{Cuanto tiempo lleva fabricar
una vacuna o cémo consegulir
lo 1imposible?

04/05/2020

A la vista de la multitud de noticias en las que se dice que
se dispondra de una vacuna frente al SARS-CoV-2 en pocos meses
y que, ademas, podra fabricarse a gran escala, un articulo de
opinion de Stuart Thompson publicado el 30 de abril en The New
York Times aborda ese asunto con el sugerente titulo: “How
long will a vaccine really take?

En noticias previas publicadas en estas entregas ya se expuso
la opinidén del Dr. Anthony Fauci en la que estando de acuerdo
con que una vacuna seria el arma definitiva frente al
coronavirus, también afirmaba que no estaria disponible antes
de 12 o 18 meses. La triste realidad detrds de esta
esperanzadora prediccién es que probablemente 1la vacuna no
llegue a tiempo: no se ha comercializado hasta ahora una
vacuna frente a coronavirus para humanos. ELl record en
desarrollar una vacuna completamente novedosa es de al menos
cuatro afos, lo que es mas del tiempo que en cuanto a la
distancia social el publico o la economia puede tolerar.

Pero se pregunta el autor que si hay alguna ocasidn para
acelerar, es precisamente esta. Para ello recaba la opinién de
expertos en vacunas para conocer si se puede comprimir el
calendario para disponer de una vacuna en los préximos meses
en lugar de afos.

A la vista de las 95 vacunas en fases clinicas o preclinicas,
una primera medida seria poner la mayor parte de las
candidatas en primera linea de salida de modo que no se
“pongan todos los huevos en la misma cesta”; pero teniendo
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presente que menos del 10% de las que entran a los ensayos
clinicos seran aprobadas por la Food and Drug Adminsitration.
ELl resto se quedan por el camino por no ser efectivas o por
tener demasiados efectos adversos.

Algo positivo es que se puede aprovechar la experiencia de las
investigaciones previas con vacunas frente a otros coronavirus
(SARS y MERS) ya que tienen alrededor de un 80% de homologia
con el SARS-CoV-2 y usan la espicula S como antigeno vacunal.
Pero el ir tan rapido puede tener un coste motivado por el
acortamiento de la fase de investigacién preclinica. En esa
etapa de trabajo preparatorio ya tendria que haber una
“fabrica piloto” que estuviera preparadas para producir una
cantidad adecuada de vacuna a utilizar en 1lo0s ensayos
clinicos.

Una vez finalizada la etapa preclinica, se plantean las
opciones para acortar los plazos de las fases clinicas, aunque
la regla de oro de los investigadores es no comenzar a probar
el prototipo en humanos hasta que se hayan hecho las pruebas
de seqguridad mas rigurosas. éCuales serian las opciones?:

Utilizar una “velocidad pandémica”: comenzar una fase sin
finalizar la precedente, aunque lo habitual es que transcurran
meses entre las distintas fases para estudiar detenidamente
los hallazgos. Si la velocidad no fuera pandémica y si fuera
convencional, no finalizarian las fases antes de 18 meses.

Combinar las fases para pasar con rapidez a la fase III y
utilizar un mayor numero de voluntarios participantes en los
ensayos.

Vacunar en primer lugar a los trabajadores esenciales y de
primera linea, lo que podria ser una realidad para finales de
este ano, tal como se apunta desde la Universidad de Oxford.

Construir las plantas de fabricacién desde el primer momento
supervisadas por la autoridad regulatoria. Cada vacuna
necesita una instalacién y equipamiento distinto y a la medida



del producto que se va a producir. Estas plantas deben cumplir
con estrictas medidas para instalaciones biolégicas, lo que
lleva alrededor de cinco anos, y a un coste de al menos tres
veces mas que las plantas farmacéuticas convencionales.

En este proceso acelerado (fast-track), équé pasaria si una
prometedora vacuna hiciera que empeorara la clinica de la
enfermedad en caso de contraerla?, como puede ocurrir con
alguna vacuna por efecto del “Vaccine-Induced Enhancement”.
Este efecto, ademds, seria visible solo cuando se hubieran
vacunado cientos o miles de personas.

Por otra parte hay que tener presente que para conocer la
eficacia de una vacuna por los métodos convencionales, 1los
voluntarios de los dos brazos del ensayo tienen que exponerse
de manera natural al patdgeno. Ello implica llevar a cabo los
ensayos ahi donde mas esté golpeando la enfermedad o vacunar a
los contactos de una persona infectada, pero équé pasaria si
la enfermedad estuviera en retroceso?

Pongamonos en la situacidén mas favorable. Han pasado 18 meses
y disponemos de una vacuna. Surgirian 1las siguientes
preguntas:

El tener una vacuna, équiere decir que esta disponible para
vacunar a millones de personas?, (Que puede haber millones de
personas en lista de espera?, éQué ocurriria si no fueran los
Estados Unidos los fabricantes de una vacuna? En ese caso,
iesperarian los ciudadanos a que su pais productor los
priorizara? En relacién a este punto, la Fundacidén Bill vy
Melinda Gates se ha comprometido a construir plantas para
siete vacunas diferentes, aunque al final solo queden dos
vacunas en el mejor de los casos. El antiguo responsable de
fabricacién de vacunas de Merck comentd que los Estados Unidos
tendran capacidad para producir masivamente no mas de dos o
tres vacunas.

{Habria interferencias con la produccién de millones de



dosis de las vacunas sistemdticas?

¢Cébmo puede acortarse la aprobacidén por 1la F.D.A.? La
aprobacién no es una mera formalidad y puede 1llevar un afo
entero durante el que los cientificos y los comités asesores
revisan los estudios para estar seguros de que la vacuna es
tan seqgura y efectiva como dicen sus fabricantes. ELl no
revisar en detalle el dossier cientifico puede conducir a una
situacion como la vivida en los cincuenta con la contaminacién
de un lote de la vacuna antipoliomielitica inactivada con
virus salvaje que provocéd la muerte a varios nifos. La
cuestidn que surge es: ¢(por qué hay tantos equipos de
investigadores que expresan unas predicciones tan optimistas,
cuando la mayoria de los expertos se muestran escépticos
incluso para los 18 meses? El periodista responde: “quizas
porque no solo escucha el publico, sino también 1los
inversores”.

iCOmo se podria acelerar el proceso de rellenar e
inspeccionar los miles de millones de viales y de sellar con
los tapones, almacenar las dosis, embarcarlas en transportes
manteniendo la cadena de frio, liberacién de lotes....? En
definitiva, esta parte constituye un cuello de botella como lo
ha sido la escasez de respiradores, mascarillas y de otras
medidas de proteccidn personal en la pandemia.

Otro punto a considerar es el de las vacunas “novedosas” que
no han sido utilizadas en humanos hasta ahora. Y ahi surge el
tema de la vacuna de ARN mensajero, a la que Bill Gates la ha
calificado como una de las seis innovaciones que pueden
cambiar el mundo. La pregunta es: {puede funcionar?, segun el
Dr. Ledley de la Universidad Bentley “en términos de
probabilidades de éxito, lo que dicen los datos es que los
ensayos llevaran mas tiempo y sera menor la probabilidad de su
comercializacidn.

¢Qué pasaria si se cumplieran los pronésticos mas pesimistas?
E1l autor del articulo se remite al caso del V.I.H. para el que



tras 40 anos de trabajo aun no hay una vacuna y, aunque a
diferencia de aquel el SARS-CoV-2 no parece mutar
significativamente, en el caso de que se retrase la
consecucién de la vacuna, los farmacos terapéuticos en
desarrollo frente al nuevo virus pueden hacer cambiar la lucha
pandémica.

