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PFIZER-BioNTech ANUNCIAN SUS RESULTADOS 

(PRELIMINARES) DE LA VACUNA CONTRA COVID-19 

 

La noticia ha ocupado portadas de prensa, e hizo que el mercado continuo 

aumentase de un modo estrictamente especulativo. La multinacional 

estadounidense Pfizer junto a la empresa biotecnológica alemana BioNTech 

han anunciado que su vacuna contra el covid-19 muestra una eficacia superior 

al 90%, sin que hasta ahora se hayan producido efectos adversos importantes 

(sic). 

Sin embargo, es necesario ser prudente. Los resultados del ensayo clínico son 

muy preliminares, pendientes de un análisis pormenorizado. 

Y, no lo olvidemos, en la mejor de las situaciones posibles, se tardarán varios 

meses antes de que la vacuna esté disponible. 

Datos preliminares.- 

El pasado mes de julio (2020) Pfizer-BioNTec iniciaron un extenso ensayo 

clínico de su vacuna para prevenir la infección por covid-19. Los participantes 

en el ensayo se distribuyeron aleatoriamente (siguiendo las reglas del azar) en 

dos grupos: mientras el primero (grupo de estudio) recibió dos dosis de vacuna 

espaciadas 3 semanas, el grupo placebo recibió dos inyecciones de solución 

salina fisiológica. El ensayo clínico se llevó a cabo siguiendo la metodología 

https://www.pfizer.com/
https://biontech.de/


2 
 

usual con «doble-ocultación» (ni los participantes ni los médicos conocen en 

que grupo se haya incluido cada participante). El criterio es comparar los dos 

grupos cuando se haya producido un determinado número de contagios (véase 

más adelante). Hasta la fecha (inicios del mes de noviembre) de los casi 

44.000 participantes en el estudio clínico, 94 se han contagiado. Partiendo de 

esta información preliminar se ha hecho público que la vacuna ejerce una 

protección de aproximadamente el 90%. 

No se ha informado de cuántas personas de cada grupo (grupo de estudio y 

grupo placebo) contrajeron la infección. No obstante, se infiere del grado de 

protección publicado que muy pocas personas del grupo de estudio se 

infectaron con covid-19. 

La Food and Drug Administration estadounidense (US-FDA) considera que 

cualquier vacuna [frente al covid-19] que ofrezca una protección no inferior al 

50% podría autorizarse bajo criterios de emergencia sanitaria. 

Una protección del 90% puede parecer insuficiente, pero considérese la 

protección ofrecida por otras vacunas de uso generalizado. El paradigma es el 

virus de la gripe estacional que muta regularmente obligando a reformular la 

vacuna cada año. En función de su variación genotípica interanual, la 

protección lograda por la vacuna de cada campaña varía entre un 40 y un 70%. 

Por el contrario, dos dosis de vacuna contra el sarampión logran una protección 

superior al 97% aproximadamente. 

Antes de iniciar el extenso estudio clínico en julio (2020), Pfizer-BioNTec 

llevaron a cabo ensayos clínicos más modestos (con menor número de 

participantes) cuyo objetivo era estudiar la seguridad de la vacuna (detectar 

potenciales efectos adversos). De los cuatro modelos de vacunas valorados, se 

seleccionó para el estudio fase 3 la que daba lugar a menos efectos 

secundarios leves (fiebre y fatiga). 

No es descartable que tras su posible comercialización puedan notificarse 

efectos adversos de muy baja prevalencia que, por lo mismo, solo se ponen de 

manifiesto cuando se administre a, previsiblemente, millones de personas. Son 

los estudios fase 4 (post-comercialización) que se llevan a cabo con todos los 

productos farmacéuticos comercializados. 

