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Titulo: Enfermedad de un voluntario pone en pausa una de las pruebas de vacunas covid que se hara en Chile

Enfermedad de un voluntario pone en pausa una de
las pruebas de vacunas covid que se hara en Chile

Académico que lidera ensayo del desarrollo de Janssen confirmé que los testeos no seguiran hasta que se aclare el efecto adverso

detectado el fin de semana. En paralelo, la iniciativa de Sinovac anuncié que la proxima semana llegan las primeras dosis al pafs.

Diego Gotelli C.

solo dias de que se
iniciaran las pruebas
de dos vacunas con-

tra el covid en Chile, uno de
los procesos debio apretar el
freno de emergencia ante un
efecto adverso registrado en
uno de los voluntarios inocu-
lados en el extranjero,

Se trata del desarrollo de
Janssen, farmacéutica belga
de Johnson & Johnson que la
noche del lunes informé la
paralizacién de sus testeos
tras detectar el domingo una
“enfermedad inexplicable™ en
un participante, cuyo pais y
sintomas no se reportaror.

En Chile el ensayo serd li-
derado por la Universidad de
Chile, que junto a otros cen-
tros planeaban testearlo en
tres mil voluntarios a partir de
las proximas semanas, tras re-
cibir la aprobacién del Institu-
to de Salud Priblica. Sin em-
bargo, todo quedo detenido.

“Estdn pausados todos los
estudios hasta que se haga el
analisis. Esperemos que eso
ocuita en pocos dias”, confir-
mo en radio Cooperativa el
académico a cargo del ensayo,
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La farmacéutica Janssen reporté una enfermedad inexplicable en un participante del ensayo.

Miguel O'Ryan.

El experto explico que du-
rante esta pausa una comi-
sién externa investigard sila
enfermedad puede ser vincu-
lada o no al uso de la vacuna,
decision de la cual dependera
sise retoman los ensayos.

“Estas son vacunas que tie-

nen un sustento de seguridad
basado en estudios previos.
Esperemos que sean eventos
aislados esperables y se pueda
seguiradelante”, dijo O'Ryan.

Directivos de Janssen dije-
ron que les tomard varios dias
conoceren detalle la enferme-
dad de causa desconocida, la

que afirman puede no estar
relacionada con la vacuna
pues atin no saben si el parti-
cipante recibié el antidoto o
un placebo. Las pruebas guar-
dan esa informacién en secre-
to para evitar alteraciones en
el seguimiento y se revela s
lo en casos excepcionales.

Desde el Gobierno, el mi-
nistro de Ciencias, Andrés
Couve, ratificd que la prueba
de Janssen se pausa, pero en-
fatizé que “es normal” la inte-
1rupcion en ensayos fase 3.
“Demuestra que estos ensayos
de fase clinica son necesarios
para probar en cada momen-
to la seguridad de lavacuna,
que es loque debemos garan-
tizara la poblacion”, recalco.

Una situacién similarocu-
1116 en septiembre con el de-
sarrollo de Oxford, otra vacu-
na que se probard en Chile y
que en su momento pausd
por unos dias sus ensayos
mundiales tras un caso adver-
sograve. Este testeo aunnoha
sido aprobado por el ISP para
ser realizado en el pais.

SINOVAC AVANZA
Una realidad distinta vive el
ensayo clinico de la china Si-
novac, la segunda prueba au-
torizada en Chile y que ayer
anuncio la pronta llegada de
las primeras dosis al pais.
Tras una reunién con au-
toridades en La Moneda, los
gestoresde la prueba que lide-
1a la Universidad Catolica afir-
maron que la proxima sema-
na llegan las vacunas para co-
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60 MIL VOLUNTARIOS
en diversos paises proyecta
vacunar el ensayo clinico de
Janssen. En Chile seran 3 mil.

CAUSA DESCONOCIDA
Dirigentes de la firma dijeron
que tomara varios dias saber el
detalle de la enfermedad.

menzar a fin de mes o inicios
de noviembre el enrolamien-
to de sus tres mil voluntarios,
que seran principalmente
personal de la salud.

Couve afirmé que este pro-
yecto de vacuna sélo ha repor-
tado efectos adversos “mode-
rados” en otros paises donde
se estd probando, como pe-
queiias inflamaciones o subi-
das de temperatura transito-
ria, loque es una "buena noti-
cia respecto a su seguridad™.

El ministro de Salud, Enri-
que Paris, sefialé que este de-
sarrollo ha adelantado sus
pruebas en Brasil, y si alld se
autoriza su uso de emergen-
cia, se podria agilizar su apro-
bacién para la inoculacién
masiva en Chile. El Gobierno
ya acordé 20 millones de dosis
si los testeos son exitosos.
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