SANITARIOS

Las vacunas contra el Govid-19
son acordes con el desarrolio
de la ciencia en la actualidad
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Durante todo el anno 2020, el desarrollo de vacunas frente al Covid-19 ha sido una
prioridad. Lo que se suele hacer en anos se ha agilizado y se ha conseguido en me-
ses gracias a un gran esfuerzo mundial. La industria farmacéutica asegura que
eso no conlleva ni menor seguridad ni menor eficacia. Hay muchas vacunas contra
el Covid-19 investigandose. Las que han avanzado mas rapidamente han sido la
de Pfizer y la de Moderna, que ya se estan aplicando en nuestro pais.
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as vacunas contra el coronavirus son fruto de un progreso

que ha hecho que su desarrollo cientifico sea la noticia de

2020. De hecho, la revista cientifica Science las ha elegido
como el avance cientifico del afo pasado. “Son acordes con el
desarrollo de la ciencia en la actualidad’, aseguré recientemente
César Nombela Cano, catedrdtico de Microbiologia de la Uni-
versidad Complutense de Madrid, en el webinar Desmitificando
bulos dela vacuna contra el Covid-19, organizado por el Consejo
General de Colegios Farmacéuticos.
Es conveniente remontarse a principios del afio pasado para
comprender que la“velocidad revolucionaria” con la que se han
desarrollado lo que normalmente cuesta llevar a cabo casi una
década no resta en eficiencia y seguridad. El 10 de enero de
2020, un grupo cientifico publicé la secuencia genética de lo que
hoy se conoce como SARS-CoV-2. Fue el pistoletazo de salida
para que un buen nimero de laboratorios de todo el mundo
comenzara a buscar la vacuna contra esta amenaza que nos
ha azotado fuertemente. En abril, cinco companias ya estaban

realizando ensayos clinicos y otros 71 proyectos ensayos precli-
nicos. Esas cifras se hanido aumentando de forma exponencial
con el transcurso de los meses.

La vacuna Comirnaty, de BioNTech y Pfizer, ha sido la primera en
llegar a meta. La mujer britanica de 90 afios Margaret Keenan
se convirtié el pasado 8 de diciembre en la primera persona
del mundo en recibirla una vez que los reguladores britanicos
le dieron luz verde.

La ultima actualizacién de la Estrategia de vacunacion frente a
Covid-19 en Esparia, elaborada por el Grupo de Trabajo Técnico
de Vacunacion Covi-19, de la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones para el Consejo Interterritorial del Sistema

% administrado Dosis totales Dosis/100 hab. % con vacuna

completa

Castillay Leén 100,3% 124.225 | >17 1,43%
Castilla-La Mancha 100,0% 84.605 | +14 0,85%
Canarias 98,30% 64.475 | 288 0,51%
Aragén 97,9% 55292 | 416 0,78%
Asturias 97,8% 58.112 | >7 1,91%
Murcia 97,2% 58.737 | 3° 0,75%
Melilla 96,9% 2.113 | 25 0,95%
Galicia 95,60% 85.718 | 317 1,00%
C. Valenciana 93,3% 136.109 | 271 0,66%
Extremadura 91,1% 47.342 | 446 0,81%
Andalucia 90,6% 299.792 | 3,54 0,93%
Cataluiia 89,7% 256.555 | 3,35 0,79%
Navarra 89,2% 25.116 | 383 0,80%
Ceuta 86,7% 1.890 | 2,25 0,82%
Baleares 84,6% 25559 | 2,11 0,39%
Cantabria 83,9% 23.626 | 4,06 0,47%
La Rioja 82,4% 11.790 | 3,73 0,79%
Madrid 82,0% 190.943 | 2,83 0,23%
Pais Vasco 75,2% 57.262 | 2,62 0,56%
TOTAL 91,0% 1.609.261 | 3.4 0,76%

Datos a 31 de enero de 2021. Fuente: Ministerio de Sanidad
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Nacional de Salud, describe que el 21 de diciembre de 2020, la Co-
mision Europea autorizé la vacuna Comirnaty, de BioNTech y Pfizer,
tras la opinién positiva de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), emitida ese mismo dia.