https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-medical-devices/eua-authorized-serology-test-performance
https://04cd27b4-a-20a29852-s-sites.googlegroups.com/a/info-farmacia.com/info-farmacia/microbiologia/la-gripe-es-indeseado-visitante-otonal/La%20gripe%2C%20nuestro%20indeseado%20visitante%20oto%C3%B1al.pdf?attachauth=ANoY7cpluKaS5_IKGgJjzFhqKsSdoR_zlJ5sUDnmY_bPOJ9dxvv6XiJDzNo0SwE4eE35cbqRWbyuFsY5eRv-K8YsI0zgG_vNb04d_NIEwT0Z6hH8Wl9DqhUvsVrXY_caZkxR6lQRZ-nhbLHHFQKEuLdG_us3-SvPPrjIsCbrZsrE7zbb_DzBgFXb8kuJGx7fG-kXBBCTZfE7mwqC8rSdoTO89ylgo119qox3iyzDJFTss4y_GkNf57fEBkKMoIw7egBIbb-PVCDlYktd966vcPi-5Npf-PoGToLi_QoI2B9ibR277YyrJWJnbmfssXIkumvGWrzANLO3y90QRnSZB36EyX-IQSL50F3UotCGcPLIeQ2EesPoQIA%3D&attredirects=0
https://04cd27b4-a-20a29852-s-sites.googlegroups.com/a/info-farmacia.com/info-farmacia/microbiologia/sarampion-conceptos-generales/Sarampi%C3%B3n.%20Conceptos%20generales.pdf?attachauth=ANoY7crX4MSdGjiuppWMHVIyrhpTyOCY3KlAR-i7ZgrsnuZKbZrx_fUmMGczEFzlQtHELIltjwwyIoIkRtX7WHiSDIgoCHKxeY-FPpomTaeBIfudVCwWu4fAZD_mmTteapaFLyhNfM6myC89pGeorp9V6vxeo-zFdLB_ADlHnrkju7Qd-skYBb7epCkUy7AcWQaRRFnbmvdALJv3HdinjTZHK-fIoNfRrUOK4XMy4OqrSgpcdLp7MaTrvakO1bpQTew-seM6Iihwr0tCbYRraSbx8IB8INwUD3P58y_CKcd46TrX36FaO87gXYJfQXjSAdaLb1jQa2q4&attredirects=0
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Además, todos los participantes en este estudio clínico serán monitorizados 

médicamente durante dos años. 

La vacuna de Pfize-BioNTech requiere dos dosis: dosis inicial y dosis de 

refuerzo al cabo de tres semanas. La protección aparece tras la administración 

de la segunda dosis. 

Pfizer ha declarado que podría haber fabricado entre 30 a 40 millones de dosis 

antes finalizar el mes de diciembre de 2020. 

Razones de índole sanitaria, pero probablemente también políticas, 

determinarán el orden de prioridad para la vacunación. 

Pfizer-BioNTech declara que podría fabricar alrededor de 1.300 millones de 

dosis al año. Con ser muchas, la cifra es claramente insuficiente para la 

previsible demanda mundial, sobre todo si se tiene en cuenta que son 

necesarias dos dosis por persona, y que la protección efectiva solo se logra 

tras la administración de la dosis de refuerzo. 

El problema se podría aminorar si otras empresas farmacéuticas logran 

desarrollar sus propias vacunas. 

Pfizer ha declarado que solicitará la aprobación de emergencia a la FDA 

estadounidense la tercera semana de noviembre tras la recopilación de los 

últimos datos. A continuación, la FDA seguirá el procedimiento habitual: creará 

un comité de expertos que revisará la información aportada por el fabricante y 

emitirá una resolución no vinculante recomendando o desestimando la 

autorización. A continuación la Food and Drug Administration tomará una 

decisión que generalmente, pero no siempre, se ajusta a las recomendaciones 

de su comité asesor. 

Cabe la posibilidad de que la vacuna se autorice de modo restringido para su 

administración a grupos de especial riesgo, posponiendo la autorización de uso 

generalizado hasta que el laboratorio no certifique su capacidad para la 

producción segura de centenares de millones de dosis y su distribución 

internacional, un enorme problema logístico. 

El estudio clínico continuará hasta que se hayan producido 164 contagios. En 

ese momento, el estudio se dará por concluido procediéndose al análisis 
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definitivo de los datos. Aun cuando se ha mencionado que la vacuna logra una 

protección algo superior al 90%, hay que tener en cuenta que el objetivo de los 

ensayos clínicos no es determinar el grado de protección, sino la eficacia de la 

vacuna. Una estimación real de la protección requerirá su administración a 

millones de personas, dato que solo se puede lograr tras su aprobación. 

Actualmente, solo se puede afirmar (y con prudencia) que parece ser muy 

efectiva. 

