Los miembros del ACIP
norteamericano recomiendan
mantener la vacuna de Johnson
& Johnson en “pausa”

16/04/2021

Seglin noticias de CIDRAP, en la reunidén de emergencia que
mantuvo el dia 14 de abril el Comité Asesor sobre Practicas de
Inmunizacién norteamericano (ACIP), se decidié mantener la
vacuna frente al SARS-CoV-2 de la farmacéutica Johnson &
Johnson/Janssen en situacién de “pausa” en tanto en cuanto el
grupo de expertos disponga de mas datos acerca de la potencial
relacién de la vacuna con fendmenos trombéticos y, es
probable, que esa nueva reunién tenga lugar en los proximos
siete o diez dias. La reunidén se convoc6d un dia después de que
los CDC y la FDA decretaran la paralizacion de la vacunacidn
tras detectar seis casos de trombosis de los senos venosos
cerebrales en mujeres de 18 a 49 anos que dias atras
recibieron la vacuna, falleciendo una de ellas. Segin comentd
Anthony Fauci, asesor presidencial para temas de salud, el
cuadro es muy similar al causado en Europa por la vacuna de
AstraZeneca, que también utiliza adenovirus como vehiculo
antigénico.

Hasta ayer se habian administrado 7.2 millones de dosis en los
Estados Unidos, de 1los que 1.5 millones correspondian a
mujeres de 18 a 49 afos.
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Decae el consumo de
antibioticos en British
Columbia (Canada) durante 1la
pandemia

16/04/2021

En la publicacién Open Forum of Infectious Diseases se ha
publicado un articulo en el que se revisa el consumo de
antibidéticos en uno de los territorios de Canada, y tras
recopilar datos relativos a la prescripcidén antibidtica vy
visitas al médico entre enero de 2016 y julio de 2020,
estimaron los cambios en las tasas de prescripcién después de
marzo de ese Ultimo afo.

Analizaron los datos por edad, sexo, profesién, diagnéstico y
tipo de antibiodtico. Las tasas mensuales de prescripciones
entre enero y junio estuvieron por debajo de la media de
2016-2019. Observaron una reduccién superior al 30% en las
prescripciones mensuales de abril, mayo y junio 2020 en
comparacién con los mismos meses del afio 2019. E1l cambio mas
importante (-18.02%) se registré en el grupo de 1 a 4 afos,
siendo los antibidéticos que mas descendieron la amoxicilina,
azitromicina, claritromicina y sulfametoxazol.

La abrupta reduccién de las tasas de prescripciones podria
explicarse por la reduccién de oportunidades de transmisidn de
enfermedades infecciosas como consecuencia de las medidas de
salud pUblica puestas en marcha en British Columbia
introducidas en la segunda mitad de marzo 2020, a las que se
sumé la teleasistencia sanitaria, que condujo a que
disminuyeran las consultas presenciales para infecciones
respiratorias leves y que por tanto, no generaron
prescripciones antibidticas.
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La vacunacion de la madre que
lacta permite el paso de
anticuerpos a la leche

16/04/2021

En un estudio retrospectivo de cohortes publicado en JAMA se
ha estudiado una muestra de conveniencia de mujeres israelitas
que lactaban a sus bebés y que habian sido vacunadas con dos
dosis de la vacuna Comirnaty. Se recogieron muestras de leche
una vez por semana durante seis semanas a partir de la segunda
semana tras recibir la primera dosis para estudiar la IgG y la
IgA.

Los niveles medios de IgA especificos frente al SARS-CoV-2
aumentaron rapidamente, especialmente a las dos semanas tras
la primera dosis, donde el 62% de las muestras eran positivas,
aumentando al 86% a la semana tras la segunda. Los niveles
permanecieron elevados durante todo el seguimiento de seis
semanas. Los IgG anti SARS-CoV-2 aumentaron a partir de la
cuarta semana, con un 92% de muestras positivas que se
incrementaron al 97% en las semanas 5 y 6. Los anticuerpos
mostraron capacidad de neutralizar el virus pandémico.

Dudas sobre la efectividad de
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Comirnaty frente a la
variante B.1.351

16/04/2021

Segln una noticia publicada en The Israel Times un equipo de
la Universidad de Tel Aviv y de la aseguradora Clalit han
secuenciado muestras nasofaringeas de 150 israelitas vacunados
que resultaron positivos a COVID-19. La prevalencia de la
variante sudafricana en los vacunados con mRNA, infectados a
pesar de la inmunizacién, fue ocho veces mayor que la
prevalencia en los infectados no vacunados. Los datos parecen
corroborar un estudio reciente de la Universidad Ben Gurion,
que encontré que la vacuna Comirnaty era menos efectiva frente
a esa variante.

