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RESUMEN

Introduccién: la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) causada por el nuevo coronavirus
(SARS-CoV-2) ha planteado una emergencia médica y una crisis mundial rapidamente, desde que surgio
por primera vez en diciembre de 2019. El 11 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) declaré una pandemia. Las vacunas COVID-19 son ahora actores criticos enla situacion global del
SARS-CoV-2, con el objetivo de alcanzar progresivamente la inmunidad colectiva. La OMS ha aprobado
9 vacunas entre el 30 de diciembre de 2020 vy el 20 de diciembre de 2021.

Objetivo: el objetivo de este estudio es analizar, desde los aportes hechos por la Biotecnologia, las
distintas vacunas que estan siendo administradas, asi como también las que estan en investigacion y
desarrollo, parala prevencion del COVID-19.

Materiales y métodos: se realizé una revision exhaustiva de la literatura dedicada a vacunas aprobadas
0 en instancias clinicas destinadas a la prevencion de COVID-19. Palabras clave: COVID-19, SARS-
CoV-2, vacunas, biotecnologia, vectores, y coronavirus; en las bases de datos MEDLINE/PubMed, Scielo
(Scientific Electronic Library Online), Nature, Lancet y Google Scholar. Criterios de inclusién de trabajos
cientfficos: i) idioma inglés o espanol, ii) publicados entre 2019-2021, iii) referidos a Biotecnologia.
Criterio de exclusién: i) farmacos/vacunas convencionales no aprobadas ni recomendadas por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o el Centro de Control de Enfermedades vy prevenciéon (CDC
por sus siglas eninglés) para su uso en la enfermedad causada por COVID-19. Luego, se describieron los
hallazgos de los articulos seleccionados de forma cualitativa.

Resultados: el presente trabajo expone los distintos tipos de plataformas vacunales desarrollados hasta
el momento para enfrentar la pandemia de COVID-19.

Conclusiones: debido a que las vacunas contra el COVID-19 se han desarrollado hace tan solo unos
meses, aln se desconoce la duraciéon de la inmunidad que confieren. Sin embargo, hay datos alentadores
gue indican que la mayoria de las personas que han sido vacunadas adquieren una inmunidad apropiada
que protege contra una nueva infeccion, al menos durante un cierto tiempo, y permite disminuir
significativamente la gravedad de esta nueva infeccion.
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Biotechnology and vaccines COVID-19

ABSTRACT

Introduction: the coronavirusdisease 2019 (COVID-19) caused by the novel coronavirus (SARS-CoV-2)
has quickly posed a medical emergency and global crisis, since it first emerged in December 2019. On
March 11, 2020, the World Health Organization (WHO) declared a pandemic. COVID-19 vaccines are
now critical players in the global SARS-CoV-2 situation, with the goal of progressively achieving herd
immunity. The WHO has approved 9 vaccines between December 30, 2020 and December 20, 2021.
Obijective: the objective of this study is to analyze, from the contributions made by Biotechnology, the
different vaccinesthat are beingadministered, as well asinresearch and development, for the prevention
of COVID-19.

Materials and methods: an exhaustive review of the literature dedicated to approved vaccines or in
clinical instances intended for the treatment of COVID-19 was carried out. Key words: “COVID-19”,
“SARS-CoV-2" “vaccines”, “biotechnology” “vectors” and “coronavirus”; in the MEDLINE/Pubmed,
Scielo (Scientific Electronic Library Online), Nature, Lancet and Google Scholar databases. Criteria
for the inclusion of scientific papers: i) English or Spanish language, ii) published between 2019-
2021, iii) referring to Biotechnology. Exclusion criteria: i) conventional drugs/vaccines not approved
or recommended by the World Health Organization (WHO) or the Center for Disease Control and
Prevention (CDC) for use in disease caused by the COVID 19. Then, the findings of the selected articles
were described qualitatively.

