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Resultados del estudio clinico de Sinovac en
Chile: en seis meses no registran fallecidos
solo 2% de los vacunados se ha contagiado

Hace medio afio se inici6 la
vacunacion de 2.300
voluntarios que participan
del estudio clinico de la
vacuna CoronaVac dirigido
por cientificos de la UC. La
investigacion mostré que solo
el 2% de los voluntarios
totalmente vacunados
desarrollaron Covid-19 y que
solo un 0,088% ha requerido
hospitalizacion.

Cecilia Yanez

Fueron 2.300 personas las que el afio pasado
dieron el si a un estudio clinico fase 3 con el
que se estd evaluando la eficacia de la vacu-
na Coronavac de la farmacéutica china Sino-
vac Biotech, una de las cinco vacunas que ya
se aplican en Chile contra el virus Sars-CoV-
2, causante de la pandemia de Covid-19.

A seis meses de iniciado el estudio, hoy se
presentaron los resultados a las autoridades
de salud. La principal conclusion del estudio
liderado por la Universidad Catélica y en el que
participa el “Consorcio Cientifico para Evaluar
Vacunas Covid-19”, es que la vacuna tiene una
muy buena proteccion frente a los casos gra-
vesy la muerte por esta enfermedad; desarro-
1la anticuerpos capaces de bloquear el ingre-
sodelvirus alas células (anticuerpos neutra-
lizantes contra la proteina Spike o S) pero
estos disminuyen con el tiempo porlo que se
hace necesaria una dosis de vacuna de refuer-
70 que permita aumentar esta proteccioén.

Delos 2.300 vacunados, a la fecha, solo 45
se han contagiado de Covid-19 y la mayoria
de ellos en forma leve. Solo tres han reque-
rido asistencia hospitalaria y ninguno ha
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fallecido.

¢Otra buena noticia? La otra respuesta in-
mune desarrollada porlos linfocitos T (inmu-
nidad adquirida) que son aquellos que expul-
sanal virus cuando ya estd al interior de lacé-
lula, también se genero y no solo contra la
proteina Spike como en el caso de losanticuer-
pos neutralizantes o bloqueadores: es una
ventaja que tiene esta vacuna ya que inocula
el virus completo, pero inactivo.

Elacadémico de la Universidad Catolicay di-
rector del Instituto Milenio en Inmunologia
e Inmunoterapia (IMII), Alexis Kalergis y 1i-
der del ensayo clinico, juto a los doctores Su-
san Bueno (directora cientifica del estudio) y
Pablo Gonzilez (director ejecutivo), también
academicos de la UC e investigadores del IMII,
explicaron los principales resultados obteni-
dos en esta etapa de seguimiento de los volun-
tarios.

Los resultados

“A la fecha, un porcentaje muy bajo de casos
de Covid-19 ha sido registrado en este estudio
clinico. Del total de personas participantes,
solo45deellas hastaahora han sido diagnos-
ticadosy casi todos han presentado enferme-
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dad con sintomasleves. Solo tres personas pre-
sentaron mayor cantidad de sintomas que
requirieron atencion hospitalaria, pero con
exitosa recuperacion. En general estos casos
corresponden a personas mayores con co-
morbilidades. No se ha reportado ningun fa-
llecimiento por Covid-19 en este estudio cli-
nico”, resumieron los investigadores.

Segtin los investigadores, los datos de efec-
tividad obtenidos en Chile y en otros paises
que utilizan CoronaVac demuestran que esta
vacuna tiene una muy buena capacidad de
prevenir la enfermedad severay muerte cau-
sada por el virus y también muestra una efi-
caciay efectividad muy favorable para preve-
nir Covid sintomdtico. Frente a este ultimo as-
pecto, senalan que en general, las vacunas no
necesariamente previenen la infeccién con un
microorganismo ola aparicién de algunossin-
tomas leves, sino que previenen el desarrollo
dela enfermedad severay muerte acusada por
la enfermedad.

“Solo el 2% de los voluntario totalmente va-
cunados desarrollaron Covid-19 en el estudio.
Sin embargo, del total de sujetos del estudio,
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soloun 0,088% ha requerido hospitalizacién
alafecha. Esto quiere decir que el 98% de los
sujetos vacunados con esquema completo no
handesarrollado Covid sintomatico en nues-
tro estudio”.

Dosis extra de refuerzo

Como parte del estudio, también se evaluo y
se hizo seguimiento a la duracion de los titu-
los de anticuerpos (neutralizantes o bloquea-
dores) y células inmunes especificas para las
variantes de Sars-CoV-2 que circulan en el pais.

