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Boletin Cientifico

VacCiencia es una publicacion dirigida a
investigadores y especialistas dedicados a
la vacunologia y temas afines, con el ob-
jetivo de serle util. Usted puede realizar
sugerencias sobre los contenidos y de es-
ta forma crear una retroalimentacion
que nos permita acercarnos mas a sus

necesidades de informacion.
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EN ESTE NUMERO

Resumen de la informacion
publicada por la OMS sobre los

candidatos vacunales en desa-
rrollo contra la COVID-19 a
nivel mundial.

Noticias en Ila Web sobre
vacunas.

Articulos cientificos mas

recientes de Medline sobre
vacunas.
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Resumen de la informacion publicada por la OMS sobre los
candidatos vacunales contra la COVID-19 en desarrollo a nivel
mundial

Ultima actualizacion por la OMS: 16 de diciembre de 2020.
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56 candidatos vacunales en evaluacion clinica y 166 en evaluacion preclinica.
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Candidatos vacunales en evaluacion clinica

Platform Candidate vaccines (no. and %)
PS Protein subunit 17 30%
VVnr Viral Vector (non-replicating) 9 16%
DNA DNA 7 13%
v Inactivated Virus 7 13%
RNA RNA 7 13%
VVr Viral Vector (replicating) 3 5%
VLP Virus Like Particle 2 4%
VVr+ APC  VWr + Antigen Presenting Cell 2 4%
LAV Live Attenutaed Virus 1 2%
VVnr + APC  |VVnr + Antigen Presenting Cell 1 2%
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Candidatos vacunales en fase 3

Desarrollador de la vacunalfabricante/pais

Plataforma de la vacuna

Sinovac/China Inactivado
Wuhan Institute of Biological Products/Sinopharm/China Inactivado
Beijing Institute of Biological Products/Sinopharm/China Inactivado

University of Oxford/AstraZeneca/Reino Unido

Vector viral no replicativo

CanSino Biological Inc./Beijing Institute Biotechnology/China

Vector viral no replicativo

Gamaleya Research Institute/Rusia

Vector viral no replicativo

Janssen Pharmaceutical Companies/Estados Unidos

Vector viral no replicativo

Novavax/Estados Unidos

Subunidad proteica

Moderna/NIAID/Estados Unidos

ARN

BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer/Estados Unidos

ARN

Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical/lnstitute of Microbiology, Chi-
nese Academy of Sciences

Subunidad proteica

Bharat Biotech/India

Inactivado

Medicago Inc./Canada

Particulas similares a virus

Candidatos vacunales mucosales en evaluacion clinica

Desarrollador de la vacunalfabricante/pais Plataforma de la vacuna | Via de adminsitracion | Fase
Symvivo/Canada ADN Oral 1
Codagenix/Serum Institute of India Virus vivo atenuado Intranasal 1
Vaxart/Estados Unidos Vector viral no replicativo Oral 1
Jiangsu Provincial Center for Disease Prevention and Control Vector viral replicativo Intranasal 2
ImmunityBio, Inc. Vector viral no replicativo Oral 1
Center for Genetic Engineering and Biotechnology (CIGB) Subunidad proteica Intranasal 112

Cantidad de dosis propuestas para los candidatos vacunales en evaluacién clinica

Dosage & schedule
' 1dose
1 Day o
2 doses

Day o + 14

Day o + 21

Day o + 28
3 doses

Day o + 28 + 56
TBD / No Data (ND)

other not specified
21%

Day 0 +28 + 56
2%

Dayo +28
30%
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Candidate vaccines (no. and %)
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Noticias en la Web
Exaltan en Italia eficacia de Cuba frente a Covid-19

13 dic. La eficacia de la res-
puesta cubana a la epidemia de
COVID-19 fue tema central hoy
de wuna conferencia virtual
realizada aqui con la partici-
pacion de integrantes de un
panel de alto nivel cientifico.

'Socialismo o Pandemia' fue el
titulo del evento organizado por
las representaciones del Partido
de la Refundacién Comunista
(PRC) Roma XII circulo Camilla
Ravera y el PRC Roma Feder-
acion de Roma.

Giulia Pezzella, del PRC Roma
Xll, moderé la mesa redonda en
la cual intervinieron también la
bidloga Rosella Franconi y el
fisico Angelo Baracca, autores
del libro 'Cuba: medicina, cien-
cia y revolucién 1959-2014", el
quimico colaborador el Instituto
Finlay de La Habana, Fabrizio
Chiodo, y Yadira Trujillo, fun-
cionaria de la embajada de Cu-
ba en ltalia.

A través de una reflexion basa-
da en abundante informacion
sobre el nivel alcanzado por el
desarrollo cientifico de Cuba en
el campo de la medicina y el
sector biofarmaceéutico, los par-
ticipantes en el coloquio
subrayaron como ese pais con-
trol6 la epidemia.

Fuente: Prensa Latina. Disponible en

(SO TFV

INSTITUTO
FINLAY DE
VACUNAS
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En ese sentido, destacaron el
enfoque sistémico en el cual se
basa la investigacion cientifica y
la aplicacion de sus resultados en
la isla, frente a la emergencia
sanitaria, con el apoyo de méto-
dos terapéuticos y medicamentos
propios, incluidos los proyectos
de vacunas en proceso de experi-
mentacion.

Asimismo, resaltaron como un
pais pequefio, sin muchos recur-
sos pudo construir un sistema de
salud de excelencia, sobre
solidos fundamentos cientificos a
partir del horizonte trazado por el
lider de la Revolucion, Fidel Cas-
tro, cuando expres6 que la isla
debia ser un pais de hombres de
ciencia.

- Fa
.,w

roberto morea

Rosdla Franconi

Al respecto, Angelo Baracca dijo que
'Cuba ha logrado muchas cosas de
las cuales debemos aprender, a
pesar del bloqueo econdmico,
comercial y financiero impuesto por
Estados Unidos, el cual calificd de
'crimen contra la humanidad' vy
manifestd su apoyo a la candidatura
del Contingente Henry Reeve al
Premio Nobel por la Paz 2021.

El agradecimiento del pueblo italiano
a la ayuda brindada por colabora-
dores cubanos de la salud para en-
frentar la Covid-19 en las regiones
de Lombardia y Piamonte, fue otro
de las cuestiones mencionadas en el
encuentro clausurado por la
responsable de Salud del PRC,
Rosa Rinaldi.

Fabrizio Chiodo

Angelo Baracca g

https://cutt.ly/ohK6nRv
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Comenzara en

la Argentina un nuevo

recombinante contra el SARS-CoV-2

estudio de vacuna

14 dic. Asi lo anunciaron hoy
desde Fundacion Huésped. Se
trata del desarrollo de CanSino
Biologics, de China, cuya Fase
Il se realizara en 11 centros de
salud en el Area Metropolitana
de Buenos Aires y Mar del Plata.
El estudio durard un afo e
incluira 40 mil voluntarios en
todo el mundo.

Fundacion Huésped anunci6 hoy
el inicio en el pais de un nuevo
estudio de Fase Il de una
vacuna contra el SARS-CoV-2,
que sera llevado adelante en 11
centros de salud en el Area
Metropolitana de Buenos Aires
(AMBA) y Mar del Plata. La
vacuna fue desarrollada por el
Beijing Institute of Biotechnology,
CanSino Biologics Inc, de China.

La vacuna utiliza un enfoque de
vector viral que toma un virus
vinculado al resfrio comun
(adenovirus) al que se le agrega
genéticamente una proteina
propia del COVID-19 para poder
ser reconocido por el sistema
inmunoldgico y, asi, generar
inmunidad. Es decir que no
incluye al virus real del SARS-
CoV-2. Por este motivo, no es
posible que una persona pueda
infectarse de COVID-19 por la
vacuna de este estudio.

El desarrollo de CanSino Bio
contempla una vacuna de una
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sola dosis, que se conserva a
entre 2 y 8 grados, lo que facilita
la logistica en caso de mostrar
buenos resultados en el estudio
de Fase Ill. Se trata de un estudio
aleatorizado (recibir la vacuna o
el placebo dependera del azar),
de doble enmascaramiento (ni la
persona voluntaria ni el equipo
investigador saben si recibié la
vacuna o el placebo), controlado
con placebo (una sustancia
inerte), en grupos paralelos para
evaluar la inmunogenicidad (la
capacidad de activar el sistema
inmune) y la seguridad de una
vacuna con vector viral.

El estudio durara un afio e

incluira 40 mil personas
voluntarias en todo el mundo.
Seran elegibles personas

mayores de 18 afios, que por su
historia clinica y examen fisico
tengan un buen estado de salud.

Las personas interesadas en
participar del ensayo deberan
contactarse con Fundacion
Huésped y completar un
formulario. Una vez que hayan
dado su consentimiento por
escrito, el equipo investigador a
cargo hara preguntas sobre
antecedentes medicos y se
realizaran analisis clinicos. En la
misma visita se aplicara la dosis
de vacuna o placebo. Después
de la aplicacion de dosis Ila
persona voluntaria debera

“El desarrollo de
CanSino Bio contempla
una vacuna de una sola
dosis, que se conserva
a entre 2 y 8 grados, lo
que facilita la logistica

en caso de mostrar
buenos resultados.”

permanecer 30 minutos en
observacion.
Por dultimo, sera contactada

frecuentemente por teléfono para
verificar su estado de salud y debera
reportar sintomas en una App en su
teléfono celular. Su participacion
terminara, aproximadamente, un afio
después de haber recibido la dosis
de vacuna o placebo.