Otro aspecto controvertido es la verdadera efectividad en personas ancianas 

(de 65 o más años). En el estudio clínico han participado personas de edades 

avanzadas, pero los resultados muestran que la vacuna logra en ese grupo de 

edad una respuesta inmunitaria más débil que, sin embargo, puede ser 

suficiente. 

La cuestión de su eficacia en niños (posiblemente los últimos en recibir la 

vacuna debido a su relativa protección frente a la infección) es importante. En 

su diseño inicial (julio 2020) no participaron menores de 18 años, pero a partir 

del mes de septiembre se incluyeron adolescentes de hasta 16 años. El 

laboratorio ha planificado un estudio independiente en el que la edad de 

inclusión se rebaje hasta los 12 años. 

Pfizer ha declarado no haber recibido financiación pública, a través del 

programa Operation Warp Speed diseñado por la Administración (ya en 

funciones) de D. Trump, para el desarrollo de su vacuna, a diferencia de otras 

empresas (Moderna, Novavax, Astra-Zeneca) que sí lo han hecho. A pesar de 

las declaraciones públicas de algunos de sus directivos, Pfizer obtuvo 1.950 

millones de dólares de fondos gubernamentales, pero a cambio se ha 

comprometido a entregar 100 millones de dosis sin coste alguno. El acuerdo 

establece que Pfizer solo recibirá la cuantía económica una vez entregue las 

vacunas. 

Desde comienzos de año, cuando se tuvo constancia del riesgo pandémico del 

nuevo coronavirus, Pfizer y BioNTech han trabajado en el desarrollo de una 

posible vacuna. 

https://04cd27b4-a-20a29852-s-sites.googlegroups.com/a/info-farmacia.com/info-farmacia/actualidad/desarrollo-y-conciencia-social/covid-19-por-que-los-ninos-no-enferman/Covid-19%20por%20qu%C3%A9%20los%20ni%C3%B1os%20no%20enferman.pdf?attachauth=ANoY7cp6ZzgKfBMaroEFIZz2iNNxxzaFnwF7N89435nsfxfK8m0zEVYqxcn_SRiYBaBDsYpwpbOs0OVi4kmaY8RXtbL5KNS_FXnisOLtnCbSFKGIlCd33ufI_3asMynBr6y2n6LrhhOoRI45J6wt1zdAs8y85pRGdnxAMVcsBq1U1Bjmd7KveMEqx1lsDzyNZVAeU9wpc04LTagCCXykEd-JJ_ddsfAc0246onaqpqQKp6rNeOSkkB0nj2eg6pv_xrlW-VnXj8ceam84HpM7UEbCSGdboYvfoDwohj_mqZvlxxScJldQrZJE5BWBgRMYSpXWx_ZIjh0PcmQp-QkuIKtJNJihpbF_qYvD1UwOlUhtRcMjuLQuTi4buopVHQTMe6FwQ6yGucbr&attredirects=0
https://www.defense.gov/Explore/Spotlight/Coronavirus/Operation-Warp-Speed/
https://04cd27b4-a-20a29852-s-sites.googlegroups.com/a/info-farmacia.com/info-farmacia/actualidad/desarrollo-y-conciencia-social/primera-vacuna-anti-covid-19-testada-en-humanos/Vacuna%20experimental%20contra%20SARS-Covid-19.pdf?attachauth=ANoY7cpYuuH71r2XnJAvazyH6p4Op90zpqhA249b9lnBKy1VqbtFE94d-iDwFLZ7ZsMImn1Q-EpeK5xNqLcJplFVBnND3SB34ba_Kx1pUzKHwGJzuAyAvb-kUk1bnnD0d4NiQVfH3E6Jx9ag8Dd1UnxrTx2hokzGI3znXUWOd0MbdPkNOcNHkkwRuDLGIG9Al6LVFKX4ka9KIHHCv52BDn5Jr1bXnX7l9TpL1QftKxfmoPcEP65C9iq1KBhAL8LYU4IoBu_rdIGrqxmxRqUUlxmyx3mjyiH1yyCh7DT_FOH3o9XnMBz9FTFotrhSQyf5KRgn0zUub8pofTREuJ0JRIb7s2DelIg2uy3RImo2bzs8EMCDpGLxqopU6gSaAW0chVueHNIvMCWb&attredirects=0
https://04cd27b4-a-20a29852-s-sites.googlegroups.com/a/info-farmacia.com/info-farmacia/actualidad/desarrollo-y-conciencia-social/antrax/Novavax%2C%20estudios%20fase%203%20vacuna%20covid-19.pdf?attachauth=ANoY7cpez2cNKAhfvDZJCFjBXq2RgY9lWhXf2HxZ0XiMoIItEiJjItE9BklKeSytuHt5NUiqfx02Be9MrRF52TXbfzffUHrDOejK6Fa612qhVZPDbfOesOnNvrpzBvQotK8vA2K3PtfakLAATS5YPYenjYvV8YIOqjY5SxLvHNFMIVOkpQFoJuVJEEtVXT1aRGF-63HaNb8DwjREztJPlCNeYiFj7Fl1u5G7DhnNL81yEilJ0ZSQxEJZqc7eAskxj67-WtTdgZUg5JpjGXY5cij8UbydMXzi79U_4fp_801aCNr9fqqkPAwy1dKeQ_RFzobXgtdbL9idSFkW0XScWYlU5iU0lapAAw%3D%3D&attredirects=0
https://04cd27b4-a-20a29852-s-sites.googlegroups.com/a/info-farmacia.com/info-farmacia/actualidad/desarrollo-y-conciencia-social/astra-zeneca-interrumpe-el-ensayo-clinico-de-su-vacuna-contra-el-covid/Astra-Zeneca%20interrumpe%20ensayo%20cl%C3%ADnico%20vacuna%20frente%20a%20covid-19.pdf?attachauth=ANoY7co1pRIbQxxrEp12sQ9jE-QoeM_lHresDMV1x_I6pLYpKGRGDB143tBNuwGdzGFKLt-c2oxUAMx4mfzdiiOusEO6d6_U-gNtRe8atlYKMkVrtJ0WOu2TaczcGQMy3773DGVmQIzxFNKB4zbfVYGkjuDD-BOGtEj2AhBQoclyvbQq2j3IiXZqRYEYw3LRYPFX42qFNKqXH47B3vd3ppE78kjpxldQ586CVCOI5cyrYEESxICTw1DxvnZoqVR4mKNWySr4ozAGMVwPORvzTxc4eW9FH4Pp9NUPfgDJtl8s7KmS2_EHM8XFQOhDAYMZ2Rkc5AAD_6FAXUEu-_czs1C2GnmbtzROvlwcRxo0o_OZCFyrwejRH6S-vOxrEz8NbAC_6rbyIZtJ8Muwl7RIv1kIF-OnwLhL7pRrBhINQPPdbf5MF5n8yFTyCPRwKoJ8SlyFJnLsLwkw&attredirects=0
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Actualmente hay otros diez proyectos de vacuna contra covid-19. Los 

