esde elinicio de la
pandemia porco
ronavirus, lacien-
cia y la medicina
se volearon en la
hisqueda de una
vacuna para combatir este pato
geno.

Desde entonces, yva se han de-

sarrollado 191 prototipos de va- 48
cunis (41 en fases clinicas en hu- ;:"}

manos), seglin la tltima actuali '-;{‘: |

zacion de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Al-
gunos en estados tanavanzados,
que ya se encuentran en pruebas
de fase 3, la ultima etapa en hu-
manos, en que se prueba masiva
mente su eficacia y seguridad.

Tres de las mis prometedoras
de estas vacunas anunciaron sus
intenciones de ser testeadas en
Chile: la que desarrolla el labo-
ratorio Jannsen, la gue estd pro-
duciendo su par chino Sinovac y
la de AstraZeneca junto alalU. de
Oxford.

Las tres pruebas estaban espe
rando la autorizacion del Institu-
to de Salud Publica (I1SP). orga-
nismo que habia creado un comi
té de ética especial para aprobar
estas pruebas.

Y ayer, Heriberto Garcia, direc
tor (5} del Instituto de Salud Pu-
blica, en compafiia del ministro
de Salud, Enrique Paris, anuncio
en una conferencia de prensa que
va se habiz autorizado el inicio de
los ensayos en dos de estas vacu-
nas: Sinovac Biotech y Janssen
Pharmaceutical Companies.

Cada uno de ellos podvi probar-
las en 3.000 voluntarlos.

En la actividad también estuvo
el rector de la UL de Chile, KEnnio
Vivaldi; el rector de la U, Catoli-
ca, lgnacio Sinchez, adems del
investigador del Instituto de
Ciencias Biomedicas de la U, de
Chile Miguel O'Ryan v el direc-
tor del Instituto Milenio en In-
munologia e Inmunoterapia.
Alexis Kalergis, quienes liderarin
ambos ensayos.

La aprobacicdn se produjo des-
pués de gque la Comision de Es-
tudins Clinicos del ISP votara fa
vorablemente la autorizacion de
dos de los tres estudios clinicos
en fase 3 que hahian hecho la
solicitud.

Esta comisidon asesora al direc-
tor del 1ISF en laevaluacion de los
aspectos que otorguen las garan
tias suficientes de que hava un
disenio adecuado del estudio, asi
como cumplimiento de las Bue
nas Pridcticas Clinicas y otras
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ISP da luz verde para iniciar
ensayos de vacunas contra
el Covid en 6.000 chilenos

Organismo regulador autorizo a los laboratorios Janssen y Sinovac a probar sus prototipos en
el pais, ensayos que comenzaran en las proximas semanas, despues del arribo de las primeras
dosis, que tras esta aprobacion comenzarin a ser importadas.

Por Cecilia Yanez

"Antes de vacunar se
toman muestras de sangre
paraver parametros
inmunoldgicos del
voluntario”.

MIGUEL O'RYAN
U.DECHILE.

“Ahora se podra iniciar
el proceso de
importacidn delas
vacunas”,

SUSAN BUENO
U.CATOLICA.

guias internacionales, como tam-
bi¢n de la calidad de la vacuna en
investigacion.

Garcia explico que la autoriza-
cidn se concreld lnego de revisar
los protocolos de los ensayoscli-
nicos, los manuales de los inves-
tigadores y los antecedentes de la
fabricacicn de las vacunas, sus
posibles reacciones adversas, asi
como ¢l cumplimiento de las
Huenas Practicas Clinicas (BPC)
v las Buenas Pricticas de Manu
factura (BPM) de estos productos,
dos protocolos internacionales
que garantizan que los ensayos se
hagan correctamente.

También destact que una vez
que importen las vacunas y estas
lleguen a Chile, la supervision del
ensayo (farmacovigilancia) estard
a cargo del ISP, en caso de que
dparezcan reacciones adversas
tras la inoculacidn. E11SF asegu
1o, es reconocido a nivel mundial
como una agenciareguladora ni-
vel 4, es decir, al mismo nivel de
la Administracion de Medicamen-
tos y Alimentos de EE.UUL (FDA,
su sigla en inglés) y de In Agencia
Furopea de Medicamentos (EMA,

su sigla en inglés).

“Ellos también nos piden re-
comendaciones sobre el trabajo
gue nosotos estamos haciendo
para replicarlo en sus pafses”,
senalo.

Las vacunas que se probaran
La primera vacuna que anuncio
el inicio de pruebas en el pais fue
la que desarrolla el laboratorio
chino Sinovac, que logrd un
acuerdo con la U, Catolica a tra-
vés del Institutode Inmunotera
pia e Inmunologia (IMIT} que di-
rige Alexis Kalergis.

Luego se anuncio la vacuna que
desarrollael laboratorio Janssen
(de Ia multinacional Johnson &
Johnson), el que se realizard en
algunos consultorios de San Ber-
nardo y Colina, coordinados por
la U, de Chile.

