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Pfizer se mueve a vacunacion
de embarazadas y menores

de 12 anos

POR ANTONIO R. GOMEZ

a vacunacion de nifios me-

nores de 12 afios, mujeres

embarazadas y personas con

inmunodeficiencias es la
préxima etapa en los planes del con-
sorcio Pfizer-BioNTech, que evalian
también los posibles beneficios de
una tercera dosis para fortalecer la
proteccion contra el COVID-19 y sus
distintas variantes.

Ya, durante el pasado mes de abril,
las empresas sometieron a la FDA (Fe-
deral Drug Administration) el informe
de seguridad y eficacia para el grupo
de edad 12 a 15 afios de edad, por lo
que al cierre de esta edicién estaban
en espera de la autorizacion para
iniciar su aplicacién en este grupo.

La proyeccion la ofreci6 el doctor
Alejandro Cané, lider médico del
area de vacunas de Pfizer en Estados
Unidos, durante su participacién en un
evento organizado por el Puerto Rico
Consortium for Clinical Investigation
(PRCCI), donde resaltd la importancia
de la tecnologia de ARN mensajero,
utilizada en esta vacuna.

Otro importante desarrollo en el
manejo de esta vacuna es que los
datos de estabilidad de la misma
fueron revisados. “Tenemos datos
que demuestran que la vacuna puede
estar en un freezer comun de las
heladeras comunes que estan distri-
buidas en todas nuestras comunidades
y también puede estar cinco dias en
la heladera. Les puedo anticipar que
esto va a cambiar y vamos a tener
una extension de los datos de estabi-
lidad que acabamos de someter a la
FDA y pronto estaran disponibles”,
resalté Cané.

“Estamos haciendo
estudios clinicos en nifios
desde los seis meses a
los Il afios. En febrero
comenzamos el estudio
con mujeres embarazadas
y vamos a estar siguiendo
al bebé cuando nazcay
durante su primer ano”.

Dr. Alejandro Cané

Dr. Alejandro Cané, lider médico area
de vacunas de Pfizer en Estados Unidos.
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Informo el cientifico que el con-
sorcio estd trabajando ya grupos de
estudios con nifios menores de 12
afios, mujeres embarazadas y personas
con problemas de inmunodeficiencias.
“Estamos haciendo estudios clinicos
en nifios desde los seis meses a los
11 afios. En febrero comenzamos el
estudio con mujeres embarazadas
y vamos a estar siguiendo al bebé
cuando nazca y durante su primer
ano”, indicé.

Sobre la posibilidad de una tercera
dosis indicé que “se esta explorando
si hay necesidad de utilizar lo que
llamamos un ‘booster’ después que
las personas hayan recibido las dos
primeras dosis y esto tiene que ver con
explorar cuales son los mecanismos
que hay que poner en marcha para
enfrentar las nuevas variantes que
han ido apareciendo”.

EL DESARROLLODELA &
VACUNA

Cané describio el proceso que llevé
al desarrollo acelerado de esta vacu-
nay que permite programar nuevos
desarrollos de la misma. Explico que
la relacion entre Pfizer y BioNTech
viene desde el 2018, cuando comen-
zaron a colaborar en estudios sobre
la efectividad del ARN mensajero
para el desarrollo de vacunas para la
influenza. “En la medida que fuimos
conscientes de la informacién gené-
tica del virus pusimos en marcha el
desarrollo de esta tecnologia para
encontrar la vacuna contra COVID-
19”7, sefiald.

“La seleccién de esta tecnologia
se basé en tres pilares que fueron la




seguridad, su capacidad de manufactura
y manipulacion, y su eficacia. Lo que
vimos es que esta tecnologia permitia la
posibilidad de realizar dosis repetidas y
que iban a producirse refuerzos. En este
momento de pandemia es particularmente
importante su facilidad de produccién, por
ser una molécula muy pequefia. Lograr la
produccion en corto tiempo era sin duda
otro de los beneficios que esta tecnologia
producia”, sostuvo.

Otro desafio que enfrentaron con éxito
fue el paradigma tradicional de desarrollo
de vacunas. “La virtual secuencia de los
estudios clinicos sigue la tipica interaccién
entre la autoridad regulatoria y de los ma-
nufactureros de tener una informacién de
la fase preclinica y de laboratorio compar-
tida con la autoridad regulatoria, recibir el
‘feedback’, proveer el plan de desarrollo
en las distintas fases y, en la medida que
cada una de esas fases termina, se va pro-
duciendo una cantidad de informacion que
se comparte con la autoridad. De acuerdo
con esa interaccion se planea la fase dos y
la fase tres, de forma consecutiva”, explic6
y resaltd que ese proceso puede tomar afios.

“En el contexto de la pandemia nos en-
contramos con una realidad distinta que
es la capacidad del trabajo conjunto entre
la academia, la industria y las autoridades
regulatorias y de gobiernos que permitieron,
aun respetando a rajatablas los dos prin-
cipios bésicos de desarrollar una vacuna,
que son la eficacia y la seguridad, poder
acortar estos periodos”, expreso.

Segtin Cané, hasta el mes de abril ya
habian 215 millones de dosis que se ha-
bian distribuido a nivel global, mientras
se trabaja en el acuerdo con el gobierno de
Estados Unidos para suplir 300 millones
de vacunas para mediados de junio de este
afio. “Hemos distribuido hasta ahora sobre
170 millones de dosis en lo que va del afio
y nuestra aspiracion es entre mayo y junio
terminar el compromiso de 300 millones
de dosis que permitan completar la vacu-
nacion de 150 millones de adultos en el
pais”, expreso.

Recalcé que luego de varios meses circu-
lando y aplicando la vacuna, la efectividad
en el mundo real alcanza entre 95y 98 %,
para evitar las infecciones, hospitalizaciones
y muertes. [
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