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La bioseguridad de las vacunas anti-COVID-19

En la Decision Administrativa 1721/2020, publicada el 18 de septiembre', el gobierno nacional dispu-
so las pautas para la adquisicion de las vacunas contra el coronavirus y los principios a tener en cuenta
para las compras directas de vacuna destinada a generar inmunidad en la poblacién.

Existen actualmente varias vacunas, con diferentes plataformas, candidatas en fase preclinica o cli-
nica, que, una vez aprobadas, tendran un altisimo nivel de demanda global en un entorno de suministro
limitado, lo que requiere tomar medidas para asegurar el acceso oportuno. La decision gubernamental
sostiene que “para la seleccion del proveedor o de los proveedores se debera priorizar la seguridad
sanitaria, la inmediatez en la provision y los criterios de eficiencia y eficacia por sobre los criterios eco-
némicos™.

¢Qué tipos de vacunas estan en etapas avanzadas de desarrollo, en
septiembre 202072

De vector viral (en fases Il / lll). Las 4 méas conocidas son Cansino (vector adenovirus tipo 5, que expresa
la proteina S), Astra Seneca (vector ChAdOx1 que expresa la proteina S), Gamaleya (vector adenovirus
recombinante basado en adenovirus humanos tipo 5 y 26, expresando la proteina S) y Janssen (vector
adenovirus tipo 26, que expresa la proteina S).

De ADN que codifica la proteina S. Hay 4 vacunas en fase l/Il.

De ARN. mARN encapsulado en sistema de nanoparticulas lipidicas, que codifica la proteina S. Exis-
ten 6 candidatas, de las que Moderna se halla en etapa Ill y Pfizer/BioNTech en etapa Il/Ill.

De virus inactivado. Dos vacunas, Sinopharm (Wuham)y Sinovac Biotech, en etapa lll, y tres (Beijing
Sinopharm, Chinese Acad. Science y Bharat Biotech) en etapa I/11.

Compuestas por proteinas. Incluyen proteinas recombinantes, particulas semejantes a virus, o pép-
tidos. Hay 9 proyectos, de los que dos (Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical y Novavax) se hallan
en fase Il.

La vacuna Oxford-AstraZeneca?®

El 12/9 los voceros de la Universidad de Oxford declararon que la pausa aplicada a los ensayos en fase
Il fue necesaria para permitir la revision de los datos de seguridad por un comité independiente, y por
los reguladores nacionales. Después de este proceso de revisiéon independiente y por el ente regulador
MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency), los ensayos se reanudaron en el Reino
Unido*.

Los programas de desarrollo clinico estan disefiados para explorar los beneficios de las vacunas,
y la demostracion de su eficacia es el objetivo principal. Estos ensayos generalmente no tienen poder
estadistico para respaldar los andlisis de eventos adversos posteriores a la inmunizacion. Los datos
de seguridad alli recopilados son suficientes para caracterizar los eventos mas comunes — reacciones
locales y sistémicas relacionadas con la inmunogenicidad de la vacuna — que ocurren al poco tiempo de
la vacunacion. Solo después de administrar la vacuna a grandes poblaciones, post-licencia, es posible
detectar cualquier evento adverso raro que no se haya observado en los ensayos clinicos®.
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El monitoreo de la seguridad de la vacuna después de la licencia, se basa en una combinacion de
vigilancia pasiva y activa. Los sistemas de vigilancia pasiva son la base de farmacovigilancia, con bases
de datos en las que se recopilan informes espontaneos de efectos adversos, como el sistema de noti-
ficacion CDC/FDA Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) en EE.UU. y EudraVigilance en
la Unidn Europea (UE). La vigilancia de rutina para la seguridad esta basada en un analisis estadistico
por pares que detecta desproporcionalidad entre el numero de informes observados y el numero de los
esperados de un evento adverso para una vacuna (como convulsion febril para la vacuna antineumocé-
cica), seguida de la validacion clinica y evaluacion estadistica de la serie de casos de esa vacuna. Por
otro lado, los sistemas de vigilancia activa buscan conocer todos los informes de efectos secundarios
en una muestra representativa (sitios centinela).

Una ventaja de estos sistemas es que se conoce el “denominador”, o tamafo de la poblaciéon de
la que surgio el efecto adverso post-vacunal. A esto le siguen analisis comparativos de incidencia de
efectos adversos post-vacunales en subpoblaciones que no han recibido la vacuna (o en un periodo de
tiempo previo a la vacunacion para sujetos que experimentaron un efecto adverso post-vacunal después
de la vacunacion), usando definiciones de casos estandarizadas y redes del sistema de salud® ©.

La vigilancia de la seguridad para vacunas COVID-19

La evolucion de la infraestructura actual para la vigilancia de la seguridad de las vacunas sera funda-
mental en esta etapa, para la vacuna (o vacunas) contra COVID-19. Existe variacién interindividual
en las respuestas a esta como a otras vacunas. Y. como siempre, se puede aprender de la historia.
En numerosos estudios realizados con el objetivo de evaluar la asociacion entre la vacuna contra la
influenza A (H1N1) y el sindrome de Guillain-Barré, esta asociacion no pudo demostrarse. En uno de
esos estudios realizado en 5 paises europeos: Dinamarca, Francia, Holanda, Suecia y Reino Unido
(2009-2010), se concluy6 que el riesgo de ocurrencia de sindrome de Guillain-Barré no aumento des-
pués de la vacunacion, OR 1.0 (IC95% 0.3-2.7), lo que mostré que el efecto de la vacunacion podria
variar entre un caso evitado de sindrome de Guillain-Barré hasta 3 casos en exceso por millén de
vacunados®.

Entre 1985 y 2017 se investigé en EE.UU., a través del VAERS, la posible relacion entre mielitis
transversa, sindrome neuroldgico aislado, neuritis éptica y otros sintomas neurolégicos, y la vacunacion
contra 3 enfermedades causadas por virus: hepatitis B, influenza, y HPV. Se hallé que las tasas de
notificacion por milléon de estos sindromes se encontraban dentro del rango esperado para la poblacion
general. Esos sistemas de vigilancia contindan activos” 8.

Se han descrito casos de mielitis transversa post-vacunal, entre ellos uno en EE.UU. post-vacuna-
cion influenza A (H1N1) nasal®, y otro en Argentina, en 2010, durante la campafa de vacunacién contra
la gripe A, con vacuna monovalente a virus inactivado de la cepa viral pandémica A/California/7/2009
con adyuvante MF 9.

Las campanas anti-vacunas

Abundan las teorias conspirativas sobre las vacunas. Algunas campafas sugieren que la literatura
cientifica sobre vacunas esta influenciada por las compafias farmacéuticas, o que las leyes que regla-
mentan la vacunacion son contrarias a los derechos humanos.

Tales campafas de desinformacién y conspiracion en torno a los riesgos asociados a las vacunas
han provocado una disminucién del nimero de vacunaciones en varios paises, incluida la Argentina, y la
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aparicion de brotes de enfermedades prevenibles por vacunacién, como sarampioén, con el consecuente

numero de victimas fatales' 2. La percepcion publica sobre la revision de medicamentos y vacunas

para el COVID-19 también se ha visto enredada en la politica'®. La mejor respuesta es una vacuna

COVID-19 eficaz, y ampliamente disponible que, ademas, segun todo lo indica sera el inico camino de

salida de la pandemia actual.
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