Results: this study presents the pathophysiology of SARS-CoV-2 infection and the use of the different
types of vaccine platforms developed to date to face the COVID-19 pandemic.

Conclusions: the pandemic generated by COVID-19 has represented a great challenge around the
world in many aspects, from the medical, scientific to the social and economic.

Since COVID-19 vaccines were developed only a few months ago, the duration of immunity they confer
is still unknown and more research is needed to answer this question. However, there is encouraging
dataindicating that most people who recover from the disease acquire animmunity that protects against
a new infection, at least for a certain time, although to what degree and for what duration is still being
determined.

Key words: COVID-19, vaccines, biotechnology, vector, SARS-CoV-2.

INTRODUCCION

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19)
causada por el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) ha plan-
teado una emergencia médica y rapidamente una crisis
mundial, desde que surgio por primeravez en diciembre
de 2019. E111 de marzo de 2020 la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) declaré una pandemial.

El SARS-CoV-2 es un virus de ARN monocatenario
con un tamafno de genoma de aproximadamente 30 kb,
que pertenece al género Coronavirus y a la familia Coro-
naviridae. Posee una envoltura esférica, con tres proteinas
estructurales presentes en la bicapa lipidica: la glicopro-
teina espiga spike (S), la proteina de membrana (M) y la
proteina de la nucleocapside (N). La proteina S consta

de dos subunidades (S1y S2). S1 contiene un dominio de
unién al receptor (RBD) que es responsable de unirse a
la enzima convertidora de angiotensina 2 (ECA2) en las
células huésped (Fig. 1).

Larespuesta inmunitaria humoral al SARS-CoV-2 esta
mediada por anticuerpos que se dirigen a las glicopro-
teinas de la superficie viral, principalmente la proteina
S y la proteina de la nucleocapside. Dichos anticuerpos
neutralizan la infeccién viral de células y tejidos humanos
que expresan la enzima convertidora de angiotensina 2
(ECA2)2.

El Centro europeo para el control y la prevencion de
la enfermedad (ECDC) estim¢ la eficacia de las vacunas
COVID-19 aplicadas en ocho paises europeos, para dos
periodos de la pandemia en 2021 (3 de enero al 31 de mayo
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Figura 1. Estructura del SARS-CoV-2 . Adaptada de Marta Palma protein data bank PDB101.rcsb.org.

y1dejulio al 15 de diciembre), como representacion de los
periodos pre-Delta y Delta-dominante, respectivamente.
Este informe sugiere una alta eficacia para prevenir la
infeccion por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio,
para las vacunas COVID-19 implementadas durante los
primeros 12 meses de la campaiia de vacunacion en todos
los mayores de 30 afos de edad, con amplios intervalos
de confianza. Por tal motivo, en este trabajo se expondran
los tipos de vacunas desarrollados y su avance hasta el
momento.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6é una revision exhaustiva de la literatura
dedicada a vacunas aprobadas o en instancias clinicas
destinadas al tratamiento del COVID-19. La busqueda
se realiz6 utilizando como palabras clave: “COVID-19”,
“SARS-CoV-2%, “vaccines”, “biotecnologia”, “vectores” y
“coronavirus”; en las bases de datos MEDLINE/PubMed,
Scielo (Scientific Electronic Library Online), Nature, Lan-
cet y Google Scholar.

Los criterios de inclusion de articulos utilizados
fueron: i) inicamente idioma inglés o espafiol, ii) que
hayan sido publicados entre los afios 2019-2021, iii) que
se relacionen con la Biotecnologia. El criterio de exclusion
fue: i) farmacos/vacunas convencionales no aprobadas
ni recomendadas por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) o los Centros de Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC por sus siglas en inglés) para su uso
en la enfermedad causada por el COVID 19. Luego, se

describieron los hallazgos de los articulos seleccionados
de forma cualitativa.