“En términos de inmunidad, observamos
que lavacunacion induce la produccion de an-
ticuerpos capaces de neutralizar el ingreso del
virusalacélula, y que porlotanto evitan que
el virus se multiplique en nuestras células, evi-
tando causar enfermedad o disminuyendo su
intensidad. La produccion de estos anticuer-
pos en alta cantidad se observo en la mayoria
de las personas entre las 2 y 4 semanas des-
pués de la segunda dosis”, dicen los investi-
gadores. Esto siempre que se cumpla con el
esquema de dos dosis y se esperen dos sema-
nas mas, ya que se observoé que menos de la
mitad de las personas vacunadas producen
anticuerpos neutralizantes entre la primera
y segunda dosis.

“También detectamos células inmunes de-
nominadas linfocitos T especificas contra va-
rias proteinas del virus (no solo contra la pro-
tefna principal de superficie viral, Spike) a las
2y 4semanas después de la segunda dosisde
vacuna. Estos linfocitos T producen principal -
mente una molécula antiviral denominada in-
terferon gamma, que coordinala respuesta in-
mune para promover la eliminacion del virus
por las células que estan infectadas”, agregan.

Sin embargo, advierten que a los seis meses
de la primera dosis, esta respuesta inmune de
los linfocitos, asi como de los anticuerpos
neutralizantes, disminuye. “Esto es un even-
to esperable y necesario de toda respuesta
inmune, que también se ha observado para
otras vacunas, pero dado que estamos frente
aunapandemiay a la permanente aparicion
de variantes del virus, la discusién de la even-
tual necesidad de dosis de vacuna de refuer-
zo esmuy atingente. Para otras vacunas tam-
bién se estd planteando la aplicacion de una
dosis de refuerzo con el fin de mantener ni-
veles elevados de anticuerpos neutralizantes
en la poblacion”, indican.

Respecto ala necesidad de una dosis extra de
vacuna y cudndo podria producirse, los inves-
tigadores sefialan que seria algo favorable, ya
que permitiria a los individuos tener niveles
elevados de anticuerposy células inmunes cir-
culantes, lo que ayudaria a reducir la posibi-
lidad de enfermar por las variantes de Sars-
CoV-2, quesin duda seguirédn circulandoy apa-
reciendo. “Nuestros resultados muestran que
a los seis meses después de la vacunacion se
siguen detectando anticuerpos neutralizantes
ylinfocitos T especificos en 1a sangre de los va-
cunados, pero sus niveles se reducen si se
compara con lo observado a las cuatro sema-
nas después de la segunda dosis. Frente a la
presencia de variantes que requieren un ma-

yor nivel de anticuerpos neutralizantes para
bloquear la entrada del virus y posiblemente
la enfermedad sintomatica, pareciera reco-
mendable que dosis de refuerzo se apliquen
desde el sexto mes contando desde la prime-
ra dosis para asi amplificar la cantidad de an-
ticuerpos neutralizantes circulantes”.

Con respecto a si esta dosis de refuerzo de-
biera se la misma vacuna u otra de platafor-
madistinta, los investigadores dicen que “atin
falta evidencia cientifica que demuestre que
esto sea una prictica segura y eficaz, pero se
cuenta con evidencia preliminar entre otras
vacunas, como lasde Pfizery AstraZeneca, en
donde se ve un resultado positivo y en nues-
tro pais este tipo de estudios estin en curso”.
En cualquier caso, agregan, el hecho que Co-
ronaVac induzca de manera segura un tipo de
inmunidad orientado a la eliminacion viral,
hace suponer que la aplicacion de dosis adi-
cionales de esta u otras vacunas podria ser se-
guroy beneficioso para aumentary extender
la proteccion.

Proteccion frente a variantes
Aunque son resultados preliminares, en este
informe a los seis meses, también se da cuen-
tadelosresultados de medicion de niveles de
anticuerpos frente a diferentes variantes.
Para ello, implementaron en el laboratorio
un sistema de deteccion de anticuerpos con
capacidad de bloquear la union de la protei-
na Spike o S presente en la superficie del vi-
rus, con el receptor ACE2 humano que estd en
las células. Esto les ha permitido tener ante-
cedentes sobre la capacidad de los anticuer-
pos inducidos en las personas vacunadas con
CoronaVac de bloquear la proteina en las va-
riantes de preocupacion.

“Determinamos que, respecto a lo observa-
do para la proteina S de la cepa viral original,
los anticuerpos inducidos por CoronaVac
mantienen un porcentaje de neutralizacion
parcial de las variantes, lo que sin duda es po-
sitivo. De esta manera, la neutralizacion es so-
bre el 80% para la proteina S de las variante
Alfay Gamma, mientras que se observa me-
nor porcentaje de bloqueo para la variante
Beta. También se observa menor porcentaje
debloqueo parala proteina Sdel linaje B.1.617,
que contiene mutaciones presentes también
en la proteina S de la variante Delta.

