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Por el Trad. Pibl. Pablo Aquino, secretario de la Comisién de Area Tematica Técnico-Cientifica

Cifras generales sobre estudios clinicos relacionados con la COVID-19

* Segun lo que se informa en la Plataforma de registros internacionales de ensayos clinicos! de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, o WHO por sus siglas en inglés), para el 11 de agosto
de 2020, se encuentran en curso 2056 ensayos clinicos relacionados con la COVID-19 en el mundo
entero.

* Por su parte, una busqueda en clinicaltrials.gov (la principal fuente de informacion sobre
ensayos clinicos a nivel mundial) indica que, para la misma fecha, existen 2965 ensayos clinicos,
de los cuales 1528 se encuentran aun en etapa de preseleccion (en inglés, recruiting)?.
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Vacuna versus cura

* La frase popular «es preferible prevenir que curar» sugiere que existe una diferencia entre
vacuna y cura. La vacuna refiere exclusivamente al aspecto preventivo (evitar que contraiga-
mos una enfermedad determinada), y la cura al aspecto del tratamiento (es decir, una terapia,
en general, farmacologica, que nos ayude a aliviar o curar los sintomas una vez que ya hayamos
contraido la enfermedad).

* Definicidon de vacuna (en inglés, vaccine)3: se entiende por vacuna cualquier preparacién
destinada a generar inmunidad contra una enfermedad estimulando la produccion de anticuer-
pos. Puede tratarse, por ejemplo, de una suspension de microorganismos muertos o atenuados, o
de productos o derivados de microorganismos. El método mds habitual para administrar las vacu-
nas es la inyeccion, aunque algunas se administran con un vaporizador nasal u oral.

* Definicion de tratamiento médico (en inglés, medical treatment)*: conjunto de actua-
ciones médicas y sanitarias que se realizan con el objetivo de aliviar o curar una enfermedad, un
trastorno o una lesion.
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Busqueda de una cura o de un tratamiento

Ensayo clinico «Solidaridad» sobre o . —

tratamientos contra la COVID-19: i "3
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de cada una de ellas frente a la COVID-19. Mediante la participacion en el ensayo de pacientes en
multiples paises, «Solidaridad» (en inglés, Solidarity) tiene por objeto descubrir con rapidez si
alguno de los medicamentos estudiados retrasa la progresion de la enfermedad o mejora la tasa
de supervivencia. Podran incluirse mas medicamentos en el ensayo en funcidén de los datos
que vayan apareciendo sobre ellos>.

«Solidaridad» es entonces lo que se conoce como ensayo clinico multicéntrico (en inglés,
multicenter clinical trial) porque se desarrolla en diferentes centros de investigacion en uno
0 en varios paises, y es un ensayo de plataforma (en inglés, platform trial), ya que se ponen a
prueba varios farmacos experimentales a la vez con el fin de acelerar el proceso de evaluacion de
la seguridad y la eficacia.

Busqueda de la vacuna

El 11 de agosto, Rusia anunci6 la aprobacion de la
primera vacuna contra el coronavirus, la cual otorga
una «inmunidad duradera», segun declaro el pre-
sidente de ese pais, Vladimir Putin, durante una
videoconferencia con miembros del gobierno. Esta
vacuna seria distribuida a partir del 1.° de enero
de 2021, segun el registro nacional de medicamen-
tos del Ministerio de Salud, que fue consultado por
las agencias de prensa locales. Las autoridades rusas
también han dicho que su produccion a gran escala
comenzara en septiembre, y que las campafias masivas de vacunacion empezarian a partir de
octubre.

El anuncio del presidente Putin, quien informo sobre la vacuna durante una reunion de Gabinete,
causo sorpresa mundial ya que los ensayos de los cientificos rusos no aparecian entre los seis
que, de acuerdo con la OMS, estaban mas avanzados. Nos referimos a los que estan desarro-
llando los laboratorios chinos, los dos estadounidenses (de las farmacéuticas Pfizer y Moderna) y
los de la compafiia britdnica AstraZeneca en colaboracion con la Universidad de Oxford
(ensayo que cuenta con la participacion de la Argentina).

Los estudios de farmacologia clinica se clasifican en cuatro fases y, para su funcionamiento,
requieren determinadas caracteristicas’. Al momento del anuncio de Putin, el ensayo clinico
ruso se encontraba recién pronto a comenzar su Fase 3. Esto despertd las suspicacias y el
escepticismo de la comunidad cientifica mundial.
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La esperanza argentina llego de Oxford

El 12 de agosto, el presidente Alberto

Ferndndez anuncié que la Argentina y - &R
México coproducirian millones de dosis ' ;i
de una vacuna contra el coronavirus desa- .= | T

1 e 1_I%

rrollada por la empresa farmacéutica .
AstraZeneca y cienti icos de la Universidad \ .
de Oxford, y que, potencialmente, llegara :

a los habitantes de América Latina en | =

los primeros meses del proximo afio. La

Argentina sera la encargada de producir .

«la sustancia activa»® (en inglés, active i

substance), y México finalizard «produccion y envasado». Fernandez agregd que el pais «podria
estar en condiciones de vacunar» durante el primer trimestre de 2021. El acuerdo firmado entre
AstraZeneca y la empresa de biotecnologia mAbxience del Grupo Insud de la Argentina incluye la
transferencia de tecnologia para producir, inicialmente, 150 millones de dosis, segun dijeron las
autoridades. Fernandez manifestd que la eleccion de mAbxience por parte de AstraZeneca fue
«un reconocimiento a la calidad» de los laboratorios argentinos®.

E1 20 de julio, la Universidad de Oxford publicoé los ultimos datos de Fase 1/2 en el prestigioso perio-
dico cienti ico The Lancet, que indican que la vacuna no presenta problemas de seguridad e
induce fuertes respuestas inmunes en ambas partes del sistema inmunolégico0.
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