También se habia anunciado
que el prototipo que desarrolla el
AstraZeneca juntoa la U, de Ox-
ford también seria probadaenel
pais, a través de un convenio con
la Climica Las Condes y la UL de
Chile, encabezado por la acadé
mica Maria Elena Santolaya.

Sin embargo, este ensayo aun no
imiciard sus pruchas, va que su
aprobacion estd aun en proceso,
peroscgin el director (S) del ISP,
pronto se vendrian mas autoriza-
ciones.

" Ryan explica que antes de la
vacunacion se toman muestras
de sangre para ver los pardmetros
inmunoldgicos de la persona, v
después de ser inmunizadas se
signe durante un par de semunas
de manera mas intensa, para eva
luar la reactogenicidad o res-
puesta a la vacunacion. “las per-
sonas mantienen comunicacion
permanente con los equipos del
estudio para analizar reacciones
locales osistémicas de la vacuna-
cidn”, dice el especialista.

Susan Bueno, investigadora del
IMII v directora cientificadel es-
tudio gue evaluar:i ko vacuna chi-
na, explica que ahora se podrd
iniciar el proceso de importa-
cidm. *Como laimportacion de un
producto biolégico implica una
importante coordinacion, no es
posible anticipar una fecha exac-
ta, pero deberia iniciarse en las
proximas semanas”. adelanta. @



Diabéticos y adultos
mayores podran
participar de pruebas

ISP autorizo ensayos en personas sanas y entre 18 y 59 anos,
pero en una segunda fase podran sumarse voluntarios con

enfermedades.

Cecilia Yanez

Fara el ensavo de 1a vacu-
na china Sinovac Biotech
se autorizaron pruehas de
inmunizacion en la que
participen hombres y mu-
jeres entre los 18 v 59 afins,
con excepcion de embara-
vadas, personas que va ha-
yan tenido Covid-19 v per-
sonas inmunodeprimidas.

Tal como habia sido
anunciado por los encar-
gados del estudio, los pri
meros participantes serdn
trabajadores de la salud
(que estan mas expuestos
al virus) v luego se incor-
poraran otros voluntarios,
pero también con alto ries
go de contagio.

Kl estudio de la vacuna
de Janssen, liderado por
la U. de Chile. también in-
cluird voluntarios entre los
18 y 59 anios enuna prime-
ra etapa, pero en una se
gunda fase, se sumard a
adultos mayores.

Los dos ensayos estan
autorizados a incluir
como voluntarios a perso-
nas con condiciones mé
dicas cromicas (diabetes,
hipertensidn, obesidad,
asma y tumadores), siem
pre gue mantengan un
control adecuado de ellas
Vv no presenten descom-
pensacion.

Considerandolosdosen
sayos, serdan 6.000 volun-

tarios los gque participa-
ran. En cada uno de ellos,
varias instituciones seran
las que se sumardn en el
enrolamiento v seguli
miento.

limel caso de Janssen, los
participantes de las prue
bas se enrolardn en los cen-
tros de salud familiar de
Colina y San Bermardo, yen
el Hospital Exequiel Gon
zilez Cortés, que son los
lgares donde se realizanin
las pruebas, 1as que seran
coordinadas por la U, de
Chile. Una vez que las va-
cunas ya estén en Chile, la
vacunacion de todos los
viluntarios debiera demo-
rar entre 45 v 60 dias (oc
tubre ¥ noviembre),

Miguel O Ryan, gque diri-
gird este ensayo, explica
gue actualmente estin
elaborando el protocolo
para definir los detalles de
este enrolamiento.

*lLa invitacion a partici
par en estos ensayos serd
definida por cada centro
en las semanas que vie-
nen, seguncriterios espe-
cificos de 1a seleccidn de
personas. Depende de la
relacion de cada centro
con los pacientes v
funcionarios de salud”,
explica,

Ensayo de Sinovac
Respecto de los volunta-
rios que participaran del

ensayo del laboratorio chi-
no Sinovac y la Universi
dad Catdlica, Susan Bue-
no, investigadora del IMII
v directora clentifica del
estudio que evaluard esta
vacuna, sefiala que ya es-
tinen la etapa de prepara
cion del estudio. en la que
se esti realizando toda la
coordinacidon en los cen-
tros de investigacion que
participardn para iniclar
laejecucion. “listo signifi-
ca, entre otros aspectos,
elenrolamiento de los vo-
luntarios. Se contard con
la colaboracion de al
menos nueve centros de
Santiago v regiones, los
que podrin iniciar el re
clutamiento una vez que,
entre olras etapas, las va-
cunas va havan sido im
portadas”.

Enuna primeraetapa, el
estudio de Sinovac soloin-
corporard g personal de
salud, con posibilidades
de gque mas adelante se
pudiera incluir publico
general. “El reclutamien-
to se iniciard en las proxi-
mas semanas, el que se
comunicard a través de
canales formales de 1a
uc”, dice.

El proximo paso es ini-
ciar los tramites de im-
portacion de las vacunasy
la busgueda de las seis mil
personas dispuestas a par
ticipar en los ensavos. @