Tras su autorizacion, Pfizer acordo la distribucién de esta vacuna
con la Comisién Europea, para comenzar a vacunar entre los dias
27y 29 de diciembre en todos los paises de la Unién Europea (UE).
Espana inici6 la vacunacion el mismo domingo 27 de diciembre.
Araceli Rosario Hidalgo, de 96 afios e interna de la residencia
de mayores Los Olmos de Guadalajara, y Ménica Tapias, auxiliar
sanitaria que trabaja en dicho centro, representaron una nueva
etapa esperanzadora al convertirse en las primeras vacunadas
frente al Covid-19 en Espania, después de que se aprobara en la UE
la comercializacion de la vacuna de Pfizer. Salvador Illa, entonces
ministro de Sanidad, anuncié la distribucién de alrededor de 4,5
millones de dosis, 350.000 dosis cada semana durante las siguientes
12 semanas, desde el martes 29 de diciembre de 2020.

Poco después, el 6 de enero de 2021, la Comisiéon Europea auto-
riz6 la vacuna de ARNm de Moderna tras la opinién positiva de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA), con la disponibilidad de
las primeras dosis de esta vacuna en este mismo mes de enero. Y
este 29 de enero, la UE dio luz verde a la tercera vacuna frente al
Covid-19, de AstraZeneca, desarrollada por investigadores de la
Universidad de Oxford. El ensayo clinico ha contado con la parti-
cipaciéon de unas 24.000 personas y ha demostrado una eficacia
de alrededor del 60%.

La Estrategia de vacunacion frente al Covid-19 en Espaia
establece que, segun la disponibilidad progresiva de dosis,
es necesario realizar un ejercicio de priorizacién teniendo en
cuenta principios éticos y criterios de riesgo. Se ha primado a
los residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja
en residencias de personas mayores y de atencién a grandes
dependientes, al personal de primera linea en el dmbito sani-
tario y sociosanitario, a otro personal sanitario y sociosanitario
y las personas consideradas como grandes dependientes que
no estén actualmente institucionalizadas para ser los primeros
en vacunarse. En principio, las personas mayores de 80 afios
lo hardn a partir de marzo. El Gobierno ha dejado claro que en
nuestro pais son voluntarias, como todas las vacunas, y gratuitas.

Un proceso “satisfactorio”

Desde Sanidad insisten en que la complicacién fundamental en
laimplantacion de la Estrategia es la limitacion en el nUmero de
dosis y los cambios que se estan sufriendo en la planificacion del
suministro de las dosis inicialmente comunicadas. Juan Lépez-
Belmonte, presidente de Farmaindustria, en un encuentro con
medios de comunicacion el pasado 27 de enero, argumenté que
los de suministro de la vacuna han sido “problemas puntuales
de fabricacion”.

Le preguntaron por los retrasos que ha habido en el suministro
de las vacunas contra el Covid-19. Puso en contexto la situacién
que se vive.“Estamos hablando escasamente de hace nueve me-
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ses. Nadie hubiera podido pensar antes del verano que ibamos a
tener dos vacunas disponibles y otra en ciernes. Intentaria tener un
sentimiento positivo. Lo que se ha conseguido en nueve meses es
un hito que se estudiard. Se ha conseguido generar un cluster de
conocimiento sin precedentes. Como Farmaindustria, estoy con-
vencido de que son problemas puntuales de fabricacién. Estamos
haciendo un seguimiento al suministro de la vacuna semanal. Es
Iégico que haya un nivel mdximo de exigencia por parte de los
reguladores, pero creo que a nivel global estd siendo un éxito”,
respondié. Estamos hablando de un gran ndmero de paises
compradores (o de la UE en nuestro caso), de vacunas que no
estaban incluso aprobadas, de disponibilidades diferentes de
cada pais, etcétera, por lo que esto ha tenido una gran comple-
jidad a la que se ha tenido que dar solucién en tiempo récord.
Lopez-Belmonte sostuvo que se esta intentando “optimizar los
recursos que hay”"y se ha visto que con unas jeringuillas que
microdosifican se puede conseguir una sexta dosis. Esta sexta
dosis “ha venido a reforzar la colaboracion con las Autoridades
sanitarias”. Agradecié asimismo el trabajo hecho por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).“E/
hecho de que tengamos vacunas en nueve meses nos genera otro
reto, que es gestionar expectativas’, reflexiond. Se trata de fabricar
miles de millones de dosis. Se sintié orgulloso de ser parte de
la industria farmacéutica. Pidié elevarse por encima del ruido.
Hizo hincapié en que es muy dificil gestionar cuando se tiene