Esos tratamientos, junto al uso de pruebas diagndsticas
rigurosas y el estudio, seguimiento y cuarentena de contactos,
pueden conseguir que “el futuro comience a parecer un poco mas
brillante y la vida pueda retornar a la normalidad antes de
que nos inyecten una vacuna.

Oxford Vaccines Group y su
posicidn en la carrera para
disponer de una vacuna

04/05/2020

Una noticia aparecida el 29 de abril en The New York Times
titula que la vacuna prototipo frente al SARS-CoV-2 del Oxford
Vaccine Group va unas “vueltas” por delante del resto. Al
margen de que la consecucidén de una vacuna efectiva no es una
carrera de competicién, segun se afirma en un excelente
“comment” publicado en The Lancet que trata sobre lo que los
gestores sanitarios debieran conocer a propésito de 1la
inmunidad protectora, el autor de la noticia expone 1lo0s
motivos que justifican su afirmacidn.

Uno de los motivos es el hecho de que ese Grupo ya haya
publicado resultados satisfactorios de seguridad e
inmunogenicidad con una vacuna frente al MERS vehiculizada con
la misma plataforma de adenovirus de chimpancé. Ello les ha
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permitido ir por delante de otros grupos e intentar reclutar
para las fases II y III de los ensayos clinicos a mas de seis
mil personas, para que a finales del mes de mayo, se pueda
conocer si ademas de ser segura la vacuna funciona. Afirman
qué si los reguladores 1les conceden una aprobacién de
emergencia, podrian disponer de unos pocos millones de dosis
para el préximo septiembre, siempre que se demuestre que es
eficaz.

Ademds, se han conocido recientemente los resultados de su
vacuna en ensayos preclinicos realizados en los National
Institutes of Health’s Rocky Mountain Laboratory de Montana
(Estados Unidos). A seis macacos Rhesus -considerados como los
animales con respuestas al virus parecidas a las del humano-
se les inoculd con una dosis de vacuna para después ser
expuestos a grandes cantidades del virus salvaje. A los 28
dias todos ellos permanecian sanos. Aunque la inmunidad en los
monos no garantiza que la vacuna proporcione el mismo grado de
proteccién en humanos, estos resultados suponen una indicacidén
de que el proceso va por buen camino. Incluso si no llegara a
buen puerto, proporcionard lecciones sobre la naturaleza del
virus y sobre las respuestas del sistema inmune, que
informaran a gobiernos, donantes, cientificos y companias
farmacéuticas.

En cualquier caso y segun el director del programa de
vacunacion de la Bill and Melinda Gates Foundation, Emilio
Emini, seria necesaria mas de una vacuna, ya que podrian
diferir en cuanto a efectividad segun distintos grupos
etarios, precio y dosis, entre otras diferencias.

Tanto el prototipo del Oxford Vaccine Group como otros que
ahora inician o iniciardn las fases clinicas se enfrentaran a
los mismos retos: financiacion por valor de millones de
délares, conseguir autorizacidn regulatoria para comenzar 1los
ensayos en humanos, demostrar seqguridad y por supuesto
demostrar eficacia a la hora de proteger a la poblacidén frente
al coronavirus. Paraddjicamente, los éxitos de los esfuerzos



tendentes a controlar la pandemia pueden constituir otro
obstaculo. Con el objetivo de poder probar la vacuna, los
miembros del Grupo son los Unicos del pais que quieren que el
numero de nuevas infecciones se mantenga durante unas cuantas
semanas mas. Pero si por mor de las medidas de distanciamiento
fisico sigue descendiendo el ritmo de nuevas infecciones,
pudiera darse la circunstancia de que la vacuna no pudiera
demostrar si es o no eficaz. Ello les empujaria a ensayarla en
otras dareas geograficas, posiblemente en Africa o en La India
0 a apremiar a la autoridad regulatoria para que permita
acelerar las fases del ensayo clinico mientras todavia se
mantenga la epidemia en Inglaterra. En dltima instancia
podrian finalizar en los Estados Unidos los ensayos siempre y
cuando para noviembre siguiera habiendo casos.

Otro obstaculo aun pendiente de resolucidén es buscar una gran
compafiia farmacéutica que se hiciera cargo de la fabricacién a
gran escala, teniendo presente que a ninguna de ellas, a
priori, les va a reportar grandes ganancias econdmicas. A
proposito de este Ultimo punto y con fecha 30 de abril se ha
firmado un acuerdo de cooperacién entre la Universidad de
Oxford y Astra Zeneca para el desarrollo y potencial
distribucién de la vacuna.

Los cientificos cantarian victoria si enfermaran unas doce
personas del grupo placebo y solo una o dos de las que reciben
la vacuna.

En la carrera por una vacuna contra el coronavirus, un
grupo de Oxford se adelanta
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A grandes males, dgrandes
remedios. El punto de vista
de S. Plotkin y de un experto
en ética respecto del
“challenge” en humanos

04/05/2020
A vueltas con el challenge de virus salvaje en humanos

participantes en ensayos clinicos, el profesor Stanley Plotkin
y Arthur Caplan, experto en bioética de la Universidad de
Nueva York, han publicado en el dltimo nilmero de la revista
Vaccine un provocativo articulo que 1leva por titulo:
“extraordinary diseases require extraordinary solutions”.

En el articulo exponen sus argumentos favorables a acelerar la
duracién de los ensayos clinicos mediante 1la exposicidn
intencionada al virus de los participantes, ya que son de la
opinidon de que el virus no va a desaparecer sino que puede
hacerse endémico y continuar causando ciclos de enfermedad
respiratoria y neumonias letales.

Durante los meses o incluso anos que pueden durar los ensayos
para demostrar eficacia conducidos a la manera tradicional ,
el SARS-CoV-2 puede infectar y posiblemente matar a millones
de personas. Se hace necesario, pues, poner en marcha
estrategias para acortar su duracidn. Una seria aplicar la
llevada a cabo con la vacuna frente al virus Ebola en la que
los investigadores compararon las tasas de incidencia en dos
regiones africanas, una vacunada y otra no. Ese proceso
demostréd efectividad vacunal en diez meses desde el primer
ensayo clinico. Los autores del articulo, igual que otros,
proponen obtener datos preliminares de seguridad y eficacia en
voluntarios humanos mediante provocacién con virus salvaje. Al
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analizar la rapida expansién del virus y su letalidad, 1la
pregunta que se plantea es si se debe esperar a disponer de
datos de un gran segmento de poblacidén en el que la enfermedad
tenga alta incidencia o si aceleramos el proceso mediante un
challenge, que, por cierto, ya se ha empleado con varios
patdgenos (gripe).

Proponen una inmediata discusidn acerca de la ética y también
de su aceptacion por parte de la autoridad regulatoria, como
paso previo para el uso de una vacuna candidata bajo la
premisa de “emergencia”. En el caso del SARS-CoV-2 piensan que
se podia aprovechar la baja tasa de letalidad en personas de
18 a 29 afios (en la Replblica Popular China fue del 0.03%,
que, aunque no negligible, era relativamente infrecuente) y/o
en aquellos que por motivos de trabajo se encuentren en un
colectivo de alto riesgo de transmisidon. Este challenge se
llevaria a cabo tanto en los vacunados como en los controles.
En ambos grupos, y en el caso de presentar un cuadro clinico
grave tras el mismo, se podria recurrir a tratamientos de
rescate (remdesivir) o de suero humano hiperinmune. Por
supuesto, y es un aspecto de capital importancia, los comités
éticos deben supervisar todos los pasos, los voluntarios no
deben ser sometidos a medidas coercitivas de ningin tipo y
deben ser debidamente informados acerca de los riesgos
conocidos y desconocidos.

