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Vacuna de Pfizer a las puertas de ser aprobada y comenzar vacunacién masiva

“No es el virus
completo el que se
inyecta, por lo que no
hay riesgo de desarrollar

laenfermedad”.

CARLOS PEREZ
CLINICAU. ANDES.

“Sibien se havacunado
amasde 43 mil
personas, se han
registrado casos de
voluntarios positivos”.

NICOLAS MUENA
FUNDACION CIENCIA & VIDA.

“Segun nuestras
observaciones, su
efectividad también es
superior al 90%".

OKSANA DRAPKINA

MINISTERIO SALUD DE RUSIA.

E Aguirre / C. Yaiiez

a publicacion de los
primeros resultados del
ensayo clinico fase 3
que estd realizando Pfi-
zer junto al laboratorio alemdn
BioNtech para su prototipo de
vacuna contra el Covid 19 hizo
crecer la esperanza en que es
posible conseguir una herra-
mienta para detener el coro-
navirus antes de fin de afio.

Pfizer anunci6 ayer que la va-
cuna que investiga es “eficazen
un90%”, segin el primer and-
lisis intermedio de sus ensa-
yos, latltima etapa antes de pe-
dir formalmente la autoriza-
cién para comenzar su
fabricacion comercial, lo que
hizo subir las bolsas (ver pags.
2-3 de Pulso).

La ultima etapa, que es con-
firmar su seguridad, se espera
que ocurra en la tercera sema-
na de noviembre.

Esta eficacia de proteccion
frente al virus Sars-CoV-2 se
logro siete dias después de la
segunda dosis de vacuna y 28
dias después de la primera, se-
gtn el comunicado de prensa
de la empresa (ver infograffa).

El ensayo clinico fase 3 co-
menzé el 27 de julioy ha inscri-
to a 43.538 participantes,
38.955 de los cuales recibie-
ron una segunda dosis el 8 de
noviembre. Aproximadamente,
el 42% de los participantes glo-
bales y el 30% de los estadou-
nidenses tienen antecedentes
raciales y étnicos diversos.

Tiraje: 78.224
Lectoria: 253.149
Favorabilidad:  EPositiva

Vacuna

de Plizer

a las puertas de ser
aprobada y comenzar
vacunacion masiva

Terapia mostré un 90% de efectividad entre los casi 40 mil
voluntarios que han sido vacunados, es decir, solo el 10%
desarroll6 coronavirus. La farmacéutica ahora pedird una
aprobacion de “emergencia” al regulador de EE.UU. para
comenzar su produccion comercial antes de fin de afo.

Carlos Pérez, infectélogo
de la Clinica U. Andesy de-
cano de la Facultad de Me-
dicina dela U. San Sebas-
tidn, explica que cuando se
evalua eficaciade una vacu-
na, se compara el grupo que
recibe la vacuna versus los
que recibieron placebo. “Es
lamanera de verificar efica-
cia, analizar cudntos casos
de contagio ocurrieron en
cada grupo. Si dice que en-
tre 100 solo ocurrieron 10
casos, entonces la vacuna es
efectiva en un 90%”.

Anade que se trata de un
andlisis preliminar que
muestra una tendencia, pero
hay que seguir avanzando.
“Hasta ahora, ha demostra-
do ser segura, pero es preli-
minar”. Es una buena noti-
ciay ayuda a que tenga una

aprobacién de emergencia
si el laboratorio tiene capa-
cidad de produccion.

Pérez indica que se trata
de una tecnologia completa-
mente nueva, que nunca se
ha utilizado antes y que se
denomina ARNm (ARN
mensajero). “Parte del virus
se envuelve en nanoparti-
culasde lipido que se inyec-
tan y penetran en la célula
utilizando esa maquinaria
para expresar los compo-
nentes del virus y crear in-
munidad gracias a los anti-
cuerpos que produce el or-
ganismo”. No es el virus
completo, por lo que no hay
riesgo de desarrollar la en-
fermedad y tampoco debie-
ra producir ninguna modi-
ficacion genética en las per-
sonas, explica.

Respecto de la duracién de
la inmunidad que produce,
dice que atin no hay datos.

Silas etapas de aprobacion
se siguen cumpliendo y no
se presentan efectos adver-
sos en los voluntarios, la
compafiia solicitard ala Ad-
ministracién de Alimentos y
Medicamentos de los
EE.UU. (FDA) una autoriza-
cién de uso de emergencia,
lo que implica comenzar a
producir la vacuna antes de
los pasos establecidos con-
vencionalmente.

Segtin las proyecciones, la
empresa espera producir a
nivel mundial 50 millones
de dosis en 2020 y hasta
1.300 millones en 2021.