COVID-19 vaccine doses administered per 100 people, Jan 27, 2021

Total number of vaccination doses administered per 100 people in the total population. This is counted as a single

encima de la mesa todos los dias las cifras de fallecidos y de con-
tagios. Asevero que toda la industria farmacéutica ha intentado
colaborar con este proceso y que el proceso es “satisfactorio’.
Los profesionales sanitarios, pronuncié, “estdn poniendo todo
de su parte”. Admitié que habra errores y problemas, pero que
la vacuna ha sido un reto que se estd poniendo “con la mejor
intencion”, tanto por parte de la industria farmacéutica como de
la Administracion. Precisamente, la industria farmacéutica se
ha comprometido en todo momento a que la vacuna y los tra-
tamientos del Covid-19 estén disponibles a un coste asumible.
En otro encuentro con la prensa, el 21 de enero, Jesus Aguilar,
presidente del Consejo General de Farmacéuticos, valoré que el
proceso de vacunacion “estd yendo relativamente bien”. A su
juicio, “el problema es que no hay vacunas, no que no se estén
poniendo las que hay”. Han ofrecido a las 22.000 farmacias
“para todo lo que sea necesario en temas de vacunacion”. “Si
llegan, por ejemplo, nueve millones de dosis, todos deberiamos
vacunar’, alegé. Adelanté que pretenden llevar a cabo una
campana de concienciacién a los ciudadanos de laimportancia
de la vacunacién y de eliminar los bulos que hay respecto a
la vacunacion.

Mariano Esteban, investigador del Laboratorio Poxvirus y Va-
cunas del Centro Nacional de Biotecnologia — CSIC, destacé, en
un debate sobre las vacunas de la Fundacié La Caixa el 26 de
enero, que la eficacia de las vacunas actuales es del 90-95%:

Our World

in Data

dose, and may not equal the total number of people vaccinated, depending on the specific dose regime (e.g.

people receive multiple doses).
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VACUNACION

% administrado | Dosis/100 hab.
Estados Unidos 31.123.299 9,4
China 24.000.000 1,67
Reino Unido 9.790.576 14,42
Israel 4.871.362 56,28
India 3.758.843 0,27
Emiratos Arabes Unidos 3.440.777 34,79
Alemania 2.467.918 2,95
Turquia 2.136.299 2,53
Brasil 2.124.307 1
Italia 1.991.701 3,29
Francia 1.525.377 2,34
Espafia 1.474.189 3,11
Polonia 1.176.904 3,11
Rusia 1.000.000 0,69
Canada 955.198 2,53

“Esto es altisimo porque la de la gripe tiene un 60%. Esto nos da
una confianza para aportar ese grado de eficacia que veremos en
esas campanas masivas de vacunacion”. Su analisis es que ahora
estamos en una fase pandémica con vacunacién y vigilancia
epidemioldgica, luego vendra la fase post pandémica, con
brotes aislados, mejores vacunas, y entonces se espera que el
Covid-19 se convierta en una enfermedad leve.

La investigacion en torno al Covid-19 ha sido numerosa y esca-
lable. En el mismo evento, Denise Naniche, directora cientifica
de I’Institut de Salut Global de Barcelona, ISGlobal, sugirié que
“representa un nivel sin precedentes en colaboracién, de cultura
‘open science ', de compartir con la comunidad cientifica rdpida-
mente". Para la investigadora, hay que aprovechar esta oportu-
nidad para tener una comunicacion y colaboracién cientifica
mas abierta y global.