Una vez aceptado el challenge, el siguiente paso seria
administrar el virus a los voluntarios con evidencia
seroldgica de una infeccidn previa que nos permitiria conocer
si las respuestas inmunes son protectoras y, adicionalmente,
nos proporcionaria informacién sobre cuales de ellas son
realmente importantes. Los siguientes estudios incluirian a
los vacunados y a los controles seronegativos. El challenge se
haria con bajas dosis de patdgeno para determinar la dosis
minima infectante y el analisis de las respuestas en 1los
vacunados que no se infectan proporcionaria informacidn
importante sobre los subrogados de proteccidén que, a su vez,



ayudaria en el desarrollo de otras vacunas.

Evidentemente, la produccidén del virus para el challenge se
haria bajo las premisas de las Good Manufacturing Practices,
de manera que no comenzarian los estudios hasta que existiera
un acuerdo entre los reguladores y los comités de ética en
cuanto a qué resultados serian aceptables para confirmar la
eficacia. Es decir, ambos deben de tener en cuenta el nldmero
de potenciales muertes en los integrantes del grupo control y
en la poblacidén general si se llevara a cabo un estudio
convencional de eficacia fase III versus las que se
registrarian en el periodo que duraria un estudio de challenge
bien disefiado. M&s aun, prosigue, seria posible para los
reguladores el permitir su uso bajo condiciones de emergencia
en base a los resultados de esa provocacidon mientras que
sequirian recopilando datos de la manera habitual para una
posterior autorizacién de comercializacidn.

“Causar deliberadamente una enfermedad en humanos es
repugnante, pero si a los voluntarios se les pregunta si estan
dispuestos a asumir riesgos, sin ninguna presién o coaccion,
no es explotacidén sino altruismo. Estamos al tanto de muchas
ofertas de voluntarios para los estudios de provocacién”.

Finaliza con una frase de Shakespeare: “Desperate diseases by
desperate measures are relieved”, que podria traducirse por:
“A grandes males grandes remedios”.

= Las enfermedades extraordinarias requieren soluciones
extraordinarias



¢Qué sabemos de la vacuna a
dia de hoy?

04/05/2020

En la seccidén “News” de la edicién de 27 de abril de British
Medical Journal, la periodista especializada en clinica
Elizabeth Mahase, repasa la situacién de los prototipos de
vacunas frente al SARS-CoV-2 que han pasado a la fase de
ensayos clinicos, la dificultad para crearlas, los tiempos
necesarios para desarrollarlas, qué hacer si se encuentra una
vacuna exitosa, la colaboracién entre paises y si una vacuna
puede acabar con la pandemia.

De las 83 vacunas potenciales candidatas que ha evaluado la
Organizacién Mundial de la Salud a fecha de 23 de abril, son
siete las que han pasado a ensayarse en humanos.

En cuanto a las siete vacunas en fases I o II, la de CanSino
Biological se esta ensayando en Pekin y es la Unica que hasta
la fecha ha llegado a la fase II. La vacuna utiliza un
adenovirus como vector y son 375 adultos sanos lo que forman
parte del ensayo, de los que 125 forman parte del grupo
control. Se comprobara la seguridad y la inmunogenicidad
(anticuerpos neutralizantes) a los 28 dias. La compafia no ha
notificado ninguna informacién de los resultados de la primera
fase.

Otra compaiia China, Sinovac, estd ensayando una vacuna
inactivada, PiCoVacc, en 144 adultos que seran 600 en la
siguiente fase. En esta seccidén de la Asociacion Espafiola de
Vacunologia ya se detallaron sus resultados en monos.

No se dispone de informacién adicional de otra de las vacunas
de la Republica Popular China fabricada por el Beijing
Institute of Biological Products junto al Wuhan Institute of
Biological Products.
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Una cuarta vacuna producida por la Universidad de Oxford se
encuentra en fase e incluye a 1102 voluntarios sanos.
Vehiculiza 1la proteina S en un adenovirus de chimpancé.
Utiliza como control la vacuna antimeningocdcica tetravalente
conjugada. En esta Seccidén también se publicé dias atrds una
entrevista con los principales investigadores de ese proyecto.

De Estados Unidos procede la vacuna fabricada por Inovio
Pharmaceuticals que utiliza como plataforma el ADN. El maximo
responsable de la firma asegura que dispondran de la vacuna en
12-18 meses.

También de Estados Unidos es la vacuna del laboratorio Moderna
desarrollada junto al National Institute of Allergy and
Infectious Diseases de la que dias atrds se hizo eco esta
Seccidn. Actualmente son sesenta los adultos que participan en
la fase I del ensayo y utiliza un esquema de dos dosis
separadas por 28 dias.

Una dltima vacuna proviene de Alemania, aunque todavia no ha
entrado en la fase I. La vacuna, BNT162, la desarrolla
BioNTech y Pfizer y en las fases iniciales participaran 200
voluntarios. El Robert Koch Institute ya ha dado el placet
para el comienzo de las fases clinicas.

La autora se pregunta acerca de la dificultad en crear una
vacuna frente al COVID-19, y a ese respecto el Dr Shattock que
lidera un ensayo del Imperial College y que comenzara el
préximo mes de junio, no cree que vaya a representar una tarea
dificil ya que, al contrario que la gripe o el VIH, el SARS-
CoV-2 es un virus relativamente estable. Es probable que desde
una perspectiva cientifica haya altas posibilidades de éxito.
A propdésito del tiempo necesario para su desarrollo, la
periodista comenta que en lineas generales disponer de una
vacuna puede llevar mas de diez afnos con un coste de cientos
de millones de libras esterlinas. Esto es asi porque después
de dos a cinco afos de analisis de las respuestas inmunes y de
ensayos en animales, se pasa a probarla en miles de sujetos y
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si demuestra que es segura y eficaz, pasaria a examen por la
autoridad regulatoria, para en caso de obtener la autorizacidn
de comercializacién, proceder a su fabricacién y reparto.
Ademas de un proceso largo, se precisa de alta capacitacion y
de instalaciones muy reguladas. En el estado actual de la
cuestién se ha propuesto un periodo de 12 a 18 meses al estar
trabajando con vacunas prototipo, y a toda prisa, muchos
equipos de investigadores. Se necesitard habilitar ingentes
sumas economicas para financiar esos proyectos.

A la pregunta de qué ocurrira si una vacuna pasa con éxito
todas las fases, la Wellcome Foundation comenta que se deberan
construir las plantas de fabricacidén antes de que finalicen
los ensayos clinicos, con el objetivo de asegurar que comience
la produccidén tan pronto como se comercialice la vacuna. Muy
aconsejable, prosigue, que las plantas estén repartidas por
todo el mundo con el fin de asegurar una distribucidn
equitativa.

Subrayé el papel de la Organizacién Mundial de la Salud en
cuanto que ha conseguido convocar a lideres mundiales y a
altos representantes publicos y privados del sector salud para
acelerar el desarrollo y produccidén de vacunas, asi como para
su reparto equitativo. Lamenta la escritora la ausencia del
presidente de los Estados Unidos y especialmente su negativa a
seguir contribuyendo al mantenimiento econdmico de esa
Institucion, alegando a cémo ha manejado la informacidén de la
pandemia.