En los estudios de Fase | y Il de esta
vacuna participaron 616 personas
voluntarias que fueron vacunadas
con buenos resultados preliminares
y sin efectos adversos serios. En
simultaneo con el estudio que

coordina en Argentina Fundacion
Huésped, el estudio multicéntrico
internacional se esta llevando a cabo
en Chile, México, Rusia y Arabia
Saudita.
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Otras vacunas que se prueban
en la Argentina

El pais también participa de los
estudios de prueba de la vacuna
elaborada por los laboratorios
Pfizer y BioNTech, cuya Fase I
se desarrolla en el Hospital Mili-
tar, luego de que en agosto se fir-
mara un convenio entre las
farmacéuticas y ese centro de
salud.

Ademas, también a través de
Fundacion Huésped, en sep-
tiembre comenzaron a reclutarse
voluntarios para la Fase Ill de la
vacuna candidata desarrollada
por el laboratorio Sinopharm,
luego de que a fines de agosto el
Ministerio de Salud acordara con
el gobierno chino el testeo en el
pais de esta formulacion.

Fuente: infobae. Disponible en  https://cutt.ly/ehXigIB

Por ultimo, Johnson & Johnson y su
grupo de compafiias farmacéuticas,
Janssen, anunciaron a fines de
agosto que la Argentina habia sido
seleccionada para realizar parte de
la Fase Il del estudio clinico de su
vacuna candidata contra el SARS-
CoV-2, Ad26.COV2.S.

Diez meses vs. un siglo: un grafico para entender el récord
historico de la vacuna contra la COVID-19

15 dic. Desde la invencion de
la primera vacuna contra la vi-
ruela, los tratamientos han re-
ducido enormemente la preva-
lencia de enfermedades en to-
do el mundo. Pero lo cierto es
que la media de tiempo para
elaborar esas vacunas era de
unos 40 afos hasta hace muy
poco. La tecnologia ha sido
clave en el desarrollo de las
vacunas en el ultimo siglo y la
brutal pandemia que nos acon-
tece hoy ha supuesto un antes
y un después en la historia de
la medicina. Tanto que la va-
cuna desarrollada por Pfizer y
BioNtech (actualmente en fase
3) paso del concepto a la reali-
dad en solo diez meses: un ré-
cord absoluto en la historia de
las vacunas.

Pero, ;cdmo se compara con
otras vacunas y por qué nunca
antes se consiguié una tan
rapido? Para algunas
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Vaccination innovation,

from 1880 to 2016
Malaria®
_Tuberqu\os@
.Tygjrwoi;i f.eve‘r
Mcnil‘w‘glt‘.ls
Whooping cough
Dengue févcr
Polio
Zika fever
Chickor‘\_r_;;bx
’ Measles
Birth defects, rnonor\u‘d(‘)osrs
Hepatitis
Diarrheal disease
Ebola
Cervical cancer
AIDS

enfermedades, ha habido un
periodo de tiempo relativamente
corto entre el momento en que el
agente infeccioso se vincula a la
enfermedad y el momento en que
se elabora una vacuna. El mas
rapido fue de diez afios para el

Cronologia de la innovacion en el desarrollo de las vacunas y el tiempo que se tardé en licenciarlas.

sarampion. El agente se relacion6
con la enfermedad en 1953 y la
vacuna se autorizo en EEUU en
1963. Sin mencionar que hay
enfermedades como la fiebre tifoidea
cuya vacuna tarddé mas de 100 afios
en llegar.
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Un grafico realizado por Max
Roser y Samantha Vanderslott
(Our World in Data) muestra una
cronologia de la innovacion en
el desarrollo de las vacunas. Ca-
da barra comienza en el afio en
que el patdégeno se vinculd por
primera vez a la enfermedad y
termina en el afo en que se au-
torizd la vacunacion en los
EEUU: el pais donde la mayoria
de las inmunizaciones se autori-
zaron por primera vez. La com-
parativa muestra como el proce-
so de crear vacunas puede lle-
var décadas y pone de manifies-
to como la pandemia actual ha
sido una excepcion a este para-
digma.

La vacuna de la malaria, por
ejemplo, ha tenido uno de los
procesos de desarrollo mas difi-
ciles, ya que ha tardado mas de
un siglo. Las primeras, desarro-
lladas nada mas y nada menos
que en las dultimas décadas
(pese a que el patdgeno ya se
habia identificado en 1880), no
surgi6 efecto en los pacientes
que sufrian la enfermedad. Has-
ta hace poco, ninguno de los es-
fuerzos cientificos ha conducido
a una vacuna autorizada. Re-
cientemente, la esperanza re-
surgi6 con el anuncio de la OMS
sobre la RTS, S / AS01 (RTS,
S), la primera vacuna contra la
malaria que proporciona protec-
cion parcial contra la enferme-
dad en nifios pequefios.

Ademas de la malaria, hay en-
fermedades como el Dengue, el

/

Zika, el Ebola, la infeccién por ci-
tomegalovirus (CMV) o el SIDA
que todavia no cuentan con una
vacuna definitiva. Otras, como
por ejemplo la vacuna contra la
poliomielitis, tarddé 47 afios en
desarrollarse. La investigacion
para la cura de la meningitis se
prolongd mas de 90 afios. Y la de
la varicela 42 afios.

La tecnologia y la innovacion han
sido sin duda el factor que mas
ha contribuido al desarrollo de
vacunas. En los Ultimos afios se
consiguieron trabajar técnicas de
cultivo bacteriano que permitie-
ron el desarrollo de vacunas con-
tra la difteria, el tétanos y la tos
ferina a principios del siglo XX.
La Primera y la Segunda Guerra
Mundial impulsaron esfuerzos
combinados de universidades,
gobiernos y empresas privadas.

En la década de 1950, las técni-
cas de cultivo de tejidos virales
permitieron el desarrollo de vacu-
nas contra la poliomielitis, el sa-
rampion, las paperas, la rubéola
y la varicela. Ademas, las nuevas
tecnologias en biologia molecular
y técnicas de quimica avanzada
han dado lugar a vacunas contra
la hepatitis B, el neumococo vy el
meningococo.

El curioso caso de la vacuna
contra la COVID-19

¢Y ahora? Han bastado apenas
unos meses para que la carrera
por dar con la cura contra el
Covid-19 esté a punto de con-
cluir. Rusia fue el primer pais del

s reservados | INTITUTO FINLAY DE VACUNAS

mundo en registrar una vacuna du-
rante la epidemia. De produccion
propia, la Sputnik V se aprob6 en
agosto y empezd a administrarse
en diciembre en la capital, Moscu.
Aunque los resultados de los estu-
dios para verificar su eficacia y se-
guridad son incompletos y no se so-
metieron a revision de la comunidad
cientifica internacional.

Algunas personas pueden pregun-
tarse si la rapidez en aprobar la va-
cuna significa que se han saltado
etapas. Pero es importante tener en
mente que las investigaciones que
ya se estaban haciendo desde las
epidemias de SARS y MERS han
contribuido a esos resultados. Ade-
mas, se han obtenido mas recur-
sos, mas financiamiento y mas apo-
yo de gobiernos y compafiias far-
macéuticas que han tenido que
priorizar esfuerzos con el objetivo
de reducir los dafios de una crisis a
gran escala.

Desde que la Organizacién Mundial
para la Salud (OMS) declaré el bro-
te de coronavirus como pandemia,
los proyectos de vacuna se han
multiplicado en todo el planeta. El
organismo internacional reconoce
162 proyectos que ya han encontra-
do un candidato a vacuna y se en-
cuentran en fase preclinica. Ade-
mas, hay otros 52 que la han supe-
rado y han alcanzado la etapa clini-
ca, con pruebas en humanos. De
ellos, trece estan en la fase 3,
previa a la comercializacion.

Entre ellas se encuentran las
vacunas de Pfizer/BioNTech o de
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Moderna, que se han desarro-
llado en apenas 10 meses. De
hecho, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) prevé au-
torizar la comercializacion en la
UE de la vacuna de Pfizer/
BioNTech el proximo 29 de di-
ciembre, y la de Moderna el 12
de enero, si lo avalan los ulti-
mos datos aportados por los
respectivos estudios clinicos.
Por lo que las primeras dosis
podrian administrarse en Espa-
fia durante el proximo mes de
enero.

La primera de ellas, cuyo uso
ya han autorizado Reino Unido
o EEUU, se encuentra en la fa-
se 3. La vacuna, basada en
ARN mensajero, ha demostra-
do en los ensayos clinicos que
tiene una eficacia del 95% en
todos los grupos de poblacion
y, ademas, no se ha detectado
hasta la fecha ningun problema
de seguridad importante, salvo
dos sanitarios britanicos, con
antecedentes de alergias seve-
ras, que han sufrido una reac-
cion alérgica tras recibir la pri-
mera dosis. Por lo que Reino
Unido ha recomendado no ad-
ministrarla a pacientes con aler-
gias severas.