alentadores resultados de Pfizer-BioNTech son estimulantes para las empresas 

involucradas. 

La vacuna de Pfizer-BioNTech se ha diseñado a partir del ARN vírico que actúa 

de este modo como antígeno. Es un diseño original porque hasta ahora no se 

ha desarrollado ningún tipo de vacuna contra un ARN vírico. No es el único 

laboratorio que sigue esta estrategia en el caso de covid-19. La 

estadounidense Moderna Therapeutics, junto a otros proyectos de la República 

Popular China, Reino Unido, India, Singapur, Corea del Sur y Tailandia, se 

hallan involucrados en esta línea de investigación. 

Es muy necesario que se consigan otras vacunas efectivas, porque un solo 

laboratorio no podrá abarcar la enorme demanda. 

En el mejor de los escenarios posibles, la vacuna (más allá de los grupos de 

riesgo) no estará disponible hasta mediados del próximo año. Aun en estas 

circunstancias, no se podrá descartar la propagación asintomática del virus ni 

la aparición de casos de infección grave. Posiblemente las medidas de 

distanciamiento social, el uso de mascarillas y otro tipo de restricciones 

deberán continuar. 

Posiblemente habrá que asumir cambios tal vez definitivos en algunos de 

nuestros comportamientos sociales, no solo para reducir la prevalencia del 

covid-19 a valores residuales, sino para anticiparse a otras potenciales 

pandemias futuras. 

Zaragoza, 11 de noviembre de 2020 

Dr. José Manuel López Tricas 

Farmacéutico especialista Farmacia Hospitalaria 

Farmacia Las Fuentes 

Zaragoza 