RESULTADOS

1. Desarrollo de lainmunidad en la infeccidon por el
SARS-CoV-2

Varios estudios se realizaron para determinar la
respuesta inmunitaria producida en personas expuestas
a SARS-CoV-2 y poder relacionarla con la proteccion y
durabilidad de la inmunidad inducida por vacunas. En
la tabla 1 se resumen los mecanismos asociados que se
observaron para la inmunidad humoral y en la tabla 2
los relacionados con la inmunidad celular. En general,
varios estudios indican que las respuestas de anticuer-
pos después de la infeccion por SARS-CoV-2 tienen
una duracion corta. En cuanto a edad, se observo que
los pacientes mayores (60-85 anos) y de mediana edad
(40-59 anos) tenian titulos significativamente mas altos
de anticuerpos neutralizantes del SARS-CoV-2 que los
pacientes mas jovenes (15-39 anos)>.

Por otra parte, con respecto a la inmunidad celular
Poland y cols.? hacen referencia a 2 pequefios estudios
en los que, pacientes con COVID-19 leve tenian res-
puestas de células T de memoria duraderas y altamente
funcionales, con frecuencia en ausencia relativa de las
correspondientes respuestas humorales. En cambio,
la cantidad de linfocitos T CD4 + y CD8 + eran fisio-
légicamente bajos en pacientes con COVID-19 agudo,
moderado o grave. A su vez, se observaron en individuos
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Tabla 1. Comportamiento de lainmunidad humoral en diferentes individuos y fases

Etapas Inmunidad humoral

Tiempo O Exposicion al SARS-CoV-2

3-4 semanas

En pacientes con COVID-19 se detectaron respuestas IgM, IgG e IgA

Los titulos de IgG eran mucho més altos que en individuos asintomaticos

Fase de convalecencia

los de individuos asintomaticos

Los titulos de IgG en individuos sintomaticos permanecieron mas altos que

Tabla 2. Comportamiento de la inmunidad celular en distintas poblaciones

Poblacion

Inmunidad celular

Individuos no expuestos al COVID-19  Tenian respuestas de células T por inmunidad cruzada

Pacientes asintomaticos o leves

funcionales

Tenian respuestas de células T de memoria duraderas y altamente

Pacientes con COVID-19 agudo

moderada o grave

La cantidad de linfocitos T CD4+ y CD8+ era fisiologicamente bajas

Casos particulares de individuos
expuestos a SARS-CoV-2

Desarrollanrespuestas de memoria de células T especificas en ausencia

de anticuerpos especificos, lo que indica que el SARS-CoV-2 podriareducir

lainmunidad celular en ausencia de respuestas inmunitarias humorales

no expuestos al COVID-19 respuestas de células T por
inmunidad cruzada?.

La fuerza y la amplitud de la respuesta inmunitaria
aumentaron en pacientes con enfermedad grave en com-
paracion con pacientes con enfermedad leve.

Es importante destacar que las respuestas de las célu-
las T cooperadoras foliculares (Tth) son cruciales para el
desarrollo de la inmunidad humoral sé6lida.

2.Vacunas

Son muchos los avances tecnolégicos asi como la
acumulacién de conocimientos y experiencias pasadas
que forman parte del escenario actual en el campo de
la capacidad innovadora, buscando un camino mas
acelerado del proceso de investigacion y desarrollo de
nuevas vacunas.

En el trabajo de Defendi y col.? se propone identifi-
car y explorar los principales factores que propiciaron
el rapido avance en el desarrollo de vacunas contra el
COVID-19, se analizaron las vacunas candidatas que
figuran en la base de datos de la Organizacion Mundial
de la Salud y en los estudios clinicos de agencias regula-
torias. Los autores proponen un marco de cinco bloques
(factores de aceleracion) que utilizaron para describir y
caracterizar el ecosistema de innovacion. Este conjunto de
factores fue creado con la intencién de agrupar elementos