La segunda, desarrollada por
Moderna, también se encuentra
en la fase 3 y utiliza la tecnolo-
gia de ARN mensajero combi-
nado con el codigo genético del

virus. La farmacéutica también ha
solicitado la autorizacion de
emergencia para el uso y comer-
cializacion de su vacuna en Esta-
dos Unidos y en la Unién Europea,
después de que los ultimos estu-
dios hayan confirmado que ofrece
una alta proteccién entre los volun-
tarios de su ensayo con una efecti-
vidad del 94,5%.

¢Cuantas fases debe superar
una vacuna?

Pero, ¢ cuéntas fases debe superar
una vacuna para que esta sea vali-
day pueda salir a las calles? Antes
de cualquier prueba clinica en hu-
manos, las vacunas candidatas de-
ben superar una Fase 0 o preclini-
ca, que incluye pruebas in vitro y
en animales. La vacuna debe de-
mostrar que es segura y que fun-
ciona en los organismos animales.
Si lo hace, puede pasar al estudio
clinico en seres humanos, que se
divide a su vez en tres fases, con
una cuarta adicional una vez que
el farmaco ya esté autorizado y co-
mercializado.

En la Fase 1, la vacuna se prueba
en pequenios grupos de entre 20 y
100 personas sanas. El estudio se
centra en confirmar que es segura
y la clase de respuesta inmune
que genera, identificando ya posi-
bles efectos secundarios y deter-
minando la dosis adecuada. La Fa-
se 2 consta de un estudio a mayor
escala en el que participan varios
cientos de personas.

Fuente: magnet. xataka. Disponible en  https://cutt.ly/HhXd2kd
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Aqui se evaluan los efectos
secundarios mas comunes en el
corto plazo y como evoluciona el
sistema inmune.

La fase 3 consiste en un ensayo
mucho mas grande en el que par-
ticipan varios miles de voluntarios,
que ya se exponen al virus. Existe
un grupo de control, al que se le
administra placebo, y se compara
como evolucionan las personas
que fueron vacunadas respecto a
las que no. También sirve para
detectar otros posibles efectos se-
cundarios que hayan pasado
desapercibidos en la fase 2. Por
ultimo, en la fase 4, una vez las
vacunas han sido comercializa-
das, se sigue recabando informa-
cion que pueda reforzar su seguri-
dad y eficacia, con una muestra
mucho mayor de personas.

Sin duda, que las empresas far-
mecéuticas de nuestra era hayan
tardado menos de 10 meses en
desarrollar la vacuna de un virus
que se ha llevado por delante a
1,6 millones de personas es toda
una proeza. Teniendo en cuenta,
sobre todo, cuanta gente podria
haber muerto si esta vacuna hu-
biera tardado en llegar 50 o 100
afios como sucedié con las vacu-
nas de la meningitis o la fiebre ti-
foidea.
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Mutacion del coronavirus: qué tan preocupante es la aparicion
de una nueva cepa como la detectada en Reino Unido

15 dic. Tengo una sencilla regla
simple para dimensionar las no-
ticias que hablan de una "nueva
variante" o una "nueva cepa" de
coronavirus.

Hay que preguntarse: ";Ha
cambiado el comportamiento del
virus?"

Un virus mutante suena instinti-
vamente aterrador, pero mutar y
cambiar es lo que hacen los vi-
rus. La mayoria de las veces es
un ajuste sin consecuencias o el
virus se altera a si mismo de tal
manera que se debilita al infec-
tarnos y la nueva variante sim-
plemente desaparece.

De vez en cuando, sin embargo,
da con una nueva féormula gana-
dora. Dicho eso, por el momento
no hay evidencia clara de que la
nueva variante del coronavirus
detectada en el sureste de Ingla-
terra pueda transmitirse mas

GETTY IMAGES

facilmente, causar sintomas mas
graves o inutilizar las vacunas.

Sin embargo, hay dos razones por
las que los cientificos la vigilan de
cerca.

¢Mas contagioso?

La primera es que los niveles de la
variante son mas altos en lugares
donde se han registrado més ca-
sos. Es una sefial de alerta, aun-
que se puede interpretar de dos
formas.

El virus podria haber mutado para
propagarse mas facilmente y esta
causando mas infecciones. Pero
las variantes también pueden tener
suerte e infectar a las personas
adecuadas en el momento adecua-
do.

Una explicaciéon para la propaga-
cion de la "cepa espafiola" durante
el verano, por ejemplo, fue simple-
mente que la gente se contagio
durante las vacaciones y luego la

llevo a casa.

Se necesitaran experimentos en
el laboratorio para descubrir si
esta variante realmente es mas
contagiosa que todas las demas.
El otro tema que interesa a los
cientificos es como ha mutado el
virus.

"Tiene un ndmero sorprendente-
mente grande de mutaciones,
mas de lo que cabria esperar, y
algunas parecen interesantes",
me dijo el profesor Nick Loman
del Consorcio COVID-19 Geno-
mics UK (COG-UK).

Dos tipos de mutaciones

Hay dos conjuntos notables de
mutaciones, y me disculpo por
sus horribles nombres. Ambos
se encuentran en la proteina de
pico, que es la llave que usa el
virus para abrir la puerta a las
células de nuestro cuerpo y apo-
derarse de ellas.

Desde su salto a los humanos hace aproximadamente un ano, se han detectado unas
dos mutaciones del Sars-CoV 2 cada mes.
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La mutaciéon N501 (te lo adver-
ti) altera la parte mas importan-
te del pico, conocida como
"dominio de union al receptor".
Aqui es donde el pico hace
contacto por primera vez con la
superficie de las células de
nuestro cuerpo. Cualquier cam-
bio que facilite la entrada del
virus probablemente le dara
una ventaja.

"Se ve y huele como una adap-
tacion importante”, dijo el profe-
sor Loman.

La otra mutacion -una supre-
sibn H69 / V70- ha surgido va-
rias veces antes, por ejemplo
en los visones infectados en
Dinamarca.

La preocupacion ha sido que
los anticuerpos en la sangre de
los supervivientes parecen me-
nos eficaces contra esa varian-
te del virus.

Pero, una vez mas, se necesi-
taran més estudios de laborato-
rio para comprender realmente
lo que esta sucediendo.
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"Sabemos que hay una variante, no
sabemos nada sobre lo que eso sig-
nifica biologicamente", dijo el profe-
sor Alan McNally, de la Universidad
de Birmingham.

"Es demasiado pronto para hacer
alguna inferencia sobre cuan impor-
tante puede ser o no", agrego.

¢Y las vacunas?

Las mutaciones en la proteina de
pico conducen a preguntas sobre la
vacuna porque las tres candidatas
principales -las desarrolladas por
Pfizer/BioNTech, Moderna y Oxford/
Astra Zeneca- entrenan al sistema
inmunolégico para que ataque el
pico.

Sin embargo, el cuerpo aprende a
atacar maltiples partes del pico. Es
por eso que los funcionarios de sa-
lud siguen convencidos de que las
vacunas funcionaran contra esta
variante.

Este es un virus que evoluciono6 en
animales y dio el salto a infectar a
las personas hace aproximadamen-
te un afo.

S

Desde entonces, se han estado
detectado unas dos mutaciones
al mes: toma una muestra hoy y
comparala con las primeras de
Wuhan en China y habria alrede-
dor de 25 mutaciones de diferen-
cia.

El coronavirus todavia esta pro-
bando diferentes combinaciones
de mutaciones para infectar ade-
cuadamente a los humanos.

Ya hemos visto que esto sucedio
antes: muchos consideran que el
surgimiento y el dominio global de
otra variante (G614) es un ejem-
plo de la mejor propagacion del
virus.

Pero pronto la vacunacion masiva
ejercera un tipo diferente de pre-
sibn sobre el virus, que tendra
que cambiar para infectar a las
personas que han sido inmuniza-
das.

Y si esto impulsa la evolucion del
virus, es posible que tengamos
que actualizar periédicamente las
vacunas, como hacemos con las
de la gripe.
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El coronavirus utiliza las proteinas de pico como llave para entrar a nuestro cuerpo.

Fuente: BBC News. Disponible en https://cutt.ly/HhXkZUH
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Vacuna en tiempos de raton

15 dic. En ensayos clinicos, una
semana de reaccion en anima-
les equivale a un afo en huma-
nos, pero la vacuna de Cuba
Soberana 02, rompi6 estos es-
quemas.

La pandemia de COVID-19 mul-
tiplicd por 10 el proceso habitual
de desarrollo de candidatos con-
tra enfermedades como esta, e
implantd una velocidad sin pre-
cedentes en la farmacologia ex-
perimental.

Con la COVID-19 nos estamos
moviendo en tiempos de raton,
asegurd a Prensa Latina el di-
rector del Instituto Finlay, Doctor
en Ciencias, Vicente Vérez.

A inicios de noviembre, dicha
entidad comenzaba la fase | de
ensayos clinicos de Soberana
02, cuya primera dosis mostro
resultados alentadores 14 dias
después de aplicada.

Aunque faltan los resultados de
la segunda dosis de la vacuna,
los cientificos aspiran iniciar la
fase Il antes de finalizar el afo,
pues cuentan con elementos
suficientes para solicitar a la en-
tidad reguladora Centro para el
Control Estatal de Medicamen-
tos, Equipos y Dispositivos Mé-
dicos (CECMED) que autorice
este proceso.

