vacuna Que Hipra ha anat adaptant a I'evolucio del virus des de
la seva primera autoritzacio europea el 2023. A finals d’'aQuest juliol, la Comissié Europea va autoritzar la nova
versio de Bimervax adaptada a la variant XFG.1.1, la tercera actualitzacio de la vacuna de la farmacéutica
gironina. La vacuna també ha fet aQuest setembre un altre pas en la seva expansio internacional. El Servei
Nacional de Salut britanic (NHS) I'na incorporat entre les vacunes Que es podran utilitzar en la campanya de
tardor del Regne Unit.En parallel, Hipra intenta escurgar els terminis davant futures emergéncies sanitaries. La
companyia lidera el projecte europeu Speedcell, dotat amb 3,96 milions d’euros i Quatre anys de durada, Que
busca desenvolupar una plataforma capag d’obtenir nous productes bioldgics en 100 dies en situacions
d’emergéncia. AAQuest objectiu no equival al temps Que es tarda a fabricar una partida de Bimervax, sind Que
busca accelerar la resposta davant noves amenaces sanitaries.La visita d'aquest djous ha coincidit amb una
trobada de I'Anis i Hipra en Qué experts en salut publica, immunologia i vacunologia han analitzat |a situacio
actual de la covid-19 i les diferents tecnologies Que s'utilitzen per desenvolupar vacunes.Sis anys després de
linici de la pandémia, els especialistes han remarcat Que la covid ha perdut pes entre la poblaci6 general, pero



han advertit Que el SARS-CoV-2 continua circulant i Que les persones grans, immunodeprimides i amb
determinades malalties croniQues mantenen un risc més elevat de patir complicacions greus.«Que se’n parli
menys no significa Que el risc hagi desaparegut», ha advertit Sonia Tamames, especialista en Medicina
Preventiva i Salut Publica i exdirectora general de Salut Publica de Castella i Lled.Per la seva banda, José Gomez
Rial, cap del Servei dImmunologia de I'Hospital Clinic Universitari de Santiago de Compostel‘la, ha remarcat
qQue la situacio és molt diferent de la del 2020 perque la major part de la poblacio disposa ara de memoria
immunologica adquirida a través de la vacunacid, les infeccions previes o totes dues. AQuesta immunitat no
sempre evita una nova infeccid, pero permet una resposta molt més rapida i eficag, especialment davant de les
formes greus.El pediatre i portaveu de 'Associacié Espanyola de Vacunologia Fernando Moraga-Llop ha insistit,
al seu torn, Que la menor percepcid actual del risc no ha de fer oblidar la necessitat de protegir mitjangant la
vacunacio les persones amb més risc.Els especialistes també han defensat la conveniéncia de disposar de
diferents plataformes vacunals. A les vacunes d’ARN missatger i de vectors virals se sumen les de proteina
recombinant, una tecnologia amb décades d’experiéncia en altres vaccins, com els de I'hepatitis B o el virus del
papil-loma huma, i sobre la Qual HIPRA ha desenvolupat la seva vacuna contra la covid.
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