mas pequenos, que presenten caracteristicas y propositos
similares, lo que los hace pertenecer a un factor comun.
Los elementos incluyen, pero no se limitan a aspectos
tecnolégicos, como tipos de plataformas tecnologicas de
vacunas y sus ventajas; Estrategias de Investigacion y De-
sarrollo (I+D) dirigidas por desarrolladores; y programas,
instrumentos, procedimientos y estrategias adoptados
por agencias reguladoras de medicamentos, gobiernos,
organizaciones internacionales y otras partes interesadas
para fomentar y acelerar el desarrollo?.
Segun dichos autores, los cinco factores que acortaron
y aceleraron el proceso de desarrollo de vacunas fueron:
1) Factores basados en la tecnologia.
2) Factores regulatorios y de estrategias utilizadas en
Investigacion y Desarrollo.
3) Factores de colaboracion y alianzas estratégicas.
4) Factores de financiamiento.
5)Factores de estrategias de suministro y aumento de
escala de la fabricacion’®.

3. Plataformas vacunales

3. 1 Vector viral: se utiliza una versién modificada
de un virus diferente como vector para transportar la
secuencia de interés, frente a la cual el organismo de
la persona vacunada se transforma en el “biorreactor”,
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produciendo la proteina para la cual codifica la secuen-
cia incorporada. De esta manera, el organismo genera
inmunidad frente a ella. Su eficacia y seguridad han sido
ampliamente aceptadas, aunque se ven disminuidas en
pacientes que poseen una inmunidad preexistente contra
el virus vector elegido*.

3. 1 a. Oxford-AstraZeneca (AZD-1222 - Vaxzevria)

La vacuna de Oxford-AstraZeneca contiene una
secuencia de ADN que codifica para el antigeno a la
glicoproteina espiga del SARS-CoV-2 y como vector un
adenovirus de chimpancé no replicativo.

El esquema consiste en dos dosis inyectables
separadas de 0,5 mL cada una. La segunda debe ad-
ministrarse entre 4 y 12 semanas (28 a 84 dias) tras la
primera. La via de administracién es intramuscular,
preferentemente en el musculo deltoides en la parte
superior del brazo.

Tiene una estabilidad de 6 meses a una temperatura de
entre 2-8 °C (sin abrirse el vial). No se debe congelar. Tras
abrir un vial, se debe usar durante las 6 horas siguientes,
si se conserva a temperatura ambiente, hasta 30 °C, o 48
horas si se conserva entre 2-8 °C.

La eficacia global de la vacuna frente a casos graves u
hospitalizaciones fue del 70,4%, mientras que se observo
una eficacia del 62,1% paralos participantes que recibieron
las dos dosis estandar, y del 90,0% en pacientes que reci-
bieron una dosis baja seguida de una dosis estandar®. Esta
vacuna mostro, a diferencia de otras, que la vacunacion
parcial (una dosis) fue similar para las cepas delta (67%)
versus la alfa (64%)°.

3. 1b. Johnson & Johnson

Esta vacuna utiliza como vector viral el de serotipo
26 de adenovirus humano recombinante de replicaciéon
incompetente que codifica parala glicoproteina espiga del
SARS-CoV-2 estabilizada de longitud completa.

Consiste en una dosis de 0,5 mLy se debe administrar
por inyeccion intramuscular inicamente en el muisculo
deltoides.

Se debe conservar y transportar congelada entre
-25 °Cy-15°C; puede ser descongelada entre 2°Cy 8 °C o
atemperatura ambiente. Es muy importante que, unavez
ya descongelada, no se vuelva a congelar. Por un periodo
unico de hasta 8 meses, sin exceder la fecha de caducidad
original (CAD), se puede almacenar entre 2 °Cy 8 °C.

Con respecto a su eficacia, se conoce que es de un
85,4% como prevencion de la enfermedad grave por
COVID-19y del 93,1% de la hospitalizacion, a los 28 dias
de su administracion. Los ensayos clinicos han demos-
trado que la administracion de una dosis de esta vacuna
protege contra la infeccion sintomatica de moderada a
grave por el SARS-CoV-2 con una eficacia del 66,9%.