Si ya en la primera dosis se ob-
serva que un por ciento repre-
sentativo de los voluntarios es-
tan respondiendo, podemos
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asumir el riesgo de pasar a una
fase Il porque las probabilidades
de tener un éxito son altas, afirmé
Vérez.

El candidato vacunal Soberana 02
es una vacuna conjugada, en la
cual el antigeno del virus, el domi-
nio de union al receptor (RBD), es-
ta enlazado quimicamente al toxoi-
de tetanico.

Segun Vérez, la vacuna tiene dos
formulaciones y la segunda de
ellas logré gran efectividad en ani-
males pues provoco una respuesta
inmune muy potente desde la pri-
mera semana de su primera dosis.
También induce una memoria de
larga duracion en la respuesta in-
mune que, ademas de producir
anticuerpos, hace que estos duren.
Por eso, esta formula esta tenien-
do una expectativa diferente y solo
faltaria confirmar dichos resultados
en humanos.

“Con todos esos
resultados, as-
piramos a que la
fase III de So-
berana 02
empiece en el pri-
mer trimestre de
2021.”

Pandemials: una humanidad hi-
perconectada pero aislada

La COVID-19 deja tras si una nue-
va generacion cuyo limite no lo
marca -como a otras- los cambios
sociales ni tecnoldgicos, sino la
existencia de un virus letal para la
humanidad.

educacion.
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A los nacidos en el 2020 y los
que vivieron la crisis generada
por la enfermedad, se les cono-
cera como Pandemials.

Los Pandemials estan hiperco-
nectados mediante las tecnolo-
gias de la informacion y las co-
municaciones, pero aislados. Sus
vidas la marcaron expresiones
como “nueva normalidad”,
“asintomatico”, “aplanar la curva”;
y sobre todo la incertidumbre y
espera de las vacunas contra el

virus SARS-CoV-2.

Para esa generacion también
esta pensada Soberana 02.

Al decir del doctor Vérez, prote-
ger a los nifios es fundamental,
pues en cualquier escenario de
confinamiento, una de las esfe-
ras sociales mas afectada es la

“‘Desarrollar una vacuna conjuga-
da, con toxoide tetanico y segura
como Soberana 02, hizo que uno
de nuestros primeros pensamien-
tos fuera encontrar la manera de
estudiar la respuesta inmune en
los nifios de manera tal que no
nos demoremos tanto en llegar a
ellos”, puntualizé.
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El cientifico detall6 que moverse
tanto a la tercera edad como a
los nifios con el inyectable, impli-
ca trabajar con los retos de cada
uno de esos sistemas inmunes y
estudiar si una vacuna que fun-
cione en el adulto joven, lo hara
igual en esas edades.

“No decimos que So-
berana 02 es una vacuna
especialmente dedicada a
los nifios. Pero si afirma-
mos que si se confirman
las propiedades inmunes

que vimos en animals y
estamos buscando en hu-
manos, sus caracteristicas
permitiran inmunizar a la
tercera edad y bajar a los

nifos con una eficacia
muy parecidad.”

Marcados por el “quédate en
casa’, el traslado de la vida
social al mundo digital, el
no poder recibir besos y abra-
zos de toda la familia al nacer;
los Pandemials seran los prime-
ros nifios en vacunarse contra la
COVID-19 con farmacos que
son hitos en la historia de la me-
dicina por romper las leyes del
tiempo.

Vacunas de Cuba contra
COVID-19: prueba de creativi-
dad

Soberana 02 no es el Unico can-
didato vacunal de Cuba contra el
virus SARS-CoV-2. Este proyec-
to tiene una hermana: Soberana
01, que debe concluir su Fase |
de ensayo clinico antes de finali-
zar 2020.

Luego de esa etapa, se
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determinara cuales de sus cin-
co formulaciones seran las apro-
badas para avanzar mas rapido a
la Fase Il a partir de enero de
2021.

Ambas, desarrolladas por el Insti-
tuto Finlay de Vacunas y para ad-
ministrar de manera intramuscu-
lar, también comenzaran a com-
plementar sus estudios de eficacia
en el extranjero.

Con Soberana 01 empezaron el
primer ensayo clinico en humanos
en el mes de agosto y ya presenta
indicios de respuesta inmune, pe-
ro sus conclusiones —sefal6 el
cientifico- demoraran mas pues el
esquema de vacunaciéon es de
dos dosis y 56 dias para ver resul-
tados”.

“Pero Soberana 01 no esta des-
cartada”, asevero.

Lograr vacunas eficaces contra la
COVID-19 requiere también de
una validacién cientifica que se
obtiene a través de las publicacio-
nes de los resultados por sus fa-
ses en publicaciones de alto im-
pacto.

Sobre ese proceso, la directora de
investigaciones del IFV, Dagmar
Garcia comentd a Prensa Latina
que en términos de comunicacion
en tiempos de COVID-19 han ocu-
rrido hechos inéditos porque las
editoriales cientificas permitieron
el libre acceso a las publicaciones
para todos los paises.

Nuestras vacunas Soberanas tam-

bién formaran parte de estas pu-
blicaciones y para ello, desde el

< reg vaaos
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Instituto , hemos trazado una es-
trategia de comunicacion que ha
tenido matices relacionados con la
comunicacion a la prensa y la di-
vulgacion de articulos relaciona-
dos con los estudios preclinicos y
clinicos de ambos candidatos, se-
Aald.

Dijo, ademas, que tanto Soberana
01 como 02 presentaron una soli-
citud de patentes y proximamente
saldran en revistas internacionales
de alto impacto cientifico los resul-
tados asociados con el desarrollo
cada fase de las vacunas.

La isla caribefia tiene otros dos
candidatos contra la Covid-19, ela-
borados en el Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia (CIGB):
Abdala y Mambisa. Este ultimo se
aplicara de forma nasal.

Abdala, bautizada asi en homena-
je al primer poema dramatico del
intelectual cubano José Marti
(1869), comenzd sus ensayos cli-
nicos a inicios de diciembre en la
provincia oriental de Santiago de
Cuba.

El estudio constara de dos fases,
la primera que llegara hasta febre-
ro de 2021 contara con 200 volun-
tarios, y una segunda en la cual
involucraran a otras 600 personas.
Es una vacuna que utiliza como
proteina dominio de unién al re-
ceptor una levadura y como adyu-
vante la alimina.

Por su parte, el candidato Mambi-
sa 0 CIGB 669, explora la via
nasal y constituye una vacuna
de subunidades que utiliza como
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antigeno la proteina AgnHB.

El Director de Investigaciones
Biomédicas del CIGB, Gerardo
Guillén, explicé a Prensa Latina,
que la inmunizacion por dicha
via favorece el desarrollo de una
respuesta local, cuyo objetivo es
impedir la enfermedad, la coloni-
zacion y transmision del agente
patogeno.

Asimismo, detallé que el nuevo
candidato vacunal, tiene su base
en una proteina del virus de la
hepatitis B, producida por medio
de la ingenieria genética recom-
binante en bacterias y levaduras

en forma de particulas, cuyas pro-
piedades también potencian el
sistema inmune.

Esta nueva vacuna contra la CO-
VID-19, utiliza, al igual que las dos
presentadas por el Instituto Finlay
de Cuba, la plataforma de subuni-
dades, basadas en proteinas es-
pecificas obtenidas a partir de mé-
todos biotecnoldgicos.

La carrera mundial -prota-
gonizada por Estados Unidos, Ru-
sia, China y Reino Unido- para
lograr una vacuna eficaz, segura y
rapida contra la pandemia de CO-
VID-19 hizo que la comunidad

Fuente: Prensa Latina. Disponible en https://cutt.ly/NhXxxXn

cientifica internacional y cubana
volcara todos los esfuerzos en ese
objetivo.

Desde que empezamos en este
empefio no hemos hecho otra co-
sa. No hemos descansado, hemos
llegado hasta aqui con mucha
creatividad. Ha habido que derro-
char creatividad, concluyé Vérez.

An atlas of S. pneumoniae and host gene expression during
colonization and disease

16 dic. The bacteria Streptococ-
cus pneumoniae colonizes the
nasopharynx and can cause
pneumonia. Then, it can spread
from the lungs to the bloods-
tream and cause organ damage.
This opportunistic pathogen
commonly infects young chil-
dren, those who are immuno-
compromised and the elderly. In
2015, S. pneumoniae infections
worldwide killed an estimated
192,000 to 366,000 children un-
der age 5.

To understand how this patho-
gen adapts to different locations
in the body, and also how the
host responds to the invading
microbe, researchers at the Uni-
versity of Alabama at Birming-
ham, the University of Maryland
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School of Medicine and Yale Uni-
versity School of Medicine measu-
red bacterial and host gene ex-
pression at five different sites in a
mouse model -- the nasopharynx,
lungs, blood, heart and kidneys --
using three genetically different
strains of S. pneumoniae.