Por Gltimo, se refiere al consejo de la 0.M.S. en relacidn a
alertar a la poblacidén para que no confie exclusivamente en
una vacuna para poner fin a la pandemia. Incluso si en un
futuro dispondremos de una, es muy pronto para especular sobre
qué eficacia tendrd. Ohid Yaqub, profesor titular de 1la
Universidad de Sussex, ha explicitado a ese respecto: “Deben
continuar tanto tiempo como sea posible las politicas publicas
centradas en la distancia fisica y en manejar los costes
sociales del confinamiento”.
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= Covid-19: ¢iQué sabemos hasta ahora sobre una vacuna?
 Proyectos de las vacunas candidatas COVID 19

La distribucidén equitativa de
la futura vacuna, clave para
parar el Covid-19. No hay
sitio para el “nacionalismo
vacunal”

04/05/2020

E1l pasado 25 de abril se celebrd un webinar organizado por la
National Academy of Sciences de los Estados Unidos en el que
durante 90 minutos expusieron sus opiniones destacados
miembros de la academia, de instituciones sin animo de lucro y
del gobierno norteamericano acerca de la situaciodn creada por
el Covid-19. Una recopilacion de lo tratado lo ha publicado la
edicidén americana de Medscape.

Como nota mas destacada subrayar la unanimidad en cuanto a que
sin un acceso equitativo a una vacuna, la pandemia sequira
causando devastacién, especialmente en 1los paises menos
desarrollados.

Jeremy Farrar, director de Wellcome Trust, expuso su sensacion
de que todavia estamos infraestimando el verdadero impacto al
que estamos haciendo frente ahora y a lo que vendra en los
préoximos meses e incluso afos, mas aun teniendo en cuenta que
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en los 120 dias posteriores a la aparicién del nuevo
coronavirus ya se habia extendido por casi todos los paises de
la tierra. Su gran preocupacidén, manifestd, es pensar en lo
que va a ocurrir cuando el virus llegue a Centroamérica, al
cono sur americano, al continente africano y al sudeste
asidtico, sin olvidar a los habitantes de las zonas de
conflicto y a los que viven en los campos de refugiados y de
migrantes. Una vacuna para esas situaciones seria de capital
importancia ya que el distanciamiento fisico y el
confinamiento por si solos no van a acabar con la pandemia.
Los antiviricos o los inmunomoduladores tampoco son la
solucidn.

Respecto de este (ltimo punto, Susan Weiss, profesora de
microbiologia de la Perelman School of Medicine de 1la
Universidad de Pennsylvania, se mostré de acuerdo en que
posiblemente los antiviricos solo serian de utilidad en las
fases muy iniciales de la enfermedad y que, por otra parte, en
los estadios precoces no siempre esta claro que una persona
esté infectada. Para ella la respuesta definitiva esta en una
vacuna.

El jefe ejecutivo de la Coalition for Epidemic Preparedeness
Innovations (CEPI), Richard Hatchett, comentdé que se debe ser
realista en lo que esperaremos de la terapia antivirica, ya
que aun siendo importante que se ensayen en esta infecciodn,
con toda probabilidad no seran la féormula milagrosa. En cuanto
a la vacuna, son ya 107 candidatas en desarrollo en Europa,
Norteamérica y la Replblica Popular China.

Antonhy Fauci, director del National Institute of Allergy and
Infectious Diseases y asesor del presidente de los Estados
Unidos, dijo que varios de esos prototipos se estan
desarrollando en los Estados Unidos y que, en relacidn a
ellos, el Instituto apoya a varias compafiias farmacéuticas y a
centros académicos. Mostrd su deseo de que se dispusiera en el
futuro de varias vacunas y aunque la primera obligacidén de su
institucidén es para su pais, también es muy sensible al hecho



de que tienen una responsabilidad mundial como gran potencia
en investigacién y desarrollo. Al igual que el resto de los
panelistas estuvo de acuerdo en que sera crucial asegurar que
una vacuna exitosa se distribuya equitativamente en todo el
mundo. Tenemos que estar seguros que el planeta tiene acceso a
las vacunas y que no deben concentrarse en unas pocas
naciones.

Hatchett manifestdé su preocupacidén con 1o que 1lamd
“nacionalismo vacunal” que lo definié como: “la tensién de los
lideres electos que tenderan a proteger la vida de sus
conciudadanos aunque la via mas eficiente para proteger su
modo de vida seria garantizar que la epidemia se aborda a
escala mundial”. “No se pueden abordar los grandes retos del
siglo XXI, pandemias o el cambio climdtico, con wun
nacionalismo estrecho de miras”.

Farrar concluyd diciendo que “al menos que el mundo se
comprometa a llevar las soluciones basadas en la ciencia a
todos los rincones del mundo, no acabaremos con esta
pandemia”.

= Los expertos dicen que la distribucidén equitativa de
vacunas es clave para detener COVID-19
= Sesidn especial sobre Covid-19

El 1largo camino en el
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desarrollo de wuna vacuna
segura y efectiva: el diseno
y los plazos

04/05/2020

En un articulo publicado el 14 de abril en la revista Immunity
firmado por Fatima Amanat y Florian Krammer, miembros del
Departamento de Microbiologia de la Icahn School of Medicine
at Mount Sinai de Nueva York, se expone de manera muy
ilustrativa cual es la situacidén actual de las vacunas frente
al COVID-19.

Abordan en primer lugar los aspectos relacionados con el
disefio de vacunas frente al coronavirus, continlan con el
actual “pipeline” y finalizan explicando el por qué lleva su
tiempo conseguir una vacuna segura, efectiva y en cantidades
suficientes.

En cuanto al disefio, se remiten a lo que acaecid a propésito
de la vacuna frente a la pandemia gripal A/H1IN1lpdm@9, que
precisé de unos seis meses en estar a disposicion de la
poblacién. Ello, a pesar de que solo supuso un cambio de cepas
respecto a las de la gripe estacional, que el proceso de
fabricacidén ya estaba establecido y aprobado y que se disponia
de correlatos séricos de proteccién. Por el contrario, para el
coronavirus carecemos de vacunas o de procesos especificos de
produccién aunque hay motivos para la esperanza. La tecnologia
ha evolucionado significativamente desde entonces. Existen
vacunas candidatas de ARN y ADN, vacunas de vectores aprobadas
por los reguladores (Ebola) y vacunas recombinantes de gripe
producidas en células de insecto o en cultivos celulares. A
ello se suma que la secuencia génica de la proteina S de
superficie se identificdé y se difundidé a la comunidad
cientifica en un tiempo record, y que tenemos informacién del
comportamiento de vacunas frente a otros coronavirus (SARS-
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CoV-1 y MERS) que también utilizan 1la proteina S. En relaciédn
a este punto se sabe que protegen frente al challenge con
virus salvaje, que no generan inmunidad esterilizante y que
algunas de ellas provocan dafios pulmonares y hepaticos tras la
prueba de provocacion. El mensaje que se deben extraer de esas
experiencias es que la seguridad de la vacuna es un punto
clave.

Otros puntos relacionados con el disefo son, por una parte, el
considerar el descenso en el tiempo de la magnitud de las
respuestas inmunes postvacunales (waning), si es que existe,
como ocurre en el caso de las infecciones por SARS-CoV-1 vy
MERS, y por otra la proteccion de los mas mayores. Si 1la
vacuna no fuera efectiva en este segmento de poblacidn seria
muy 1interesante el que la vacuna generara 1inmunidad
comunitaria para protegerles de manera indirecta. Todo ello
teniendo presente la poco probable posibilidad de que el virus
haya desaparecido cuando llegue la vacuna (la fase I de la
vacuna frente al SARS-CoV-1 se completd una vez erradicado el
virus mediante intervenciones no farmacoldgicas). Adn asi, el
desarrollo de esa vacuna generd datos que pudieran resultar de
utilidad para el virus SARS-CoV-2 ya que al menos demostré ser
segura e inductora de anticuerpos neutralizantes.