Paralograr vacunas, las estrategias van desde el empleo de virus
inactivado o atenuado, hasta la utilizaciéon de acidos nucleicos
que propicien la sintesis de proteinas viricas en el organismoy
la induccién una respuesta inmunitaria. Y todo ello, sin olvidar
que también se ensayan anticuerpos monoclonales que con-
fieran inmunidad pasiva o terapias celulares para combatir la
intensa respuesta inflamatoria que caracteriza al cuadro clinico
del Covid-19 en muchos enfermos.

Las de Pfizery de Moderna estan basadas en ARNm (acido desoxi-
rribonucleico mensajero), molécula intermediaria que transportala
informacion genética entre el ADN y la sintesis de proteinas. Este
tipo de vacunas, de acuerdo con documentacion de Pfizer, dan a
las células del cuerpo instrucciones para producir proteinas virales

que pueden ser reconocidas por el sistema inmunitario. Contiene
una pequena parte del codigo genético para la proteina de espiga
SARS-CoV-2. Es decir, un fragmento de una proteina del virus sin
capacidad de infectar. Al suministrar el ARNm a las células del
cuerpo, se expresa la proteina viral y se genera una respuesta del
sistema inmunitario en su contra, con el objetivo de prevenir la
enfermedad de Covid-19. Si la persona es infectada por el virus
mas tarde, el sistema inmunoldgico lo reconoce y, debido a que
ya esta preparado para atacarlo, protege a la persona frente a la
enfermedad. ;Tienen efectos secundarios? Si, como la mayoria
de los medicamentos. La mayoria es leve, de breve duracién y
no siempre aparecen. Son mas frecuentes tras la segunda dosis.
Su ficha técnica indica que el ARN mensajero con nucleésidos
modificados presente en Comirnaty, con una eficacia del 95%,
esta formulado en nanoparticulas lipidicas, que posibilitan
la entrada del ARN no replicante a las células huésped para
dirigir la expresion transitoria del antigeno S del SARS-CoV-2.
El ARNm codifica una proteina S anclada a la membrana y de
longitud completa con dos mutaciones puntuales en la hélice
central. La mutacién de estos dos aminoacidos a prolina bloquea
la proteina S en una conformacién prefusion preferida desde el
punto de vista antigénico. La vacuna genera respuestas tanto de
anticuerpos neutralizantes como de inmunidad celular contra el
antigeno dela espicula (S), que pueden contribuir a la proteccion
frente al Covid-19. Se consigue la proteccién 6ptima a los siete
dias aproximadamente tras haber recibido la segunda dosis.
Por su parte, la ficha técnica de la de Moderna, con una eficacia
del 94%, comunica que contiene ARNm encapsulado también
en nanoparticulas lipidicas. El ARNm codifica la proteina de las
espiculas del SARS-CoV-2 de longitud completa modificada con
dos sustituciones de prolina dentro del dominio de 1 repeticiéon
en héptada (5-2P) para estabilizar la proteina de la espicula en
una conformacion pre-fusidon. Después de la inyeccion intra-
muscular, las células del lugar de la inyeccién y los ganglios
linfaticos drenantes toman la nanoparticula lipidica, con lo que
se introduce de forma eficaz la secuencia de ARNm en las células
para su traduccion en la proteina viral. EIl ARNm introducido
no penetra en el nucleo celular ni interacciona con el genoma,
es de tipo no replicativo y se expresa de forma transitoria,
principalmente por células dendriticas y macréfagos del seno
subcapsular. Las células inmunitarias reconocen la proteina
expresada de la espicula del SARS-CoV-2 unida a la membrana
como un antigeno extraio. Esto desencadena respuestas de
los linfocitos Ty B para generar anticuerpos neutralizantes que
pueden contribuir a la proteccion frente al Covid-19. Se consigue
la proteccidn 6ptima a los 14 dias aproximadamente tras haber
recibido la segunda dosis.

Carolina Darias, que sustituyo a finales de enero a llla como
titular de Sanidad, ha mantenido el compromiso del Gobierno de
que en verano el 70% de la poblacién esté vacunada. Reconocié
en rueda de prensa que sabian que los primeros meses de este
ano, especialmente el primer trimestre, la llegada de vacunas iba
a ser limitada. El escenario sobre el que estan trabajando es que a
partir del segundo trimestre pueda llegar un nimero importante
de vacunass
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