Their resulting in vivo atlas of host
-pathogen interactions at disease-
relevant anatomical sites is now
published in Proceeding of the Na-
tional Academy of Sciences. The
researchers identified shared and
organ-specific transcriptomes of S.
pneumoniae, and they showed
that the bacterial and host gene
expression profiles are highly dis-
tinct during asymptomatic coloni-
zation versus disease-causing in-
fection.

This means the bacterium behaves
differently, depending on which
site it infects, and that the mouse
organs, in turn, also respond diffe-
rently to the presence of bacteria.
Additionally, certain S. pneumo-
niae genes were found to always
be highly expressed by all three
strains of bacteria at all anatomical
sites, which makes them ideal tar-
gets for new vaccines or therapies.

This was the first time that gene
expression profiles during coloni-
zation and at multiple host infec-
tion sites were mapped from both
the host and the pathogen pers-
pectives.

"We believe that the atlas of trans-
criptional responses during host-
pathogen interactions presented
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here," the authors wrote, "will
constitute an essential resource
for the pneumococcal and micro-
bial pathogenesis research com-
munities and serve as a founda-
tion for identification and valida-
tion of key host and pneumococ-
cal therapeutic targets in future
studies."

Carlos J. Orihuela, Ph.D., pro-
fessor in the UAB Department of
Microbiology, and Hervé Tettelin,
Ph.D., professor in the University
of Maryland School of Medicine
Department of Microbiology and
Immunology, are co-senior
authors.

Besides a descriptive analysis of
the transcriptomes, researchers
confirmed their findings using
bacterial  mutants, in vivo

challenge experiments and host
treatments. In challenge experi-
ments, the researchers found that
an interferon beta antiinflam-
matory treatment prevented the
bacteria from invading vital organs
and promoted host survival. This
finding offers potentially new the-
rapeutic avenues.

Symptoms of pneumococcal infec-
tion include fever, cough, short-
ness of breath, chest pain, stiff
neck, confusion, increased sensiti-
vity to light, joint pain, chills, ear
pain, sleeplessness and irritability.
While advances in antibiotics and
the use of pneumococcal conjuga-
te vaccines since 2000 have lo-
wered deaths attributable to S.
pneumoniae, the pathogen conti-
nues to show an increase in

Fuente: Science Daily. Disponible en https://cutt.ly/QhXcRuo

antibiotic resistance, and it also
can switch to capsule types that
are not covered by the current Uni-
ted States Food and Drug Admi-
nistration-approved vaccines.
Thus, pneumococcal infections
continue to be a significant cause
of iliness and death.

Support came from the Merck,
Sharpe & Dohme Corp. Merck In-
vestigator Studies Program award
lISP ID#: 57329 and from National
Institutes of Health grant
Al114800.

Story Source:

Materials provided by University of
Alabama at Birmingham. Original
written by Jeff Hansen. Note: Con-
tent may be edited for style and
length.

¢Qué es la trazabilidad y farmacovigilancia que se ejecutaran
con la llegada de dosis contra covid-19?

17 dic. Ecuador dio uno de los
primeros pasos para arrancar
con la inmunizacién contra el
coronavirus. Es decir, autoriz6
la importacion de la vacuna
de la farmacéutica estadouni-
dense Pfizer y su socio aleman
BioNtech. Su llegada se concre-
taria en enero del 2021, seran
50 000 dosis. El resto arribaria a
partir de marzo.

Por ello, en el pais ya se habla
sobre como sera el manejo del
producto cuando esté en el pais
(trazabilidad) y, por ende, cémo
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sera el seguimiento a las perso-
nas vacunadas (farmacovigi-
lancia).

EL COMERCIO convers6 con En-
rique Teran, experto en Farmaco-
logia y docente universitario, la
mafiana de este jueves 17 de di-
ciembre del 2020. El explicé algu-
nas diferencias entre estos dos
términos.

Sobre la trazabilidad

Todo producto biolégico -farmacos
0 vacunas- debe tener un monito-
reo constante o un sistema de

reservados | INTITUTO FINLAY DE VACUNAS

trazabilidad. Su objetivo es garan-
tizar la seguridad con la que se
transportan las dosis o el manteni-
miento de la temperatura, en espe-
cial, de la candidata de Pfizer que
debe permanecer a menos de 70
grados Celsius.

“Cuando lleguen las dosis, las au-
toridades ecuatorianas deberan
garantizar esos aspectos, ya que
la empresa lo hara hasta su arribo
a Ecuador’, sefiala Teran.

Para ello, dice, se debe colocar un
tag’, GPS o un dispositivo para
medir la temperatura, por ejemplo;
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mas aun en los centros de aco-
pio y, posteriormente, en los va-
cunatorios.

“En cada caja vienen varios dia-
les o frascos con una capacidad
para inmunizar a cinco perso-
nas, por lo que también deben
ser marcados, para ver qué tipo
de liquido se coloco al ciuda-
dano’.

El ministro de Salud Publica,
Juan Carlos Zevallos, anunci6
que los frascos tendran un codi-
go QR, para solventar la trazabi-
lidad. Lo dijo en el marco de la
presentacién del Plan de Vacu-
nacion, el miércoles 16 de di-
ciembre del 2020, en Quito.

Sobre la farmacovigilancia

Con este término se conoce al
seguimiento que hacen las auto-
ridades sanitarias a los pacien-
tes que se han aplicado la for-
mula contra el coronavirus.

Esto debido a que pueden apare-
cer efectos adversos, como dolor
en el sitio de la administracion,
fiebre, malestar general, desma-
yos, entre otras.

“Eso se registrara una vez que se
utilice la vacuna, por lo que los
equipos de farmacovigilancia de-
beran activarse para hacer este
tipo de monitoreo”.

En Reino Unido -uno de los prime-
ros en aplicar las dosis contra el
covid-19- se establecié que cada
ciudadano permanezca al menos
una hora en observacion para re-
gistrar los primeros sintomas. Lue-
go se espera hacer seguimiento
telefonico.

Acé -comento- se lo haria por me-
dio de la linea o del ‘call center
171 para informar este tipo de
reacciones adversas.

Soumiya Suaminathan, cientifica
de la Organizacion Mundial de la

Fuente: El Comercio. Disponible en https://cutt.ly/1ThXvYqx
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Salud (OMS), expresé que la vigi-
lancia debe hacerse al menos dos
meses a los pacientes; aunque lo
ideal serian seis (medio afio).

‘Hay interrogantes que quedan
todavia sobre cuénto durara la
proteccidn que proveen, el impacto
sobre la enfermedad severa en
diferentes poblaciones como los
adultos mayores, asi como reac-
ciones adversas después de cier-
tos periodos de tiempo; espera-
mos que los ensayos clinicos si-
gan recogiendo datos”, dijo en una
nota publicada en noviembre en el
portal web de la ONU.

Moderna's COVID-19 vaccine faces US FDA expert panel review

17 dic. A panel of outside advi-
sers to the US Food and Drug
Administration is expected to
endorse emergency use of Mo-
derna's coronavirus vaccine du-
ring a meeting on Thursday (Dec
17), as the nation prepares to roll
out a second vaccine.

The panel vote on whether the
vaccine's benefits outweigh its
risks is likely to come some time
after 3pm ET (4am, Singapore
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time, Friday), with an FDA authori-
sation expected as soon as Fri-
day.

This is the same committee of ex-
pert advisers that last week ba-
cked the COVID-19 vaccine from
Pfizer and German partner BioN-
Tech, clearing the way for the FDA
emergency use authorization
(EUA) a day later.

That vaccine is being distributed
throughout the country. A massive

inoculation program began at US
hospitals on Monday.

The Moderna vaccine uses similar
messenger RNA technology but
with less onerous cold storage re-
quirements than the Pfizer-
BioNTech shot, making it a better
option for remote and rural areas.
Both vaccines were about 95 per
cent effective in preventing iliness
in pivotal clinical trials.

The FDA advisory committee is
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likely to discuss Moderna's re-
ports of side effects from its
30,000 people trial, which were
more frequent than those repor-
ted by Pfizer. These were prima-
rily relatively short-lived reac-
tions to the vaccination rather
than serious adverse events.

SVB Leerink analysts said the
Moderna vaccine appears less
tolerable than the Pfizer-
BioNTech shot, but noted that is
not a proper comparison across
trials and unlikely to stand in the
way of an EUA.

The FDA staff did not raise any
serious concerns about safety in
documents published on Tues-
day in preparation for the mee-
ting. It said a link between Bell's
palsy, which causes temporary
paralysis of facial muscles, and
the vaccine could not be ruled
out after some cases were repor-
ted in trials of both vaccines.

Pfizer and BioNTech said those
cases occurred at the same rate
as in the general population.

Moderna is seeking authorisation
for people aged 18 and older. That
could sidestep the lively discus-
sion last week among panel mem-
bers about whether there was
enough data to authorize use of
the Pfizer-BioNTech vaccine in
adolescents aged 16 and 17. They
ultimately voted to back that vacci-
ne for those 16 and older.

Fuente: CNA Channel News Asia. Disponible en https://cutt.ly/5hXbljS

Cientificos argentinos descubrieron micro

el virus SARS-CoV-2

Initial Moderna vaccine supply
would likely go to the United Sta-
tes, which has signed deals to se-
cure as many as 200 million doses
and is expecting the first 20 million
this month. The vaccine is admi-
nistered in two doses about four
weeks apart.