No olvidar la historia
La esperanza mundial que
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Vacuna de Pfizer a las puertas de ser aprobada y comenzar vacunacién masiva
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Lectoria: 253.149
Favorabilidad:  EPositiva

La vacuna de Pfizer mostré una efectividad de sobre el 90% en sus ensayos de fase 3,
lo que alienta la posibilidad que pronto puede ser aprobada e iniciar su comercializacion.

FUNCIONAMIENTO

ELARN mensajero lleva
partes del virus para que se
reproduzcan dentro de las
células del cuerpoy éste, a
traves del sistemainmune,
genere proteinas protectoras
(anticuerpos)
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A

B Lavacunasebasaenuna
secuencia genética de la
proteina spike del Sars-CoV-2,
que simular ser el virus

Tecnologia
ARN mensajero

Esquema de vacunacion

Los anticuerpos
se generan

siete dias
despuésde la
segunda dosis

i A ELARN mensajero es

sintetizado y envuelto enuna
nanoparticula que sirve de

“vehiculo repartidor” llevando
las instrucciones a las células
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i EJ Unavezenla célula, el

ARN “engana” al cuerpoy lo
obliga ala generar

FUENTE: Pfizer

Janssen

Elensayo clinico fase 3dela
vacuna de Janssen (John-
son&Johnson) se inicio la
semana pasada en Talca y
Colina, el primero en partir
en Chile.

provoco este anuncié con-
trasté con quienes pedian
no olvidar el incidente Cut-
ter. Este recuerda un mo-
mento poco alegre del desa-
rrollo de vacunas en el mun-
do, pero que hoy permite
contar con un mayor nivel
de seguridad.

Se trata de un hecho ocu-
rrido en 1955 en Estados
Unidos, cuando los brotes
de poliomielitis, una enfer-
medad de origen viral, deja-
ban paraliticas entre 13 mil
y 20 mil personas cada afo.
Ese afio se anuncio, por fin,
tras 20 anos de investiga-
cion, una vacuna.

Un afio antes, serealizé un
ensayo clinico en el que par-
ticiparon casi dos millones
de personas. Los resultados
mostraron una efectividad

LOS CUATRO ENSAYOS QUE SE REALIZARAN EN CHILE

©

Sinovac

El ensayo de esta vacuna
china es coordinado por la
U. Catdlica y ya aprobada
por el Instituto de Salud Pu-
blica (ISP); estd en la etapa
de reclutar voluntarios.

entre 80 y 90% y seis labo-
ratorios se dieron a la tarea
desu fabricacion. Cutter era
el nombre de uno de ellos.

Algunos lotes de la vacuna
fabricada por este laborato-
rio estaban defectuosos y
contenian el virus activo.
¢El resultado? 260 casos de
polio, 10 nifios fallecidos y
mads de 40 mil con algin sin-
toma secundario.

A partir de este incidente se
cre6 un departamento de
evaluacion y seguimiento al
interior de la FDA.

Este nivel de eficacia al-
canzado por la vacuna de
Pfizer no es necesariamen-
te una garantia, sefiala Nico-
14s Muena, investigador de la
Fundacién Ciencia & Vida.
“Son resultados parciales,
no totales. Si bien se ha va-

©

U. de Oxford

Obtuvo la autorizacion del
ISP la semana pasada. En €l
participan el Hospital Luis
Calvo Mackenna, la Facul-
tad de Medicina de la U. de
Chile y Clinica Las Condes.

cunado amds de 43 mil per-
sonas, se han registrado ca-
sos de voluntarios confir-
mados positivos. Cuando se
puedan analizar los resul-
tados finales, podria cam-
biar este porcentaje”.

Ademads, dice Muena, hay
que esperar a conocer los
sintomas de estas personas
que hasta ahora han resulta-
do positivas, porque es pro-
bable que sean positivos
ante un examen de PCR,
pero sin sintomas, aspectos
que atin no se conocen.

En los ultimos meses esta
parte de la historia de la
ciencia se menciona como
ejemplo para no apurar los
estudios y para recordar que
aun aprobada una o mds va-
cunas, estas podrian ser
efectivas en los ensayos cli-

anticuerpos
LATERCERA .

CanSino

Vacuna del consorcio chino
canadiense, liderado por
Fernando Lanas, académico
de la Ufro. Estdn a la espera
de la aprobacién por parte
del ISP

nicos, perono en la vida real.

En la actualidad, después
de que se aprueban las vacu-
nas en fase 3, los lugares en
los que se producird son re-
visados por las entidades re-
gulatorias, explicé Muena,
porloque son inspecciona-
das para ver los estdndares
de calidad y buenas practi-
cas de laboratorio.

Ayer, Rusia también infor-
mo de la efectividad de su
vacuna conocida como
Sputnik V. “Segin nuestras
observaciones, su efectivi-
dad también es superior al
90%. La aparicién de otra
vacuna eficaz es una buena
noticia para todos”, dijo
Oksana Drapkina, directora
deuninstituto de investiga-
cion dependiente del Minis-
terio de Salud de ese pais.@
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