Otro de los puntos abordados por los autores del articulo es
el de “comprender los plazos” o dicho de otra manera: épor qué
lleva tanto tiempo la fabricacién de una vacuna?

Las tecnologias de las vacunas prototipos actualmente en fases
preclinicas o clinicas (plataformas, vectores..) frente al
SARS-CoV-2 son novedosas, lo que implica que deben someterse a
rigurosas pruebas de seguridad. En general, la vacuna debe
pasar por las fases preclinicas antes de entrar a las fases de
ensayos en humanos, y a este respecto, los prototipos deben
ajustarse a las llamadas “good manufacturing practices” que
garanticen la calidad y la seguridad, y para muchos prototipos
preclinicos no se dispone, entre otros, de infraestructuras
adaptada y de personal altamente cualificado para satisfacer



esos requisitos. Tras concluir las tres primeras fases de
ensayos clinicos en humanos la vacuna pasaria a estudio por
las Autoridades Regulatorias que podrian acelerar los pasos
preceptivos previos a la autorizacidn para su uso poblacional
(fast-track).

Otro aspecto a tener en cuenta en los plazos es el de la
capacidad de produccidn, especialmente si se trata de vacunas
que utilicen tecnologias novedosas. Esta capacidad no se
improvisa y la construccidén de plantas ad hoc 1leva un periodo
de tiempo no desdefiable. A todo lo anterior habria que sumar
el tiempo necesario para la distribucidén y administracidn de
la vacuna y conocer, al ser inmunoldgicamente naive gran parte
de la poblacidn, si se precisan una o dos dosis (estrategia
prime-boost).

Como pronto, para su administracién a gran escala, los autores
vislumbran un horizonte no menor de seis meses desde el
comienzo de los ensayos clinicos, pero siendo realistas no
antes de 12 o 18 meses.

Concluyen la excelente revisiéon con la premonicidén de que es
posible que la/s vacuna/s llegue/n tarde para la primera
oleada pero que puede/n ser extremadamente Gtil/les para
oleadas adicionales o para un escenario postpandémico en el
caso que el SARS-CoV-2 circulara como un virus estacional.

= Vacunas contra el SARS-CoV-2: informe de estado

Bill Gates y su vision de la
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lucha contra el Covid-19

04/05/2020

ELl Washington Post publicé el 23 de abril un articulo de
opinién firmado por Bill Gates en el que desarrolla cuales
son, a su juicio, los avances cientificos necesarios para
parar la pandemia de COVID-19. Bajo el titulo “Pandemic I: The
First Modern Pandemic” expone su visién de la situacién y de
qué manera se pueden acelerar las innovaciones en la
serologia, en los tratamientos, en las vacunas y en las
politicas para limitar la diseminacién del virus a la para que
se minimice el dafio a las economias y al bienestar de los
pueblos.

Centrandose en la inmunoprevencion deja claro que la Unica
manera de volver a lo que el mundo era antes de la aparicion
de la pandemia es disponer de una vacuna altamente efectiva
que evite padecer la enfermedad. Aunque en situaciones
normales las fases del desarrollo de una vacuna suelen durar
de promedio unos cinco afos, es importante comprimirlas
llevando en paralelo las pruebas en animales y poniendo en
marcha la capacidad de produccion. Aun asi, nadie sabe con
antelacion cual de los prototipos va a funcionar en la vida
real por lo que es preciso apoyar econdémicamente algunos de
esos prototipos para que avancen a toda velocidad. Considera
de particular interés el conocer si la vacuna protegera a los
mayores cuyo sistema inmune no suele responder igual que el de
los jovenes y adultos. También muestra su preocupacién por la
seguridad de la vacuna para evitar dafios innecesarios y no
potenciar las reticencias vacunales (hesitancy). Para ello las
agencias regulatorias de todo el mundo deberan trabajar
conjuntamente a la hora de decidir qué cantidad de datos se
necesitaran para aprobar la comercializacién de una vacuna.

Pone de manifiesto su apoyo a la Coalition for Epidemic
Preparedness Innovation (CEPI) y mas concretamente al
desarrollo de la vacuna de ARN mensajero, lo que no obvia para
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que desde su Fundacidon se monitoricen estrechamente 1los
progresos en el resto de vacunas prototipo para estar seguros
de que la opcidén mas prometedora dispondra de los recursos
necesarios.

Expone cual debe ser la meta respecto al uso de vacunas:
escoger una o dos de las mejores y vacunar a todo el mundo,
esto es, siete mil o catorce mil millones de dosis en funcién
de que se necesiten una o dos dosis, respectivamente. Para
disponer en tiempo de esas cantidades se necesitara, con
seguridad, del concurso de varias compafias farmacéuticas.

En cuanto a las vacunas, finaliza su visién con la pregunta
acerca de cuando comenzaran 1los ensayos clinicos a gran
escala. El, como otros oficiales sanitarios de su pais, piensa
que es probable que sean dieciocho meses, aunque podria
rebajarse el tiempo a nueve meses o0 irse hasta los dos afos.
Otro problema que surgiria es el de: équién se vacuna en
primer lugar? siendo lo ideal, aunque muy improbable, que
existiera un acuerdo global. A este respecto dice: “los
gobiernos que aportan los fondos, los paises donde se llevan a
cabo los ensayos clinicos y los lugares donde la pandemia
golpea con fuerza, querran, todos ellos, que su vacunacidn sea
prioritaria”.

Concluye su vision global de la situacidén con el
convencimiento que la primera pandemia moderna definira esta
era. Nadie que la haya vivido, la olvidara. Para él y su
esposa Melinda supone una preocupacion especial el coste que
la pandemia, en términos de salud y econdémicos, esta teniendo
para la poblacidén con escasos ingresos y para las minorias
étnicas. Es obligacidn de los gobiernos garantizar que tras la
vuelta a la normalidad, la recuperacién no agrande las
desigualdades que ya existian.



La cooperacion multisectorial
hacia una vacuna. Los ensayos
clinicos y el continente
africano

04/05/2020

La Organizacidén Mundial de la Salud, apoyada por lideres
mundiales y grupos de salud, ha lanzado una iniciativa para
acelerar el desarrollo y la fabricacidén a gran escala de
vacunas y tratamientos, una vez que demuestren su seguridad y
efectividad, para que puedan estar disponibles para todas las
naciones y particularmente para aquellas que mas lo necesiten.

La iniciativa, liderada por la 0.M.S., 1lleva por nombre
“Access to COVID-19 tools (ACT) accelerator”. El lanzamiento
se desveld en un meeting virtual presidido por el Director
General de la OMS, el presidente de la Republica Francesa, la
presidenta de la Comisidn Europea, por el presidente del G20 y
por la Fundacién Bill y Melinda Gates. Lo que se pretende, en
lineas generales, es evitar lo que ocurridé en los primeros
tiempos del VIH y en la pandemia gripal de 2009.

Ademas de Francia, también estuvieron representados por los
lideres de los Estados o por sus delegados, Sudafrica,
Alemania, Vietnam, Costa Rica, Italia, Ruanda, Noruega,
Espafia, Malasia y el Reino Unido. No estuvieron presentes los
Estados Unidos de Norteamérica, Rusia, la India y la Replblica
Popular de China. Al compromiso se sumaron la Coalition for
Preparedness Innovations (CEPI), Gavi the Vaccine Alliance, el
Global Fund, Welcome Trust y la International Federation of
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Pharmaceutical Manufacturers.