The company has also signed
supply deals with Canada, the Eu-
ropean Union and the UK. The
vaccine is undergoing a "rolling
review" by regulators for all three.

moléculas de ARN en

17 dic. Un estudio liderado por
investigadores argentinos -y pio-
nero a nivel mundial- reporto la
existencia de pequefias molécu-
las de ARN en el nuevo corona-
virus (SARS-CoV-2) que impac-
tarian en el desarrollo y progreso
de enfermedades y en procesos
virales, explico este miércoles
Gabriela Merino, investigadora
del Conicet y primera autora del
trabajo.
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“Los microARNSs tienen la capaci-
dad de regular la expresion de los
genes, con impacto tanto para el
desarrollo y progresion de enfer-
medades como en procesos vira-
les, por eso su importancia”, preci-
s6 Merino en dialogo con Télam.

‘|dentificamos  posibles micro-
ARNs de SARS-CoV-2 que po-
drian estar silenciando al menos
28 genes humanos, muchos de
ellos relacionados con enfermeda-

des cardiorrespiratorias e infeccio-
nes virales, incluso producidas por
otros coronavirus”, sefialdé Merino,
bioingeniera, investigadora del Ins-
tituto de Investigacion y Desarrollo
en Bioingenieria y Bioinformatica
(IBB) de la Universidad Nacional
de Entre Rios (UNER) y del Coni-
cet.

Haciendo un analisis computacio-
nal del genoma viral, "los cientifi-
cos identificaron 12 estructuras

bCUBA

REUTERS


https://www.finlay.edu.cu

Boletin VacCiencia

que serian precursores de esos
microARNSs, y de ese total pudie-
ron confirmar la presencia de 6
en experimentos de células hu-
manas infectadas con el corona-
virus", consigno por su parte la
agencia CyTA Leloir.

Otro aspecto del estudio fue la
comparacién de las secuencias
de microARNs descubiertas en
el SARS-CoV-2 con las de coro-

navirus de murciélago y pango-
lin.

‘Los analisis comparativos reali-
zados sugieren que algunas po-
cas mutaciones en la zona que
codifica estos ARNs podrian ha-
ber facilitado el salto entre espe-
cies”, puntualizd Federico Ariel,
Investigador Independiente del
Conicet.

El investigador explico que esto
se debe a que ‘las mutaciones
ocurridas podrian haber genera-
do nuevos microARNs maduros
en el SARS-CoV-2, los cuales
adquirieron la capacidad de re-
gular la expresion de genes hu-
manos, pudiendo -asi- favorecer
el desarrollo de COVID-19".

‘Los resultados de nuestro tra-
bajo podrian aportar al desarro-
llo de mejores diagnosticos y/o

tratamientos”, afirmé Georgina
Stegmayer, lider del estudio y di-
rectora del grupo de Bioinformati-
ca del Instituto de Investigacion en
Sefiales, Sistemas e Inteligencia
Computacional, sinc(i), en la Ciu-
dad de Santa Fe, dependiente de
la Universidad Nacional del Litoral
(UNL) y del Conicet.

‘Ademés de estudiar el SARS-
CoV-2, seguiremos trabajando
con modelos de aprendizaje pro-
fundo (algoritmos que permiten
analizar y clasificar millones de
datos de todo tipo) para acelerar
la identificacion de microARNs en
otros patégenos de enfermedades
endémicas argentinas, como por
ejemplo el dengue’, dijo Stegma-
yer.

Merino compartié esta apreciacion
y afadié que “en el grupo de bio-
informatica del sinc(i) investiga-
mos Yy desarrollamos nuevas he-
rramientas de aprendizaje auto-
matico para identificar micro-
ARNs”.

‘Es un problema desafiante por-
que dentro de un genoma hay mi-
llones de secuencias que podrian
ser microARNs, pero solo unas
pocas fueron verificadas experi-
mentalmente, o en el caso del
SARS-CoV-2, ninguna”.

La investigadora destacd que “el
principal aporte del trabajo -
publicado en Bioinformatics- es el
diseio de nuevos modelos de
aprendizaje profundo para identifi-
car estas secuencias”.

Fuente: télam. Disponible en https://cutt.ly/4AhXnOJo
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“'A través de mecanismos
de inteligencia artificial,
los investigadores deter-
minaron que moléculas
del nuevo coronavirus
regulan genes en las
células que el virus infec-
ta, y que esos genes,
afectados, se podrian
asociar a enfermedades
cardiorrespiratorias.”

‘Una vez que los identificamos,
usamos datos de experimentos
biolégicos tanto para validar los
resultados como para predecir el
efecto que podrian tener los miR-
NAs como reguladores de la ex-
presion de genes humanos’”.

La primera autora del trabajo sub-
raydo a Télam la importancia de
este trabajo, “primero a nivel mun-
dial, que reporta la existencia de
estas moléculas en el virus del
SARS-CoV-2, por lo que conside-
ramos que sienta las bases o al
menos plantea el desafio para que
otros grupos de investigacion tanto
nacionales o internacionales pon-
gan el foco en estos elementos
regulatorios y los posibles roles
que los miRNAs pueden tener tan-
to en el desarrollo y progreso del
COVID-19”.

Del estudio también participaron
Jonathan Raad, Leandro Bugnon,
Cristian Yones y Diego Milone, del
Conicet y del sinc(i); Laura Kame-
netzky, del Conicet en el Instituto
iB3 de la UBA; y Juan Claus, de la
Facultad de Bioguimica y Ciencias
Bioldgicas de la UNL.
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How do mRNA vaccines work?

18 dic. Most vaccines contain an
infectious pathogen or a part of
it, but mRNA vaccines deliver
the genetic instructions for our
cells to make viral or bacterial
proteins themselves. Our immu-
ne system responds to these
and builds up immunity.

Messenger RNA (mRNA) is a
single-stranded molecule natura-
lly present in all of our cells. It
carries the instructions for ma-
king proteins from our genes,
located in the cell nucleus, to the
cytoplasm, the main body of our
cells.

Enzymes in the cytoplasm then
translate the information stored
in mRNA and make proteins.

An mRNA vaccine delivers the
instructions for making a bacte-
rial or viral protein to our cells.
Our immune system then res-
ponds to these proteins and de-
velops the tools to react to future
infections with the pathogen.

mRNA vaccine technology is not
new, but there were no mRNA
vaccines that had approval for
use in humans until recently.

What is different about mRNA
vaccines?

Some vaccines use a whole vi-
rus or bacterium to teach our
bodies how to build up immunity
to the pathogen. These patho-
gens are inactivated or attenua-
ted, which means weakened.
Other vaccines use parts of viru-
ses or bacteria.

Recombinant vaccine technology
employs yeast or bacterial cells

to made many copies of a particu-
lar viral or bacterial protein or so-
metimes a small part of the pro-
tein.

mRNA vaccines bypass this step.
They are chemically synthesized
without the need for cells or patho-
gens, making the production pro-
cess simpler. mRNA vaccines ca-
rry the information that allows our
own cells to make the pathogen’s
proteins or protein fragments
themselves.

Importantly, mRNA vaccines only
carry the information to make a
small part of a pathogen. From
this information, it is not possible
for our cells to make the whole
pathogen.

Both mRNA COVID-19 vaccines
that Pfizer/BioNTech and Moderna
have developed cannot cause CO-
VID-19. They do not carry the full
information for our cells to make
the SARS-CoV-2 virus, and there-
fore, cannot cause an infection.

While the concept of mRNA vacci-
nes may seem simple, the techno-
logy is rather sophisticated.

Addressing stability and safety

RNA is a notoriously fragile mole-
cule. Delivering mRNA success-
fully to cells inside our bodies and
ensuring that enzymes within our
cells do not degrade it are key
challenges in vaccine develop-
ment.

Chemical modifications during the
manufacturing process can signifi-
cantly improve the stability of
mRNA vaccines.

Encapsulating mRNA in lipid

Fuente: Medical News Today. Disponible en https://cutt.ly/ZhNwwAXx
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nanoparticles is one way to ensure
that a vaccine can successfully
enter cells and deliver the mRNA
into the cytoplasm.

mRNA does not linger in our cells
for long. Once it has passed its
instructions to the protein-making
machinery in our cells, enzymes
called ribonucleases (RNases) de-
grade the mRNA.

It is not possible for mRNA to mo-
ve into the nucleus of a cell as it
lacks the signals that would allow it
to enter this compartment. This
means that RNA cannot integrate
into the DNA of the vaccinated cell.

There is no risk of long-term gene-
tic changes with mRNA vaccines.

The mRNA COVID-19 vaccines by
Pfizer and Moderna have undergo-
ne safety testing in human clinical
trials.

The United States Food and Drug
Administration (FDA) have granted
Emergency Use Authorization
(EUA) for the Pfizer mRNA vaccine
after reviewing the safety data
from over 37,000 trial participants.

“The most commonly reported side
effects, which typically lasted seve-
ral days, were pain at the injection
site, tiredness, headache, muscle
pain, chills, joint pain, and fever,”
the FDA wrote in their statement.
“Of note, more people experienced
these side effects after the second
dose than after the first dose, so it
is important for vaccination provi-
ders and recipients to expect that
there may be some side effects
after either dose, but even more so
after the second dose.”
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La vacuna contra el covid-19 no puede ser segura y otros mitos

19 dic. ;Como es posible que la
vacuna contra el covid-19 sea
segura si se produce, prueba y
autoriza en un tiempo récord?
¢, Coémo podemos confiar en algo
respaldado por esta administra-
cion?