Estosresultados, similaresalos de otrasva-
cunas, evidencia que es necesario tener ma-
yor cantidad de anticuerpos para lograr un ni-
vel de bloqueo equivalente al observado para
la cepa viral original. “Esto se debe a que los
cambios que poseen las variantes del virus en
la protefna S reducen la afinidad de los anti-
cuerpos, o la fuerza con que se unena esta pro-
teina del virus, por lo que se requiere una ma-
yor cantidad de anticuerpos para bloquear la
interaccion con el receptor. Estos resultados
sonmuy relevantes, porque indican que es im-
portante tener niveles elevados de anticuer-
pos neutralizantes para reducir la probabili-
dad de infeccion con las variantes de preocu-
pacion”, insisten.

CoronaVacinduce una respuesta inmune ba-
sada en células denominadas linfocitos T no
solo contra Spike, sino contra varias otras
proteinas del Sars-CoV-2 y estos que no su-
fren cambios significativos en las variantes de
preocupacion, “porlo que las personas vacu-
nadas poseen elementos de la respuesta inmu-
ne que les permitiria responder rapidamen-
te frente al potencial contagio por estas varian-
tes, por tener elementos inmunes que las

reconocen como parte de la memoria inmu-
noldgica”, agregan.

Mala publicidad

Desde su irrupcion, la poblacion hamanifes-
tado algunas dudassobre la efectividad delas
vacunas, las que a juico de Rafael Araos, in-
fectologo y asesor de Minsal, se trata solo de
“unamala publicidad muy injusta”.

Segtin este grupo de investigadores, la vacu-
na ha sido una de las aprobadas y recomen-
dadas por la OMS. Sin embargo, reconocen
que es posible que en un principio, cuando
se hablaba de la posible llegada de vacunas a
nuestro pais, hubiesen dudas sobre su efec-
tividad. Es normal cuestionar, pero esto hasido
revertido en gran medida gracias a la eviden-
ciacientifica, la que hademostrado que es una
vacuna con altos estdndares de calidad, segu-
ridad y que es eficaz y efectiva a nivel pobla-
cional. “Esto queda demostrado por el perfil
de seguridad que hemos observado en nues-
tro pais paraesta vacuna y con ladisminucion
decasosy la desocupacion de camas UCI que
estamos observando hoy, dado que esta vacu-
naes la que mds ha sido administrada en nues-
tro pais segun reportes publicados por el Min-
sal”.

Resultados equivalentes se han reportado en
Uruguay, Brasil y otros paises que estdn uti-
lizando esta vacuna.

Relevante

En este estudio clinico fase 3 han participa-
do centros como el Hospital Clinico y la Cli-
nica San Carlos de Apoquindo de la Red de Sa-
lud UC-Christus, el Hospital Félix Bulnes con
la Universidad San Sebastidn, el Hospital S6-
tero del Rio, Clinica de las Universidad de los
Andesy Clinica Alemana (Universidad del De-
sarrollo), asi como el Hospital Gustavo Fricke
y el Hospital Carlos Van Buren en la V Region
(Universidad de Valparaiso).

En este estudio han participado muchos jo-
venes cientificos, cientificas, enfermeras y
enfermeros, médicos, quimicos farmacéuti-
cos liderados por un equipo de académicas y
académicos compuesto por la Dra. Susan
Bueno como directora cientifica, la Dra. Ka-
tia Abarca como directora clinica, el Dr. Pa-
blo Gonzdlez como director ejecutivo, el Dr.
José Vicente Gonzdlez como director técnico
y el Dr. Alexis Kalergis como director general
del estudio y ademas director del Instituto Mi-
lenio en Inmunologia e Inmunoterapia, un
centro de excelencia internacional albergado
enlaUCy en otras universidades nacionales.

Segtin los tres investigadores de la UC y del
IMII, ademas ha sido muy importante para que
Chile pudiese contar con dosis de vacunas
contra el coronavirus en altas cantidades para
lograrinmunizar a unalto porcentaje de la po-
blacién en un corto plazo. Este avance en la
campana de vacunacion se debe en gran me-
dida a que podemos contar con un nimero
muy significativo de dosis de vacunas, resul-
tante de la colaboracion cientifica entre la UC
y Sinovac, cuyos derechos de suministro tem-
prano, prioritarioy preferente fueron transfe-
ridos al Estado de Chile en un 100% por me-
dio de un convenio entre la UCy el Minsal. @
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