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Resumen

Una variedad de diferentes farmacos basados en ARNm estan actualmente en desarrollo. Esto se hizo
posible, ya que los grandes avances en la investigacion del ARN durante las Gltimas décadas permitieron
mejoras impresionantes de la traduccion, estabilidad y entrega de ARNm. Este articulo se centra en
vacunas basadas en el ARN de codificacion de antigenos que se dirigen contra tumores o patdégenos.Las
vacunas codificadas por ARN-Aman se desarrollan con fines preventivos o terapéuticos. La mayoria de
las vacunas basadas en ARNm se administran directamente a los pacientes. Alternativamente, las células
aut6logas primarias de los pacientes con cancer se modifican ex vivo por el uso de ARNm y luego se
transfieren de forma adoptiva a los pacientes. En la UE no existen actualmente directrices reglamentarias
que aborden especificamente las vacunas basadas en el ARNm. Sin embargo, el marco regulador
existente define claramente que las vacunas basadas en ARNm en la mayoria de los casos tienen que ser
aprobadas de forma centralizada. Curiosamente, dependiendo de si las vacunas basadas en ARN estan
dirigidas contra tumores o enfermedades infecciosas, se consideran formalmente productos de terapia
génica o no, respectivamente. Ademas de una vision general sobre el uso clinico actual de las vacunas
contra el ARNm en diversas areas terapéuticas, se proporciona una discusion detallada de la situacion
regulatoria actual y se discuten las perspectivas regulatorias.
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