3. 1 c. Gamaleya - Sputnik V

Su antigeno es la glicoproteina espiga del SARS-CoV-2
de longitud completa transportada por vectores adeno-
virales basados en los serotipos 26 y 5%. Su esquema de
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administracion consiste en dos dosis de 0,5 mL, dia O
y dia 21, a través de una inyeccion intramuscular, en el
musculo deltoides.

Todas las etapas de almacenamiento y transporte
desde el momento de la produccion hasta su uso deben
asegurar la cadena de frio a una temperatura de conge-
lacion de -18 °C o inferior. Una vez descongelada, usar
dentro de las dos horas, y no volver a congelar.

Su eficacia global es del 91,6% en la enfermedad sin-
tomaticay del 100% contra COVID grave®.

3. 1d. Cansino Biologics

El antigeno de la vacuna incluye glicoproteinas spike
del SARS-CoV-2 de longitud completa transportadas por
vectores adenovirales basados en el serotipo 5. Se admi-
nistra una unica dosis de 0,5 mL, via intramuscular, en el
musculo deltoides. Se debe almacenar a una temperatura
de entre 2-8 °C.

Su eficacia global es del 65% en la enfermedad sinto-
matica y del 90% contra COVID-19 grave.

3. 2 Vacunas de acidos nucleicos: se basa en la in-
yeccion de un plasmido de ADN, ARN autorreplicable,
o ARN mensajero (ARNm) en el que se insert6 una se-
cuencia que codifica para un antigeno especifico convir-
tiendo, de esa manera, al vacunado en un “biorreactor”;
se inyecta el nucle6tido que codifica para la proteina
antigeno y se sintetiza con la maquinaria enzimatica del
vacunado. Son plataformas seguras para el paciente, de
muy rapido desarrollo y produccién completamente in
vitro*. Se esta llevando a cabo un ensayo clinico de fase
III en vacunas de segunda generacion para probar una
version liofilizada que proveeria beneficios respecto del
almacenamiento®. Sin embargo, existen barreras que
impiden el potencial de las vacunas basadas en ARNm.
Por ejemplo, su carga negativa dificulta la difusion pasiva
a través de la bicapa fosfolipidica. A su vez, la suscep-
tibilidad a la degradacion enzimatica, el aclaramiento
rapido por el sistema reticulo endotelial y la activacion
de la respuesta inmunitaria innata reducen considera-
blemente la disponibilidad in vive para promover su
expresion génica'®.

3. 2 a. Moderna (mMRNA-1273-Spikevax)

Vacuna de ARNm encapsulado en nanoparticulas lipi-
dicas. Utiliza como antigeno la glicoproteina de la espicula
del SARS-CoV-2. Se denomina nanoparticula lipidica a
un sistema compuesto por una variedad de lipidos, de
tamano nanomeétrico, de forma esférica (Fig. 2)°.

El esquema de administracion de la vacuna Moderna
consiste en dos dosis separadas de 0,5 mL cada una a
través de una inyeccion intramuscular, preferentemente
en el musculo deltoides. La segunda dosis debe adminis-
trarse 28 dias después de la primera.

Se debe conservar entre -15 °C 'y -25 °C. protegida
de la luz. No debe conservarse a temperaturas menores
de -50 °C o en hielo seco. Un vial sin abrir es estable du-
rante 7 meses. Tras abrir un vial se debe usar durante las
siguientes 19 horas (conservado entre 2 °C-25 °C).
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Figura 2. Estructura de una nanoparticula lipidica. Estructura de una formulacién tipica de nanoparticulas lipidicas. El
esquema (izquierda) resalta los componentes clave de una nanoparticula lipidica con carga Gtil y como contribuyen a su
estructuray funcion (arriba a la derecha). En la parte inferior derecha se muestra una micrografia electrénica de trans-
mision criogénica representativa de LNP con una carga de ARNm. Adaptado de Pilkingtony col.”