Para conseguir los fondos econdémicos la Unidén Europea anuncio
un maratén mundial de compromisos que comenzara el cuatro de
mayo con la idea de llegar a recaudar 7.500 millones de euros.
La presidenta de la Unién Europea, von der Leyden, expresd la
necesidad de desarrollar una vacuna, producirla y llevarla a
cada uno de los rincones del mundo...y se debe hacer a unos
precios asequibles para todos los paises. Arabia Saudi ya ha
comprometido 2.000 millones de ddlares.

Respecto a los ensayos clinicos de una vacuna y la postura de
los paises africanos, una representacidén de las autoridades
regulatorias y de los comités de ética de los paises de la
Region africana de la Organizacidén Mundial de la Salud reunida
de manera virtual en Brazzaville el 1 de abril, ha coincidido
en aunar su experiencia para facilitar las revisiones de los
ensayos clinicos y 1la aprobacion de 1las pertinentes
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas en
relacién al COVID-19. No obstante, esa cooperacién entre ambos
comités sera voluntaria y la aprobacidén por el regulatorio
sera competencia exclusiva de cada pais. La reunién la convoco
la OMS bajo la plataforma African Vaccines Regulatory Forum
(AVAREF) que es uno de los comités técnicos de la African
Medicines Regulatory Harmonization Initiative. Este comité se
cred en 2006 con el objetivo de mejorar la supervisidn de los
ensayos clinicos de gran valor en Salud Piblica que se hagan
en Africa y ya ha demostrado su valia en relacién a la vacuna
frente al virus Ebola. Del mismo modo ha arrojado luz en la
creciente complejidad de la investigacidén biomédica que exige
una mejor cooperacién entre donantes, investigadores,
reguladores y de la comunidad de la ética médica.

Actualmente las revisiones se hacen de manera secuencial, de
manera que la agencia regulatoria de cada pais revisaba la
documentacidon aportada por el fabricante candidato sin tener
en cuenta los comentarios de otros paises. Ello aboca a
ineficiencias y retrasos a la hora de proporcionar una