Las vacunas, especialmente,
atraen mitos y rumores y las va-
cunas contra el coronavirus pa-
recen ser imanes para la ficcion.

Estos son algunos de los mitos
mMas comunes:

Las vacunas contra el covid-
19 salieron muy rapido. No
podemos saber si son segu-
ras.

Es cierto que las vacunas que se
fabrican contra el coronavirus se
crearon en un tiempo récord.
Pero eso no se debe a que se
apresuraron. Es por una cuida-
dosa preparacion. La tecnologia
que subyace en las vacunas Pfi-
zer y Moderna, las dos primeras
en pasar por el proceso regula-
torio de EE.UU., ha estado en
proceso durante mas de una
década y se hizo precisamente
para una situacion de pandemia.

Esta tecnologia “plug-and-play”
solo necesita el codigo genético
de un nuevo virus, y estuvo dis-
ponible pocos dias después de
que se identificara y aislara el
NUEVo coronavirus.

Las vacunas suelen tardar en
desarrollarse porque, contraria-
mente a la creencia popular, no
generan grandes ganancias para
las empresas farmaceéuticas, por
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lo que la produccion no aumenta a
menos que haya un mercado ga-
rantizado. En este caso, el go-
bierno de Estados Unidos pago
miles de millones por adelantado
para que las empresas se sintie-
ran seguras de seguir adelante y
fabricar vacunas al mismo tiempo
que iniciaban el proceso de ensa-
yos clinicos de meses de dura-
cion.

Estas pruebas se llevaron a cabo
rapidamente debido a la pandemia
en si. Tantas personas se estaban
infectando en todo el pais que no
tomé mucho tiempo saber si la
vacuna podria proteger a las per-
sonas de la infeccion. Ademas, los
hospitales y laboratorios académi-
cos que hicieron las pruebas ace-
leraron sus propios procesos, en-
tregando el papeleo a diario, por
ejemplo, en lugar de esperar se-
manas para archivarlo por lotes. Y
los cientificos de la Administracidn
de Medicinas y Alimentos de
EE.UU. (FDA, por sus siglas en
inglés) que revisaron los datos
trabajaron los siete dias de la se-
mana para revisar la informacion,
descartando todo lo demas para
acelerar sus decisiones.

Las propias empresas se someten
a expertos externos llamados Jun-
tas de Monitoreo de Datos y Se-
guridad mientras las pruebas es-
tan en curso.

Finalmente, la revision estuvo su-
jeta a ojos externos. La FDA pre-
sentd todos los datos al Comité
Asesor de Vacunas y Productos

)S reservaaos
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Bioldgicos Relacionados, un grupo
de expertos en su mayoria no gu-
bernamentales y no industriales
que revisaron los datos. Votaron
abrumadoramente que tanto las
vacunas Pfizer / BioNtech como
Moderna son tan efectivas y segu-
ras como lo afirman las compafias
que las fabricaron.

Cualquiera que quiera puede ver
los datos. Se publican en linea y
fueron publicados en el New En-
gland Journal of Medicine para
que cualquier experto lo revise y
critique.

Las personas alérgicas no pue-
den vacunarse

Es cierto que las personas que
tienen alergias a los ingredientes
especificos de estas vacunas no
deberian recibirlas. Pero esa es
una lista bastante corta y podria
incluir ingredientes como polieti-
lenglicol.

Las vacunas anticuadas contra la
gripe se cultivan en huevos y se
advirtié a algunas personas con
alergias al huevo que no deben
recibir algunas formulaciones de
vacunas contra la gripe, pero inclu-
so las vacunas contra la gripe se
han reformulado en los ultimos
afios y muchas no contienen hue-
vos. Las vacunas contra el corona-
virus no se elaboran con huevos.
Tampoco contienen conservantes
que puedan desencadenar aler-
gias.

«Honestamente, la anafilaxia y
otras reacciones alérgicas graves
se consideran un riesgo potencial
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“Tech COVID-19 Vaco
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con cada vacuna autorizaday,
dijo la Dra. Elissa Malkin, profe-
sora asistente de investigacion
de Medicina en la Universidad
George Washington y co-
investigadora del ensayo clinico
de la vacuna Moderna en GW.

«No es sorprendente que a me-
dida que mas personas se vacu-
nen, apareceran reacciones alér-
gicas. Esperamos que sean po-
CO comunes y raras», le cont6
Malkin a CNN.

No se observaron reacciones
alérgicas en los ensayos clinicos
de las vacunas Moderna y Pfi-
zer, que involucraron a poco me-
nos de 80.000 personas. Sin
embargo, a medida que se im-
plementan entre millones de per-
sonas, es probable que se vean
mas.

Un trabajador de la salud que
sufrié una reaccion alérgica en

Fairbanks, Alaska, emiti6 un co-
municado el viernes en el que de-
cia que volveria a vacunarse. «La
anafilaxia es un efecto secundario
potencial poco comun pero espe-
rado que se puede tratar y no tie-
ne implicaciones de salud a largo
plazo como el covid», sefialo.

‘Me pondria la vacuna y se la re-
comendaria a cualquiera, a pesar
de mi reacciony, agrego.

«He visto de primera mano el su-
frimiento y la muerte de los pa-
cientes con covid y mi reaccion
adversa a la vacuna palidece fren-
te a lo que la infeccion por covid
puede hacer a las personas».

La vacuna cambiara permanen-
temente tu ADN

Este rumor puede haber comen-
zado porque las vacunas Pfizer y
Moderna usan material genético.
Pero no cambian el ADN. Usan
ARN, que no se queda en el cuer-

Fuente: CNN en espariol. Disponible en https://cutt.ly/jhNefhD
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Po.
El exdirector de los Centros para
el Control y la Prevencion de En-
fermedades de EE.UU., Dr. Tom
Frieden, propuso esta analogia:

«Una vacuna de ARNm en reali-
dad no contiene el virus en si.
Piense en ello como un correo
electronico enviado a su sistema
inmunoldgico que muestra como
se ve el virus, instrucciones para
eliminarlo y luego —como un men-
saje de Snapchat-, desaparece.
Tecnologia asombrosa», tuited
Frieden.

La vacuna es mas peligrosa que
la COVID-19

La doctora Megan Ranney, de la
sala de emergencias de la Univer-
sidad de Brown, se hizo cargo de
este. Sefald que al menos el 1%
de las personas que contraen el
coronavirus mueren a causa de él.
«Otro 10-20% esta hospitalizado.
Otro 30% o mas tiene sintomas de
larga duracion. La vacuna es mu-
cho mas segura, con solo efectos
secundarios temporales meno-
resy, aseguré Ranney en Twitter.

En los ensayos de vacunas de Pfi-
zer y Moderna, no se observaron
efectos secundarios preocupantes.
El covid-19 ha matado a méas de
313.000 estadounidenses y mas
de 1,67 millones de personas en
todo el mundo, segun la Universi-
dad Johns Hopkins.
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Articulos cientificos publicados en Medline
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Safety and Immunogenicity of Two RNA-Based Covid-19 Vaccine Candidates.

Walsh EE, Frenck RW Jr, Falsey AR, Kitchin N, Absalon J, Gurtman A, Lockhart S, Neuzil K, Mulligan MJ,
Bailey R, Swanson KA, Li P, Koury K, Kalina W, Cooper D, Fontes-Garfias C, Shi PY, Tiireci O, Tompkins
KR, Lyke KE, Raabe V, Dormitzer PR, Jansen KU, Sahin U, Gruber WC. N Engl J Med. 2020 Dec
17;383(25):2439-2450. doi: 10.1056/NEJM0a2027906. Epub 2020 Oct 14. PMID: 33053279

Attitudes Toward a Potential SARS-CoV-2 Vaccine : A Survey of U.S. Adults.
Fisher KA, Bloomstone SJ, Walder J, Crawford S, Fouayzi H, Mazor KM. Ann Intern Med. 2020 Dec
15;173(12):964-973. doi: 10.7326/M20-3569. Epub 2020 Sep 4. PMID: 32886525

Understanding COVID-19 vaccine demand and hesitancy: A nationwide online survey in China.
Lin Y, Hu Z, Zhao Q, Alias H, Danaee M, Wong LP. PLoS Negl Trop Dis. 2020 Dec 17;14(12):e0008961.
doi: 10.1371/journal.pntd.0008961. Online ahead of print. PMID: 33332359

Safety and Immunogenicity of SARS-CoV-2 mRNA-1273 Vaccine in Older Adults.