Su eficacia frente a casos graves u hospitalizaciones
(luego de dos dosis) es de 94,1%°.

3. 2 b. Pfizer BioNtech

Vacuna de ARNm encapsulado en nanoparticulas
lipidicas. El antigeno de la vacuna incluye la proteina
espiga de longitud completa con sustituciones de prolina.
Se administran dos dosis intramusculares de 0,3 mL
con 21 dias de diferencia en personas mayores de 12
afos. Algunas personas con inmunosupresion deben
recibir 8 dosis. Se puede conservar durante 6 meses
entre -90 °C y -60 °C. Los viales sin abrir se pueden
conservar y transportar entre -25 °C y -15 °C durante
un periodo Unico maximo de 2 semanas y volver a
conservar a una temperatura de entre -90 °Cy -60 °C.
También se puede conservar 1 mes entre 2 °C y 8 °C.
Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a
congelar. No debe someterse a ciclos de congelado/
descongelado y se debe conservar en el embalaje ori-
ginal para protegerlo de la luz.

Tiene una eficacia del 95% contra la infeccion sin-
tomatica por SARS-CoV-2; también es eficaz contra las
variantes de este virus.

3.2¢. INO-4800 (Inovio/INV)
Vacuna de ADN. Utiliza la proteina S del SARS-CoV-2
como antigeno. Se aplican dos dosis los dias 0 y 28. La

via de administracion es intradérmica en conjunto con
un dispositivo portatil llamado ‘Cellectra 2000’. Se debe
almacenar entre 2 °Cy 8 °C.

En el ensayo de fase 1 se observo que 34 de los 36
participantes presentaron fuertes respuestas humorales.
Ademas, el 80% de los participantes generaron anticuer-
pos neutralizantes y desarrollaron fuertes respuestas de
células T Thly CDS8 +.

8. 8 Virus inactivado: estas vacunas utilizan la ver-
sion inactiva del germen que causa la infecciéon. No
suelen proporcionar una inmunidad tan fuerte como
las vacunas vivas, por lo que se necesitan varias dosis a
lo largo del tiempo para obtener una inmunidad con-
tinua. Sin embargo, emplean tecnologias conocidas, lo
que facilita su produccion. A su vez, generan respuesta
inmunitaria contra el virus completo. Pero, por otra
parte, utilizan virus vivos en el proceso productivo, con
lo cual se requieren laboratorios con maximo nivel de
bioseguridad para su produccion®.

3. 3 a. Corona-Vac

El antigeno de la vacuna incluye la cepa CN2 de
SARS-CoV-2. Se administran dos dosis de 0,5 mL con una
diferencia de 28 dias entre cada una, por via intramuscular
en la parte superior del brazo en el musculo deltoides.
Se debe proteger de la luz, no congelar y conservarse
entre 2-8 °C.
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Su eficacia de seroconversion es del 92,4% en los par-
ticipantes después de dos semanas y del 97,4% después
de 4 semanas de la segunda administracion. También se
observo un alto titulo de anticuerpos 6 semanas después
de la inmunizacion.

3. 3 b. Sinopharm

El antigeno de la vacuna incluye la cepa WIV 04 de
SARS-CoV-2. Se aplican dos dosis de 0,5 mL con un inter-
valo minimo de 21 a 28 dias de diferencia. Se administran
via intramuscular en el deltoides. El vial cerrado debe
conservarse entre 2-8 °C, protegido de la luz.