Aunque se trata de pequefios numeros, parecen existir indicios
de que la variante B.1.351 pudiera tener cierta resistencia a
la vacuna. Estos datos parecen contradecir, segin el rotativo,
a los presentados por la farmacéutica titular hace una semana
y que mostrd una efectividad frente a esa variante del 100%.

La investigacidén se ha mandado a publicacién y los autores
enfatizan en la necesidad de continuar con la vigilancia vy
secuenciacidén de las variantes y con el mantenimiento de las
medidas de contenciodn del virus.

Afortunadamente la prevalencia de la variante B.1.351 es poco
frecuente en el pais, no llegando al 1% de todos 1los
aislamientos, mientras que la variante B.1.1.7 supone mas del
90% de los mismos. Los investigadores se plantean si esta
Gltima esta bloqueando la diseminacién de 1la variante
sudafricana.

Una puntualizacidén aparecida a este respecto en ProMED se
plantea el porqué de las discrepancias entre este estudio y el
de la Universidad de Tel Aviv, y una de las hipdétesis que
avanza es que en el estudio de Pfizer se investigaron 1los
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casos, quizas graves, mientras que en el de la Universidad se
estudié solamente a aquellos que resultaros positivos a la
PCR.

El estudio SIREN muestra una
proteccion frente a 1a
reinfeccion a 1los sietes
meses del 84% éLa infeccidn
natural es mas protectora que
la vacunacion?

16/04/2021

En The Lancet se han publicado los resultados obtenidos hasta
primeros de enero del 2021 de un estudio de cohortes
prospectivo y multicéntrico que incluye a sanitarios
reclutados de hospitales 1ingleses sometidos a PCR
quincenalmente, bien positivos previos a anticuerpos o PCR, o
negativos a ambos, para comprobar la tasa de reinfecciones en
los primeros o de reinfecciones en los segundos. Entre enero
de 2020 y el 31 de diciembre del mismo ano enrolaron a 30.625
participantes para incluir en el estudio a 25.661. Los
resultados se actualizaron a once de enero de 2021. Los
autores encontraron que una historia previa de infeccidn por
SARS-CoV-2 redujo la incidencia de reinfeccién al menos un 84%
y que el intervalo medio entre la infeccidén primaria y la
reinfeccién fue superior a los 200 dias.

Una editorial acompafante del inmundlogo Florian Krammer, de
la Icahn School of Medicine de Nueva York, aventura 1la
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hipétesis de que la infeccidon y el desarrollo de anticuerpos
proporciona una proteccién similar o incluso mejor que la de
las actuales vacunas frente al SARS-CoV-2. Y aunque 1los
titulos de anticuerpos inducidos por la infeccién natural son
mas variables y a menudo inferiores a los inducidos por la
vacunacién, parece tener sentido lo anteriormente expresado si
se considera que las vacunas generan respuestas sistémicas a
la proteina S, mientras que la infeccidén natural también
induce respuestas mucosas y frente a muchos otros marcos
abiertos de lectura (open reading frames) codificados por los
aproximadamente 29.900 nucledétidos del virus. Finaliza con 1la
idea de que el estudio SIREN se anade a los numerosos que
demuestran que la infeccidn protege frente a la reinfecciodn,
y, probablemente, mediada por anticuerpos.

La farmacéutica Moderna
también publica sus
resultados de duracidn de
anticuerpos a sels meses

16/04/2021

La farmacéutica norteamericana Moderna ha publicado en la
revista The New England Journal of Medicine los resultados de
persistencia de anticuerpos frente al SARS-CoV-2 tras dos
dosis de la vacuna mRNA-1273. Los datos provienen de 33
adultos sanos de 18 a mas de 71 afios que formaron parte de la
fase I del ensayo clinico de la vacuna a los que se les midié
en suero los anticuerpos ELISA y 1los anticuerpos
neutralizantes a los 180 dias tras haber recibido la dosis de
100 microgramos de antigeno.
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Todos ellos mantenian actividad alta de anticuerpos ELISA vy
casi todos ellos tenian actividad detectable en el ensayo de
neutralizacién de pseudovirus. Asimismo, todos ellos tenian
actividad mediante técnicas mas sensibles de neutralizacion de
virus vivos.

Los autores afirman que los anticuerpos generados por la
vacuna persisten hasta los seis meses segln tres técnicas
seroldgicas distintas.

