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Gemma Lahuerta, Directora de desarrollo parenteral

de Reig Jofre

“Reig Jofre tiene capacidad para fabricar entre 50 y 100
millones de unidades de vacuna”

Gemma Lahuerta ha concedido una entrevista a New Medical Economics
para hablar sobre todo, de la futura vacuna del coronavirus. La directora de
desarrollo parenteral de Reig Jofre también ha contado como evoluciona la
nueva planta que se estd construyendo en Barcelona y los planes de futuro

de la compania.
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Reig Jofre es uno de los tres laboratorios es-
pafoles que podria fabricar la vacuna del CO-
VID, ¢cuantas dosis de la futura vacuna del
coronavirus tienen ustedes la capacidad de
producir anualmente?

En relaciéon con la fabricacién de las vacunas
para SARS-CoV2, cabe remarcar la diferencia
entre unidades de vacuna y dosis de vacuna. En
el caso de vacunas monodosis, las dosis de vacu-
na se corresponderdn a las unidades de vacuna
fabricadas. Sin embargo, en el caso de vacunas
multidosis, las unidades de vacuna fabricada,
se deben multiplicar por el numero de dosis de
cada unidad para obtener el nUmero de dosis
anuales.

Asimismo, la cantidad de unidades dependera
del tipo de vacuna.

A modo promedio, Reig Jofre tiene capacidad
para fabricar entre 50 y 100 millones de unida-
des de vacuna. En el caso de tratarse de una va-
cuna multidosis de por ejemplo 10 dosis/unidad,
Reig Jofre tiene una capacidad para fabricar en-
tre 500 y 1000 millones de unidades anuales.

Si sale adelante la vacuna, ¢Reig Jofre podria
obtener algun beneficio de las administracio-
nes?

Los posibles acuerdos de fabricacién de la vacu-
na se llevan a cabo con las farmacéuticas que
estan desarrollando la misma, no con las admi-
nistraciones por lo que, en caso de fabricar la
vacuna en Reig Jofre y de que esta obtenga la
autorizacién para su comercializacién, Reig Jo-
fre no obtendra ningun beneficio de las admi-
nistraciones, si bien cuenta con el soporte insti-
tucional apropiado.

¢Qué estimacion de ingreso podria generar
para la compaiiia el hecho de poder fabricar
estas vacunas?

El complejo desarrollo de productos bioldgicos,
como es el caso de las vacunas, requiere com-
pletar determinadas fases clinicas que prueben
la eficacia y seguridad del farmaco, y posterior-
mente conseguir la aprobacién de Agencia Eu-
ropea del Medicamento (EMA) para su comer-
cializacion.

En la actualidad hay varias plataformas de vacu-
nas en desarrollo para SARS-CoV2. Es previsible
gue varios de estos desarrollos completen con
éxito todas las fases necesarias para obtener la
aprobacion de la EMA 'y requieran de nuestra ex-

periencia y capacidad en el escalado industrial
de moléculas complejas y produccion de vacu-
nas, pero es dificil hacer una estimacién de in-
gresos sin saber qué tipo de vacuna estara lista
para el escalado industrial y las dosis necesarias
de la misma.

Para la fabricacion de la vacuna del COVID
utilizaran la planta que se esta construyendo
en Barcelona, ;qué nos puede contar de esta
planta y cuando estara operativa?

Nuestra nueva planta de Barcelona ha sido di-
sefada en base al conocimiento adquirido a lo
largo de los ultimos anos en la fabricacién de
medicamentos inyectables, soluciones y liofili-
zados, de productos de sintesis quimica, biotec-
noldgicos y biolégicos e incorporando ademas
los ultimos avances tecnoldgicos en este campo.

La nueva instalacién dispone de tecnologia de
aisladores, sera totalmente automatizada sin
intervenciones humanas en ninguna parte del
proceso aséptico y con el uso de tecnologia de
un solo uso (SUS del acrénimo en inglés). Todo
ello no solo nos permite un aumento de capaci-
dad siendo la mayor instalacién en EU de estas
caracteristicas, sino que también nos garantiza
un mayor aseguramiento de la esterilidad y ca-
lidad.

Ademas, los servicios instalados para la nueva
planta incorporan criterios de eficiencia ener-
gética. Por ejemplo, el uso de variadores de
frecuencia en todos los equipos de bombeo de
fluidos térmicos y clean utilities con control de
presién en continuo, la instalacién de nuevos
grupos de frio que cumplen la normativa euro-
pea Ecodesign y el disefio de un sistema de cli-
matizacién eficiente, que utiliza motores EC en
todos los climatizadores

La planta estara totalmente operativa en el pri-
mer semestre de 2021.

¢Necesitaran también mas recursos huma-
nos?

Esta previsto que, a pleno rendimiento, la nueva
planta de inyectables de Barcelona requiera un
incremento aproximado de 100 técnicos.

¢Con qué multinacional estan ustedes traba-
jando en el desarrollo de la vacuna?

Reig Jofre estd manteniendo conversaciones
con algunas farmacéuticas desarrolladoras de la
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vacuna para SARS-CoV2 para la produccién in-
dustrial de sus candidatos.

Las conversaciones se encuentran en diferentes
estados, dependiendo del avance en el que se
encuentre cada desarrollo y confiamos en po-
der anunciar pronto un acuerdo.

¢En qué fase se encuentra el ensayo clinico
de dicha vacuna?

Estas plataformas de vacunas se encuentran en
diferentes fases de su desarrollo clinico, tenien-
do que superar con éxito las 3 fases clinicas, por
lo que es previsible esperar que a lo largo de 2021
vayamos disponiendo de diferentes vacunas.

¢En qué otros proyectos esta trabajando Reig
Jofre?

En el campo de vacunas, Reig Jofre esta fabri-
cando desde 2017 en nuestra planta de Barcelo-

na para Laboratorios Leti una vacuna biotecno-
I6gica veterinaria contra la leishmaniosis, fruto
de una estrecha colaboracién entre las dos
companias para el desarrollo de la vacuna y
en la que Reig Jofre aportd su conocimiento
en el anadlisis, la estabilizacién y la produc-
cion de productos inyectables biotecnolégi-
cos.

Asimismo, Reig Jofre junto a la biotecnolégi-
ca Vaxdyn y al Centro Nacional de Microbio-
logia del Instituto de Salud Carlos Ill forman
un consorcio para el desarrollo de una nueva
vacuna multivalente contra infecciones bac-
terianas graves producidas por las bacterias
Acinetobacter baumannii, Pseudomonas
aeruginosa y Klebsiella pneumoniae, que
podria prevenir las neumonias resistentes
al tratamiento con antibiéticos en pacientes
de grupos de riesgo, como los afectados por
enfermedades pulmonares crdnicas, diabe-
tes o en tratamiento para el cancer.
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