Los ensayos de fase 1 y fase 2 mostraron un gran au-
mento en los titulos de anticuerpos neutralizantes contra
el SARS-CoV-2, significativamente mas elevados en el
grupo que recibio las dos inyecciones con 3 semanas de
diferencia. La eficacia global de la vacuna es del 79,34%.
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AVANCES Y ACTUALIZACIONES EN EL DESARROLLO
DE VACUNAS COVID-19

La fase III de la producciéon de vacunas involucro
una mayor cantidad de voluntarios que participaron en
un estudio multicéntrico adecuadamente controlado.
Se realizan comparaciones entre un grupo vacunado y
otro grupo no vacunado que recibié un producto com-
parador (placebo). Su objetivo es evaluar la seguridad
y la eficacia de la vacuna de forma mas completa. Se
trata de ensayos aleatorios, doble ciego. Esto implica
que ni los investigadores ni los pacientes saben quié-
nes recibieron la vacuna y quiénes el placebo. Una
vez obtenidos los resultados, se realizan acciones para
probarla eficaciay seguridad con el fin de obtener las
aprobaciones reglamentarias y normativas de Salud
Publica (Tabla 3).

Tabla 3. Vacunas en Fase |ll: resumen y resultados

Vacuna Tipode Numero de Modelo de estudio Datos obtenidos
vacuna participantes
Moderna't ARNmM 30420 Estudio en 2 partes. Eficaciaobtenida: 94,1%. (Se observaron
Parte A (fase ciega): 185 casos de COVID-19 enel grupo de
-Grupo inmunizado: Inyeccion IM de placebo versus 11 casos observados en
100 pglosdias 1y 29 el grupo inmunizado)
-Grupo placebo: Inyeccion IM de NaCl Proteccién contra la enfermedad gra-
0,9% losdias 1y 29 ve: 100% (hubo 30 casos pero en el
Parte B (fase abierta): ofrece a los par- grupo placebo y ninguno en el grupo
ticipantes que recibieron placebo en inmunizado).
la Parte A solicitar 2 dosis de la vacuna
Pfizer'? ARNmM 43488 Mitad recibié 2 dosis de placebo, mitad Eficacia obtenida: 95% (se observaron
recibio 2 dosis de vacuna 162 casos COVID-19 en el grupo pla-
ceboy 8 en el inmunizado)
Proteccion contra enfermedad grave:
alta (9 casos en el grupo placebo y uno
en el inmunizado)
Inovio®® ADN 6178 Mitad recibio inyeccion intradérmica Resultados Fase Il no publicados

(ID) de 1,0 mg, seguida de electropo-
racion (EP) con el dispositivo CELLEC-
TRA® 2000, losdias 0y 28. Mitad recibid
placebo via ID seguido de EP con el

mismo dispositivo los dias Oy 28

(continua)
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(continuacion)

Vacuna

AstraZeneca'

Tipo de

vacuna
Vector de replica-
cion competente
e incompetente
y vector de virus

inactivado

Biotecnologia y vacunas COVID-19

Numero de
participantes
32459

Modelo de estudio

20000 participantes recibieron 2 dosis
de vacuna
10000 participantes recibieron 2 dosis

de placebo

247

Datos obtenidos

Eficacia general contra COVID-19:
70,4%

Johnson &

Johnson®

Vector de replica-
cion competente
e incompetente
y vector de virus

inactivado

44325

Una mitad recibié 1 dosis de placebo y

la otra 1 dosis de vacuna

Eficacia en prevenir COVID-19 grave u
hospitalizaciones en pacientes de riesgo:
85% 28 dias posadministracion IM.
Eficacia general frente a COVID-19:
66,0% 28 dias posadministracion
Catorce (14) dias posadministracion, al
83% delos pacientesentre 18y 55 anos,
le detectaronunarespuestade Th1 CD4
+. Esta fue del 67% en participantes

mayores de 65 afos.

CanSino*

40000

Una mitad recibi¢ 1 dosis de placebo y

laotra 1 dosis de vacuna

Resultados Fase Il no publicados
En Fase Il su eficacia de seroconversion
fue del 96%

Sputnik V7

Vector de replica-
cion competente
e incompetente
y vector de virus

inactivado

22714

Una mitad recibié 2 dosis de placebo y

la otra 2 dosis de vacuna

Eficacia contra COVID-19: 91,4% 28
dias después de primera dosisy 95% 42
dias después de segunda dosis
Ademas, inform¢ eficacia del 100%
contra COVID-19 grave.