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_710
http://Agencias reguladoras africanas, comités de ética para acelerar las revisiones de ensayos clínicos de COVID-19 20 de abril de 2020 Brazzaville - Las autoridades reguladoras nacionales y los comités nacionales de ética de toda África han acordado combinar su experiencia para acelerar la revisión de ensayos clínicos y las aprobaciones de nuevas intervenciones multinacionales preventivas, diagnósticas y terapéuticas para la pandemia de COVID-19. Sin embargo, las revisiones conjuntas se basan en la cooperación voluntaria entre las autoridades reguladoras nacionales y los comités de ética. Cada país es el único responsable de otorgar la aprobación regulatoria. El acuerdo se alcanzó durante una reunión virtual convocada por la Organización Mundial de la Salud (OMS) el 1 de abril de 2020 bajo la plataforma del Foro Regulador de Vacunas Africanas (AVAREF), uno de los Comités Técnicos Continentales de la Iniciativa de Armonización Reguladora de Medicamentos de África. AVAREF, established by WHO in 2006, is an informal capacity-building platform aimed at improving the regulatory oversight of interventional clinical trials conducted in Africa. Over the years the platform has demonstrated its value in strengthening regulatory and ethics reviews, promoting harmonized standards and approaches and accelerating the review of vaccines of high public health value – most recently in relation to vaccines against Ebola – among member countries. It has also shed light on the growing complexity of biomedical research, which calls for increased cooperation between partners including donors, researchers, product developers, regulators and the medical ethics community. The conventional approach to clinical trial regulatory and ethics review is sequential, with each agency reviewing applications without oversight of each other’s inputs. This results in inefficiencies and delays in providing a final response to the sponsor. The approach proposed by AVAREF has already been successfully applied to important vaccines against meningitis, malaria, rotavirus, pneumococcal pneumonia and Ebola and has been extended to other therapeutic interventions. Importantly this process retains country specific requirements so that participating agencies do not compromise protection of its citizens by a top-down approach. A comprehensive AVAREF Strategic Plan that promises longer term efficiency gains via alignment with the African Medicines Regulatory Harmonization objectives has been endorsed by Member States at the AVAREF Assembly in November 2017 in Accra. COVID-19 pandemic has dramatically reduced the opportunities for face-to-face meetings. Therefore, the Member States of AVAREF agreed to adopt below measures to address this challenge: An online platform (SharePoint) will be made available for joint reviews of clinical trial applications for preventive, diagnostic and therapeutic interventions related to the COVID-19 pandemic. Participating countries (national regulatory authorities, national ethics committees and targeted ethics review boards) will post their queries online for real-time response from sponsors/applicants The secretariat of the AVAREF will convene and coordinate virtual meetings for participating countries to conduct joint reviews of clinical trial applications on COVID-19 Las reuniones virtuales también se utilizarán para discutir temas pertinentes sobre cómo los reguladores y los comités de ética pueden prepararse y responder mejor a la pandemia de COVID-19 Las autoridades reguladoras y los comités de ética pueden utilizar una plataforma separada (MedNet) para compartir información sobre ensayos clínicos planificados o en curso en sus países. Se sugiere un plazo de 10 días hábiles para el procesamiento de las solicitudes de ensayos clínicos a través de la vía de revisión conjunta donde el producto ya está registrado para otras indicaciones, y 15 días hábiles para productos nuevos Para obtener más información, comuníquese con su Autoridad Reguladora Nacional, Comité de Ética o Diadié Maiga: maigad@who.int Agencias reguladoras africanas, comités de ética para acelerar las revisiones de ensayos clínicos de COVID-19 Click en la imagen para ampliar Ayuda y servicios Copyright Empleo Política de privacidad Mapa del sitio Contáctenos Consultas generales Media inquiries Oficinas de la OMS en los países Oficinas de la OMS Región del Mediterráneo Oriental de la OMS Región Europea de la OMS Sede de la OMS Región de las Américas de la OMS Región de Asia Sudoriental de la OMS Región del Pacífico occidental de la OMS Síguenos Gorjeo Facebook YouTube RSS Feed Yo57,7KL0LD1,00MI57,2KRangon / aEdad2002 | 08 | 04l40Más datosInforme de resumenDiagnósticoDensidad1391n/a
http://Agencias reguladoras africanas, comités de ética para acelerar las revisiones de ensayos clínicos de COVID-19 20 de abril de 2020 Brazzaville - Las autoridades reguladoras nacionales y los comités nacionales de ética de toda África han acordado combinar su experiencia para acelerar la revisión de ensayos clínicos y las aprobaciones de nuevas intervenciones multinacionales preventivas, diagnósticas y terapéuticas para la pandemia de COVID-19. Sin embargo, las revisiones conjuntas se basan en la cooperación voluntaria entre las autoridades reguladoras nacionales y los comités de ética. Cada país es el único responsable de otorgar la aprobación regulatoria. El acuerdo se alcanzó durante una reunión virtual convocada por la Organización Mundial de la Salud (OMS) el 1 de abril de 2020 bajo la plataforma del Foro Regulador de Vacunas Africanas (AVAREF), uno de los Comités Técnicos Continentales de la Iniciativa de Armonización Reguladora de Medicamentos de África. AVAREF, established by WHO in 2006, is an informal capacity-building platform aimed at improving the regulatory oversight of interventional clinical trials conducted in Africa. Over the years the platform has demonstrated its value in strengthening regulatory and ethics reviews, promoting harmonized standards and approaches and accelerating the review of vaccines of high public health value – most recently in relation to vaccines against Ebola – among member countries. It has also shed light on the growing complexity of biomedical research, which calls for increased cooperation between partners including donors, researchers, product developers, regulators and the medical ethics community. The conventional approach to clinical trial regulatory and ethics review is sequential, with each agency reviewing applications without oversight of each other’s inputs. This results in inefficiencies and delays in providing a final response to the sponsor. The approach proposed by AVAREF has already been successfully applied to important vaccines against meningitis, malaria, rotavirus, pneumococcal pneumonia and Ebola and has been extended to other therapeutic interventions. Importantly this process retains country specific requirements so that participating agencies do not compromise protection of its citizens by a top-down approach. A comprehensive AVAREF Strategic Plan that promises longer term efficiency gains via alignment with the African Medicines Regulatory Harmonization objectives has been endorsed by Member States at the AVAREF Assembly in November 2017 in Accra. COVID-19 pandemic has dramatically reduced the opportunities for face-to-face meetings. Therefore, the Member States of AVAREF agreed to adopt below measures to address this challenge: An online platform (SharePoint) will be made available for joint reviews of clinical trial applications for preventive, diagnostic and therapeutic interventions related to the COVID-19 pandemic. Participating countries (national regulatory authorities, national ethics committees and targeted ethics review boards) will post their queries online for real-time response from sponsors/applicants The secretariat of the AVAREF will convene and coordinate virtual meetings for participating countries to conduct joint reviews of clinical trial applications on COVID-19 Las reuniones virtuales también se utilizarán para discutir temas pertinentes sobre cómo los reguladores y los comités de ética pueden prepararse y responder mejor a la pandemia de COVID-19 Las autoridades reguladoras y los comités de ética pueden utilizar una plataforma separada (MedNet) para compartir información sobre ensayos clínicos planificados o en curso en sus países. Se sugiere un plazo de 10 días hábiles para el procesamiento de las solicitudes de ensayos clínicos a través de la vía de revisión conjunta donde el producto ya está registrado para otras indicaciones, y 15 días hábiles para productos nuevos Para obtener más información, comuníquese con su Autoridad Reguladora Nacional, Comité de Ética o Diadié Maiga: maigad@who.int Agencias reguladoras africanas, comités de ética para acelerar las revisiones de ensayos clínicos de COVID-19 Click en la imagen para ampliar Ayuda y servicios Copyright Empleo Política de privacidad Mapa del sitio Contáctenos Consultas generales Media inquiries Oficinas de la OMS en los países Oficinas de la OMS Región del Mediterráneo Oriental de la OMS Región Europea de la OMS Sede de la OMS Región de las Américas de la OMS Región de Asia Sudoriental de la OMS Región del Pacífico occidental de la OMS Síguenos Gorjeo Facebook YouTube RSS Feed Yo57,7KL0LD1,00MI57,2KRangon / aEdad2002 | 08 | 04l40Más datosInforme de resumenDiagnósticoDensidad1391n/a
http://Agencias reguladoras africanas, comités de ética para acelerar las revisiones de ensayos clínicos de COVID-19 20 de abril de 2020 Brazzaville - Las autoridades reguladoras nacionales y los comités nacionales de ética de toda África han acordado combinar su experiencia para acelerar la revisión de ensayos clínicos y las aprobaciones de nuevas intervenciones multinacionales preventivas, diagnósticas y terapéuticas para la pandemia de COVID-19. Sin embargo, las revisiones conjuntas se basan en la cooperación voluntaria entre las autoridades reguladoras nacionales y los comités de ética. Cada país es el único responsable de otorgar la aprobación regulatoria. El acuerdo se alcanzó durante una reunión virtual convocada por la Organización Mundial de la Salud (OMS) el 1 de abril de 2020 bajo la plataforma del Foro Regulador de Vacunas Africanas (AVAREF), uno de los Comités Técnicos Continentales de la Iniciativa de Armonización Reguladora de Medicamentos de África. AVAREF, established by WHO in 2006, is an informal capacity-building platform aimed at improving the regulatory oversight of interventional clinical trials conducted in Africa. Over the years the platform has demonstrated its value in strengthening regulatory and ethics reviews, promoting harmonized standards and approaches and accelerating the review of vaccines of high public health value – most recently in relation to vaccines against Ebola – among member countries. It has also shed light on the growing complexity of biomedical research, which calls for increased cooperation between partners including donors, researchers, product developers, regulators and the medical ethics community. The conventional approach to clinical trial regulatory and ethics review is sequential, with each agency reviewing applications without oversight of each other’s inputs. This results in inefficiencies and delays in providing a final response to the sponsor. The approach proposed by AVAREF has already been successfully applied to important vaccines against meningitis, malaria, rotavirus, pneumococcal pneumonia and Ebola and has been extended to other therapeutic interventions. Importantly this process retains country specific requirements so that participating agencies do not compromise protection of its citizens by a top-down approach. A comprehensive AVAREF Strategic Plan that promises longer term efficiency gains via alignment with the African Medicines Regulatory Harmonization objectives has been endorsed by Member States at the AVAREF Assembly in November 2017 in Accra. COVID-19 pandemic has dramatically reduced the opportunities for face-to-face meetings. Therefore, the Member States of AVAREF agreed to adopt below measures to address this challenge: An online platform (SharePoint) will be made available for joint reviews of clinical trial applications for preventive, diagnostic and therapeutic interventions related to the COVID-19 pandemic. Participating countries (national regulatory authorities, national ethics committees and targeted ethics review boards) will post their queries online for real-time response from sponsors/applicants The secretariat of the AVAREF will convene and coordinate virtual meetings for participating countries to conduct joint reviews of clinical trial applications on COVID-19 Las reuniones virtuales también se utilizarán para discutir temas pertinentes sobre cómo los reguladores y los comités de ética pueden prepararse y responder mejor a la pandemia de COVID-19 Las autoridades reguladoras y los comités de ética pueden utilizar una plataforma separada (MedNet) para compartir información sobre ensayos clínicos planificados o en curso en sus países. Se sugiere un plazo de 10 días hábiles para el procesamiento de las solicitudes de ensayos clínicos a través de la vía de revisión conjunta donde el producto ya está registrado para otras indicaciones, y 15 días hábiles para productos nuevos Para obtener más información, comuníquese con su Autoridad Reguladora Nacional, Comité de Ética o Diadié Maiga: maigad@who.int Agencias reguladoras africanas, comités de ética para acelerar las revisiones de ensayos clínicos de COVID-19 Click en la imagen para ampliar Ayuda y servicios Copyright Empleo Política de privacidad Mapa del sitio Contáctenos Consultas generales Media inquiries Oficinas de la OMS en los países Oficinas de la OMS Región del Mediterráneo Oriental de la OMS Región Europea de la OMS Sede de la OMS Región de las Américas de la OMS Región de Asia Sudoriental de la OMS Región del Pacífico occidental de la OMS Síguenos Gorjeo Facebook YouTube RSS Feed Yo57,7KL0LD1,00MI57,2KRangon / aEdad2002 | 08 | 04l40Más datosInforme de resumenDiagnósticoDensidad1391n/a

respuesta final al espénsor.

La estrategia propuesta por AVAREF ya se aplicado
satisfactoriamente a otras vacunas como la de meningitis A,
neumonia y Ebola y en cualquier caso cada pais retiene sus
propios requisitos o especificidades.

En sintesis, los acuerdos adoptados son:

Una plataforma on line (SharePoint) para una revisidn
conjunta de los dossiers.

E1l secretariado de AVAREF convocara y coordinara 1las
reuniones virtuales.

Estos meetings se utilizaran, adicionalmente, para discutir
asuntos de interés acerca de como los reguladores y 1los
comités de ética pueden responder mejor a la pandemia por
COVID-19.

Las autoridades regulatorias podran utilizar una plataforma
separada para compartir informacién de ensayos clinicos en
marcha o en proyecto.