Anderson EJ, Rouphael NG, Widge AT, Jackson LA, Roberts PC, Makhene M, Chappell JD, Denison MR,
Stevens LJ, Pruijssers AJ, McDermott AB, Flach B, Lin BC, Doria-Rose NA, O'Dell S, Schmidt SD, Corbett
KS, Swanson PA 2nd, Padilla M, Neuzil KM, Bennett H, Leav B, Makowski M, Albert J, Cross K, Edara VV,
Floyd K, Suthar MS, Martinez DR, Baric R, Buchanan W, Luke CJ, Phadke VK, Rostad CA, Ledgerwood JE,
Graham BS, Beigel JH; mRNA-1273 Study Group. N Engl J Med. 2020 Dec 17;383(25):2427-2438. doi:
10.1056/NEJM0a2028436. Epub 2020 Sep 29. PMID: 32991794

COVID-19 vaccines and treatments nationalism: Challenges for low-income countries and the attainment of
the SDGs.

Nhamo G, Chikodzi D, Kunene HP, Mashula N. Glob Public Health. 2020 Dec 15:1-21. doi:
10.1080/17441692.2020.1860249. Online ahead of print. PMID: 33317389

Novel insights into the treatment of SARS-CoV-2 infection: An overview of current clinical trials.

Oroojalian F, Haghbin A, Baradaran B, Hemmat N, Shahbazi MA, Baghi HB, Mokhtarzadeh A, Hamblin MR.
Int J Biol Macromol. 2020 Dec 15;165(Pt A):18-43. doi: 10.1016/j.ijbiomac.2020.09.204. Epub 2020 Sep 28.
PMID: 32991900

Allergic reactions to the first COVID-19 vaccine: a potential role of Polyethylene glycol?
Cabanillas B, Akdis C, Novak N. Allergy. 2020 Dec 15. doi: 10.1111/all.14711. Online ahead of print. PMID:
33320974

Artificial Intelligence in the Fight Against COVID-19: Scoping Review.
Abd-Alrazaq A, Alajlani M, Alhuwail D, Schneider J, Al-Kuwari S, Shah Z, Hamdi M, Househ M. J Med
Internet Res. 2020 Dec 15;22(12):e20756. doi: 10.2196/20756. PMID: 33284779
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Therapeutic and Vaccine Options for COVID-19: Status after 6 Months of the Disease Outbreak.
Maciorowski D, Ogaugwu C, Durvasula SR, Durvasula R, Kunamneni A. SLAS Discov. 2020 Dec
15:2472555220979579. doi: 10.1177/2472555220979579. Online ahead of print. PMID: 33319627

Audio Interview: Covid-19 Vaccine Fundamentals.
Rubin EJ, Baden LR, Morrissey S. N Engl J Med. 2020 Dec 17;383(25):¢146. doi: 10.1056/NEJMe2035370.
PMID: 33326722

The Advisory Committee on Immunization Practices' Interim Recommendation for Use of Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine - United States, December 2020.

Oliver SE, Gargano JW, Marin M, Wallace M, Curran KG, Chamberland M, McClung N, Campos-Outcalt D,
Morgan RL, Mbaeyi S, Romero JR, Talbot HK, Lee GM, Bell BP, Dooling K. MMWR Morb Mortal Wkly Rep.
2020 Dec 18;69(50):1922-1924. doi: 10.15585/mmwr.mm6950e2. PMID: 33332292

Is a COVID-19 Vaccine Likely to Make Things Worse?
Abo SMC, Smith SR. Vaccines (Basel). 2020 Dec 14;8(4):E761. doi: 10.3390/vaccines8040761. PMID:
33327424

Safety and immunogenicity of an adjuvanted Escherichia coli adhesin vaccine in healthy women with and
without histories of recurrent urinary tract infections: results from a first-in-human phase 1 study.

Eldridge GR, Hughey H, Rosenberger L, Martin SM, Shapiro AM, D'Antonio E, Krejci KG, Shore N, Peterson
J, Lukes AS, Starks CM. Hum Vaccin Immunother. 2020 Dec 16:1-9. doi: 10.1080/21645515.2020.1834807.
Online ahead of print. PMID: 33325785

Live vaccine preserved at room temperature: Preparation and characterization of a freeze-dried classical
swine fever virus vaccine.

Zuo XX, Zhao YH, Zhou MX, Deng BH, Hu LG, Lv F, Lu Y, Hou JB. Vaccine. 2020 Dec 14;38(52):8371-
8378. doi: 10.1016/j.vaccine.2020.10.093. Epub 2020 Nov 13. PMID: 33199076

Immunogenicity and safety of a hexavalent pediatric vaccine in HIV-exposed infected and uninfected infants
in Republic of South Africa.

Koen A, Madhi S, Lyabis O, Vidor E, Cowper B, Marais T, Patel D, Vigne C. Hum Vaccin Immunother. 2020
Dec 16:1-9. doi: 10.1080/21645515.2020.1839289. Online ahead of print. PMID: 33326316

Safety and efficacy of convalescent plasma therapy in severely and critically ill patients with COVID-19: A
systematic review with meta-analysis.

Wenjing L, Yuanzheng F, Li JY, Tang LV, Yu H. Aging (Albany NY). 2020 Dec 15;12. doi:
10.18632/aging.202195. Online ahead of print. PMID: 33323550

Experts Discuss COVID-19: Vaccine Allocation, Placebo Groups, and More.
[No authors listed] JAMA. 2020 Dec 15;324(23):2354-2355. doi: 10.1001/jama.2020.24075. PMID:
33320222

COVID-19 vaccine and Guillain-Barre syndrome: let's not leap to associations.
Lunn MP, Cornblath DR, Jacobs BC, Querol L, van Doorn PA, Hughes RA, Willison HJ. Brain. 2020 Dec
14:awaad44. doi: 10.1093/brain/awaa444. Online ahead of print. PMID: 33313690
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Understanding immunosenescence and its impact on vaccination of older adults.
Allen JC, Toapanta FR, Chen W, Tennant SM. Vaccine. 2020 Dec 14;38(52):8264-8272. doi:
10.1016/j.vaccine.2020.11.002. Epub 2020 Nov 21. PMID: 33229108

Repertoires of Vaccine Refusal in Romania.
Toth C. Vaccines (Basel). 2020 Dec 13;8(4):E757. doi: 10.3390/vaccines8040757. PMID: 33322096

Social and behavioral determinants of attitudes towards and practices of hepatitis B vaccine birth dose in
Vietnam.

Thanh Thi Le X, Ishizumi A, Thi Thu Nguyen H, Thi Duong H, Thi Thanh Dang H, Manh Do C, Thi Pham Q,
Thi Le H, lijima M, Tohme RA, Patel P, Abad N. Vaccine. 2020 Dec 14;38(52):8343-8350. doi:
10.1016/j.vaccine.2020.11.009. Epub 2020 Nov 18. PMID: 33221065

Assessing Durability of Vaccine Effect Following Blinded Crossover in COVID-19 Vaccine Efficacy Trials.
Follmann D, Fintzi J, Fay MP, Janes HE, Baden L, Sahly HE, Fleming TR, Mehrotra DV, Carpp LN, Juraska
M, Benkeser D, Donnell D, Fong Y, Han S, Hirsch I, Huang Y, Huang Y, Hyrien O, Luedtke A, Carone M,
Nason M, Vandebosch A, Zhou H, Cho I, Gabriel E, Kublin JG, Cohen MS, Corey L, Gilbert PB, Neuzil KM.
medRxiv. 2020 Dec 14:2020.12.14.20248137. doi: 10.1101/2020.12.14.20248137. Preprint. PMID:
33336213

Vaccination perception and coverage among healthcare students in France in 2019.
Baldolli A, Michon J, Verdon R, Fournier A. BMC Med Educ. 2020 Dec 14;20(1):508. doi: 10.1186/s12909-
020-02426-5. PMID: 33317501

SARS-CoV-2 and Viral Sepsis: Immune Dysfunction and Implications in Kidney Failure.
Stasi A, Castellano G, Ranieri E, Infante B, Stallone G, Gesualdo L, Netti GS. J Clin Med. 2020 Dec
15;9(12):E4057. doi: 10.3390/jcm9124057. PMID: 33334050

Validation of a yellow fever vaccine model using data from primary vaccination in children and adults, re-
vaccination and dose-response in adults and studies with immunocompromised individuals.

Bonin CRB, Fernandes GC, de Menezes Martins R, Camacho LAB, Teixeira-Carvalho A, da Mota LMH, de
Lima SMB, Campi-Azevedo AC, Martins-Filho OA, Dos Santos RW, Lobosco M; Collaborative Group for
Studies of Yellow Fever Vaccine. BMC Bioinformatics. 2020 Dec 14;21(Suppl 17):551. doi: 10.1186/s12859-
020-03845-3. PMID: 33308151
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NOTA ACLARATORIA: Las noticias y otras informaciones que aparecen en este boletin provienen de sitios
publicos, debidamente referenciados mediante vinculos a Internet que permiten a los lectores acceder a las
versiones electronicas de sus fuentes originales. Hacemos el mayor esfuerzo por verificar de buena fe la
objetividad, precision y certeza de las opiniones, apreciaciones, proyecciones y comentarios que aparecen
en sus contenidos, pero este boletin no puede garantizarlos de forma absoluta, ni se hace responsable de
los errores u omisiones que pudieran contener. En este sentido, sugerimos a los lectores cautela y los
alertamos de que asumen la total responsabilidad en el manejo de dichas informaciones; asi como de
cualquier dafio o perjuicio en que incurran como resultado del uso de estas, tales como la toma de
decisiones cientificas, comerciales, financieras o de otro tipo.
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