Sinovac'®

Vector de replica-
cion competente
e incompetente
y vector de virus

inactivado

13000

Una mitad recibié 2 dosis de placebo y

la otra 2 dosis de vacuna

Resultados Fase Il no publicados

Resultados preliminares: eficacia de
seroconversion de 92,4% y 97,4% 14
y 28 dias posadministracion, respecti-

vamente.

Bharat

Biotech!?

Virus inactivados

25800

Una mitad recibié 2 dosis de placebo y

la otra 2 dosis de vacuna

Resultados Fase Il no publicados
Resultados preliminares: eficacia del
81% en prevenir COVID-19

Sinopharm?

Virus inactivados

12000

Un tercio de los participantes recibio 2
dosis de Sinopharm Wuhan, otro tercio
2 dosis de Sinopharm Beijing y el Ultimo

tercio 2 dosis de placebo

Eficacia contra COVID-19: 79,34% 14

dias después de segunda dosis

Novavax?!

Proteina

recombinante

33000

Una mitad recibié 2 dosis de placebo y

la otra 2 dosis de vacuna

Resultados Fase Il no publicados
Resultados preliminares: eficaciacontra
COVID-19 del 89,7% con régimen de
2 dosis
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CONCLUSION

La pandemia generada por el COVID-19 ha repre-
sentado un gran desafio en todo el mundo en muchos
aspectos. Algunas de las vacunas contra el virus SARS-
CoV-2 utilizan al individuo que la recibe como el “bio-
rreactor” parala produccion de la proteina que conferira
inmunidad. Por ende, dicha produccién no solo depende
del sistema inmunitario del vacunado sino también de su
capacidad para producir la proteina antigénica, semejante
alo esperado de una terapia génica.

Una vez que se demuestra que una vacuna es eficaz
e inocua, debe recibir la autorizacion de los organismos
nacionales de reglamentacion, fabricarse de acuerdo con
las normas mas exigentes y distribuirse. La OMS esta
trabajando con asociados de todo el mundo para ayudar
a coordinar las principales etapas de este proceso, de ma-
nera que, entre otras cosas, se facilite el acceso equitativo
y seguro a las vacunas.

El primer programa de vacunacion colectiva se puso
en marcha a principios de diciembre de 2020. Se han
administrado al menos 13 vacunas distintas a través de
cuatro plataformas, y 9 fueron las incluidas en la lista
para uso en emergencias (EUL, por sus siglas en inglés) por
la OMS. Sin embargo, debido a que se han desarrollado
hace tan solo unos meses, aun se desconoce la duraciéon
de la inmunidad que confieren y es necesario seguir in-
vestigando para responder a esta pregunta. Cabe aclarar
que existen datos alentadores con respecto alainmunidad
generada luego de su administracion.

La informacion actualizada acerca del desarrollo de
las distintas vacunas candidatas se encuentra en el sitio
de la OMS “COVID-19 vaccine tracker and landscape”?,
donde se recopila informacion detallada de cada vacuna
candidata en desarrollo contra el COVID-19 mediante el
seguimiento minucioso de su progreso a través de lalinea
de produccion. Hasta el dia de hoy, 187 vacunas se encuen-
tran en fase clinica y 194 en fase preclinica de desarrollo.

Algunas de las vacunas en fase clinica constan de pla-
taformas que ain no tienen ninguin representante apro-
bado, tales como las de subunidad proteica, vector viral
replicativo + célula presentadora de antigenos, vector
viral no replicativo + célula presentadora de antigenos y
vector de expresion de esporas de antigenos bacterianos.
Otras plataformas de vacunas en ensayos de fase clinica
son: vector viral no replicativo, vector viral replicativo,
RNA, DNA, virus inactivado y Virus Like Particle.
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