Se acuerda dar un plazo de diez dias laborables para
procesar las aplicaciones de productos ya registrados aunque
para otras indicaciones o de quince para productos novedosos.

»La OMS v sus socios lanzan una iniciativa para acelerar
el desarrollo de una vacuna frente a Covid-19
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Resultados prometedores en
monos de wuna vacuna a la
antigua usanza (PiCoVacc)

04/05/2020

Por vez primera una vacuna en desarrollo frente al Covid-19 ha
mostrado que protege al macaco Rhesus de una infeccidn
experimental por SARS-CoV-2, seglUn aparece publicado en
Science y en un articulo (no revisado por pares) aparecido en
la revista bioRxiv. Se trata de una vacuna inactivada
conseguida mediante aislamiento del virus, crecimiento en
células Vero e inactivacidén por propiolactona (“old school
vaccine”). La vacuna estd producida por Sinovac que es una
compania privada de la Republica Popular de China. En 1los
ensayos con animales ocho recibieron dos dosis diferentes de
vacuna y tres semanas mas tarde fueron sometidos a un
challenge instilando virus salvaje en traquea. Ninguno de
ellos tuvo efectos secundarios postvacunales y tampoco
desarrollaron un cuadro clinico completo de Covid-19. Aquellos
que recibieron mayor cantidad de antigeno tuvieron una
respuesta mas robusta de manera que a los siete dias tras el
challenge no se aislaba virus en pulmones o faringe. Los
animales que sirvieron como controles tuvieron altas
concentraciones de ARN en diferentes localizaciones del cuerpo
y un cuadro grave de neumonia. Segin los responsables de la
Compania, esos resultados son muy alentadores y de hecho, los
ensayos controlados de fase I en humanos han comenzado el
pasado 17 de abril en 144 voluntarios de Jiangsu. Los
responsables tienen previsto comenzar la fase II a mediados
del mes de mayo con mas de mil personas.

Un hallazgo de capital importancia tratandose de coronavirus
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es que no se registraron respuestas inmunes aberrantes en
aquellos que produjeron niveles no muy altos de anticuerpos
(antibody dependent enhancement) al hacer el challenge a
vacunados. En otras palabras, no se intensificé la enfermedad
ni hubo afectacién pulmonar.

Otro muy importante es que los anticuerpos neutralizaban los
virus aislados en varias partes del mundo: China, Italia,
Suiza, Espana y el Reino Unido, o lo que es lo mismo,
neutralizaban variantes del virus y por tanto el virus no esta
mutando de tal manera que sea resistente a la vacuna.

Ya se han formulado criticas al trabajo en el sentido de que
eran pocos los animales del ensayo como para obtener
resultados significativos y que, por otra parte, los monos no
desarrollan per se los sintomas graves que si se desarrollan
en los humanos. Si coinciden muchos investigadores en que sean
los macacos Rhesus 1los animales iddoneos para la
experimentacidn.

Sinovac ya ha mantenido reuniones con la 0.M.S. para unirse a
sus recomendaciones para ensayos clinicos recogidos en el
documento Blueprint de 19 de abril. Dado el bajo nivel actual
de circulacién del virus en China, la compafiia esta
considerando continuar los ensayos en paises con mas carga de
enfermedad. Ademds, ha solicitado a las agencias regulatorias
de su pais una autorizacidén de emergencia para administrar la
vacuna a los de mayor riesgo de exposicion al virus, agentes
de aduana y de policia, que no suelen 1llevar los trajes
protectores de los sanitarios.

La vacuna COVID-19 protege a los monos del nuevo
coronavirus

= Desarrollo rdpido de una vacuna inactivada para SARS-
CoV-2
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El Covid-19 y el descenso de
las coberturas de vacunacion

04/05/2020

En articulo aparecido en The New York Times se hace eco de que
distintas instituciones sanitarias de los Estados Unidos estan
dando la voz de alarma acerca del descenso de las coberturas
infantiles de vacunacién al evitar acudir a las consultas. E1
miedo que tienen los padres al Covid-19 hace que pospongan los
controles periédicos de salud, incluidas las vacunaciones
pautadas, lo que pone a millones de nifhos en riesgo de
contraer enfermedades graves y potencialmente 1letales
prevenibles mediante la vacunacidn.

Con esta actitud, los expertos en salud publica temen que se
estén sembrando las semillas para otra crisis sanitaria. A
este respecto un portavoz del comité de enfermedades
infecciosas de la American Academy of Pediatrics ha dicho que
lo Ultimo que desean ver como efecto colateral del Covid-19 es
tener brotes de inmunoprevenibles. La situacidén puede ser aln
mas preocupante a la vista de los recientes brotes de
sarampién en algunas zonas del pais.

Aunque no se dispone de datos sistematizados, una compafia
norteamericana dedicada a registros electrénicos de salud ha
recogido informacién de 1000 pediatras independientes a escala
nacional; tomando como basal la semana del 16 de febrero
encontré que durante 1la semana del 5 de abril 1la
administracidén de la vacuna triple virica habia experimentado
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un descenso del 50%, la de difteria-tétanos-tosferina un 42% y
la del virus del papiloma humano un 73%.

Por otra parte, el numero de dosis que el programa federal
Vaccines for Children distribuye para nifos sin seguro médico
también han descendido significativamente desde primeros de
marzo y el departamento de salud de Massachusetts ha comentado
que, comparado con las dos primeras semanas de abril del ano
previo, ha repartido un 68% menos de dosis.

UNICEF y 1la Organizacién Mundial de la Salud también han
mostrado su preocupacidén ya que se han suspendido mas de dos
docenas de programas nacionales de vacunacion lo que deja muy
vulnerables a mas de 100 millones de nifos.

Varias instituciones y organizaciones,_como los Centers for
Disease Control and Prevention, la_American Academy of
Pediatrics, y la American Academy of Family Physicians han
instado a los médicos a mantener los calendarios de vacunacidén
tan rigurosamente como sea posible y en particular en los mas
pequenos.

Para paliar esta situacioén el Boston Medical Center ha enviado
unidades méviles de vacunacidén a los vecindarios de la ciudad
y ha estacionado una furgoneta “vacunal” en frente del
hospital.

La medida inicial de solo vacunar a los menores de dos anos
posponiendo las de los de mayor edad comienza también a
preocupar a medida que se prolonga el estado de confinamiento.
Si no se administran las dosis de recuerdo, como triple virica
y tosferina, la inmunidad puede ir decayendo y, mas aun, si
durante un largo tiempo siguen en pie las recomendaciones de
evitar aglomeraciones. La situacidén se complicara en unos
meses si persisten los requisitos de vacunacién para entrar en
las guarderias o en las escuelas.

Una pregunta que se pueda plantear el ciudadano es el por qué
a pesar del descenso de las coberturas adn no se registran
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brotes, pero la respuesta pasaria por argumentar: (qué pasara
cuando finalicen 1las recomendaciones del “distanciamiento
social”?

No obstante, un aspecto positivo de la pandemia es el
creciente interés y actitud positiva de los padres hacia las
vacunas, tras anos de haber sido bombardeados por 1los
antivacunas. Los pediatras reconocen que: “los padres estan
reconociendo lo devastadoras que pueden ser las enfermedades
infecciosas”.

lLas tasas de vacunas caen peligrosamente a medida que
los padres evitan las visitas al médico

= Informacién para proveedores de atencidén médica
pediatrica

=0Orientacidén sobre la prestacién de servicios
ambulatorios pediatricos a través de telesalud durante
COVID-19

= COVID-19: Orientacidén para médicos de familia sobre
atencidén preventiva y no urgente
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