La farmacéutica Valneva
presenta resultados de 1la
Fase I-II de su vacuna
inactivada

16/04/2021

La farmacéutica francesa Valneva ha presentado mediante nota
de prensa los resultados de la fase I/II de su vacuna
inactivada y adyuvada frente al SARS-CoV-2, VLA2001. En base a
estos datos la compania planea comenzar con la fase III para
finales de este mes de abril y presentar los datos al MHRA
inglés para el préximo otofio. En el ensayo se probaron tres
niveles de dosis de antigeno en régimen de dos dosis separadas
por tres semanas en 153 adultos sanos de 18 a 55 anos. La
vacuna se tolerd bien y no aumentd la reactogenicidad con la
segunda dosis.

La vacuna fue altamente inmundgena con mas del 90% de los
voluntarios alcanzando niveles significativos de anticuerpos,
oscilando entre el 89.8% de seroconversion para los de dosis
media y del 100% para los que recibieron dosis altas medidos
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por anticuerpos IgG que tuvieron una alta correlacién con los
neutralizantes. La ratio de GMT s entre
vacunados/convalecientes fue superior a 1. La vacuna VLA2001
indujo amplias respuestas de células T.

La vacuna se compone de un virus completo SARS-CoV-2
inactivado y producido en una plataforma de células Vero,
similar a la utilizada para la vacuna frente a la encefalitis
japonesa de la misma compafiia. Se incluyen dos adyuvantes:
aluminio y CpGlO1l8 que orientan la respuesta inmune al brazo
Thl. Se conserva entre 22 y 82 centigrados.

J&J-Janssen inician los
ensayos clinicos en nihos

16/04/2021

La farmacéutica Johnson & Johnson ha iniciado los ensayos
clinicos fase IIa en adolescentes de 12 a 17 afos. El objetivo
es medir la inmunogenicidad de un esquema de dos dosis de
vacuna y evaluar esquemas alternativos con intervalos de uno,
dos o tres meses entre las dosis. Simultdneamente, también han
iniciado contactos con las autoridades sanitarias para
comenzar no muy tarde con los estudios en embarazadas y en
ninos pequefios. Los candidatos para la fase IIa ya se estan
reclutando en Espafa y en el Reino Unido y en un breve
intervalo de tiempo también comenzara en los Estados Unidos,
Holanda, Canada, Argentina y Brasil.

Segun el CEO de 1la compafia, la pandemia ha causado un
profundo impacto en los adolescentes y no solo en los de 65 o
mas afnos.
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La farmacéutica Moderna
inicia ensayos clinicos
frente a la variante B.351

16/04/2021

Los National Institutes of Health (NIH) de los Estados Unidos
han anunciado que la farmacéutica Moderna ha comenzado la fase
I de los ensayos clinicos de la vacuna mRNA-1273.351 frente a
la variante B.351. El ensayo lo lideran y patrocinan los NIH y
reclutard a 210 adultos voluntarios en cuatro clinicas de
investigacién del pais que previamente hayan recibido 1la
vacuna original mRNA-1273 o que no hayan recibido ninguna
vacuna COVID-19 con anterioridad.

El esquema de vacunacién para los previamente vacunados sera
de una dosis. Los individuos naiverecibiran uno de ocho
distintos esquemas de vacunacién con dos o tres dosis que
incluirdn 1la cepa original y la variante. Se espera que la
fase de reclutamiento finalice en este mes de abril.

La variante, inicialmente detectada en Sudafrica, ya se ha
identificado en al menos nueve estados de la Unidn.

Comirnaty. Sels meses de
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proteccion vy efectividad
frente a la variante B. 351

16/04/2021
Las farmacéuticas BioNTech y Pfizer han anunciado

mediante mediante una nota de prensa los resultados de
eficacia de su vacuna de ARNm frente a la COVID-19, Comirnaty,
a los seis meses de administrada la segunda dosis y la
eficacia de 1la vacuna en la Republica de Sudafrica,
procedentes del ensayo clinico pivotal de fase III con datos
hasta el 31 de marzo de 2021.

La eficacia fue del 91,3% frente a COVID-19 de cualquier
manifestacién clinica, del 100% para la enfermedad definida
como grave por los CDC y del 95.3% segun la definicién de la
FDA. Los datos de la eficacia fueron consistentes para todas
las edades, sexo, raza, etnia y condiciones médicas
subyacentes.

En Sudafrica, donde la variante B.351 es prevalente y con 800
participantes enrolados, la eficacia 1lleg6 al 100%. De 1los
nueve casos de COVID-19, seis de ellos fueron causados por esa
variante, lo que apoya los datos previos de inmunogenicidad.
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