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Informacion destinada a los profesionales de la salud
COVID-19. Las 10 vacunas en etapas de desarrollo mas avanzado

Segun el informe de la Organizacion Mundial de la Salud, ya existen varias vacunas “candidatas” en
fase clinica y muchas mds en evaluacion preclinica, en todo e/ mundo. Las vacunas generalmente
requieren anos de investigacion y pruebas antes de llegar a la clinica, pero equipos cientificos estan
trabajando aceleradamente para producir una vacuna segura y efectiva para el proximo ano.

Ciclo de desarrollo de una vacuna
Pruebas Preclinicas: se prueba la nueva vacuna en modelos animales de la enfermedad para demostrar que
funciona y no tiene efectos adversos extremos.

Ensayos clinicos (fase I): son las primeras pruebas en seres humanos para evaluar la seguridad y la dosificacidn,
asi como para confirmar que estimula el sistema inmunitario. Estos ensayos solo se hacen en un pequefio
grupo o cohorte de pacientes.

Ensayos clinicos (fase Il): este es un andlisis mas profundo de cémo la vacuna realmente funcionan en términos
bioldgicos. Involucra a una cohorte mas grande de pacientes y evalian alin mas la seguridad y la capacidad de
la vacuna para estimular el sistema inmunitario.

Ensayos clinicos (fase Ill): en la fase final de los ensayos, se evalia una cantidad adn mayor de personas
durante un largo periodo; se compara con placebo. Estos ensayos pueden determinar si la vacuna protege
contra el coronavirus.

Aprobacion: Los reguladores de cada pais revisan los resultados del ensayo y deciden si aprueban la vacuna o
no. Durante una pandemia, una vacuna puede recibir autorizacion de uso de emergencia antes de obtener la
aprobacion formal.

Fase de Farmacovigilancia (Fase IV): La vacuna ya se encuentra en el mercado y sesigue envaluando su
seguridad con el uso extendido en la poblacién.

Fases Combinadas: Una forma de acelerar el desarrollo de una vacuna es combinar fases. Algunas vacunas de
coronavirus se encuentran ahora en ensayos de Fase | / II, por ejemplo, en los que se prueban por primera vez
en cientos de personas.

Tipos de vacunas en estudio

Se estan investigando y probando distintas estrategias en la elaboracion de las vacunas: vacunas
con vectores replicativos y no replicativos, de ARN, de ADN, de proteinas de subunidad, de
virus inactivado y de pseudoparticulas virales recombinantes. En la siguiente figura se
muestran algunas de las estrategias.
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Infografia: Nuria Campillo. Estrategia de desarrollo de vacunas contra SARS-CoV-2. Centro de Investigaciones Biologicas
Margarita Salas (CIB Margarita Salas). Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC). Espaia

Las estrategias mas avanzadas, por ser menos complejas, son las que han tomado una parte del
coronavirus (SARS-CoV-2) o una subunidad, y se ha insertado en un vector. En estos prototipos de
vacuna, el sistema inmunitario solo puede reconocer una parte del virus y podria ocurrir que
confirieran inmunidad parcial, lo cual no deja de ser Util ya que las vacunas que contienen mas partes
del virus son mas complicadas de producir y, por ello, demorardan mas para estar disponibles.

A la fecha, las vacunas que se encuentran en etapas mas avanzadas son:

1. Universidad de Oxford / AstraZeneca
Reino Unido, ensayos en fase 111

El prototipo se llama ChAdOx1 nCoV-19 y estd disefiado a partir de un vector, el virus llamado
ChAdOx1, una version “debilitada” de un adenovirus, que causa infecciones en los chimpancés y que
ha sido modificado genéticamente de manera que es imposible que se replique en humanos. Fue
redisefiado para contener la proteina S (del inglés spike, espiga), presente en la superficie del
coronavirus. Los investigadores esperan que la vacuna, al presentar dicha proteina a las células
inmunitarias, pueda inducir la produccion de anticuerpos especificos.

2. Moderna
Estados Unidos, ensayos en fase 111

La vacuna estd basada en el uso de la tecnologia del ARN mensajero (ARNm). Una vez inyectado
éste envia a las células el mensaje de que produzcan proteinas similares a las del virus, que activaran
al sistema inmunoldgico para la produccion de anticuerpos. Esta vacuna basada en material genético
es pionera en su utilizacion en humanos, requerira el desarrollo de tecnologias seguras para su
transporte dentro del organismo. Por ello, supone un reto importante y va a ser muy interesante ver
el tipo de respuesta inmunitaria que pueda otorgar.

1 Este vector ya ha dado muy buenos resultados en vacunaciones frente a otras enfermedades, como
MERS, influenza, tuberculosis, Chikungunya y Zika.



3. CanSino Biologics China
China, ensayos en fase 11

El prototipo se llama Ad5-nCoV que utiliza un vector no replicativo, un adenovirus del resfrio. Es una
de las ocho vacunas candidatas de China aprobadas para ensayos en humanos en el pais y en otros,
como Canada, para la enfermedad causada por el coronavirus.

4. Sinopharm China

China, ensayos en fase II1

La compaiiia publica china Sinopharm anuncié en junio que iba a pasar a la fase III de los ensayos de
su prototipo de vacuna contra la COVID-19, basada en virus inactivado.

5. Sinovac Biotech China

China, ensayos en fase 111

La compahia privada china Sinovac Biotech anuncié que va a iniciar la fase III de su vacuna de virus
inactivado, llamada CoronaVac.

6. Instituto de Biologia Médica de China

China, ensayos en fase IT

La vacuna utiliza virus inactivado y es desarrollada por el Instituto de Biologia Médica de la
Academia China de Ciencias Médicas (MBCAMS). No hay mucha informacion sobre este prototipo de
vacuna.

7. Imperial College de Londres

Reino Unido, ensayos en fases I y IT

Los investigadores del Imperial College de Londres desarrollaron una vacuna de ARN mensajero
“autoamplificado”, que potencia la produccion de una proteina viral para estimular el sistema
inmunitario.

8. BioNTech / Pfizer / Fosun Pharma

Alemania, EE UU, ensayos en fases I y IT

La compaiiia alemana BioNTech se ali6 con Pfizer, con sede en Nueva York, y el fabricante de
medicamentos chino Fosun Pharma para desarrollar su vacuna basada en tecnologia de ARN
mensajero. £s /a candidata que se probard en Argentina a partir de agosto; solo resta la aprobacion
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).
9. INOVIO
Estados Unidos, ensayos en fase 1
La estadounidense INOVIO comenzd la fase I de ensayos clinicos de su candidata a vacuna de ADN
contra la COVID-19.
10. CureVac Alemania
Alemania, ensayos en fase I
Se trata de una vacuna de ARN mensajero.

El desarrollo de una vacuna eficaz y segura es una necesidad mundial y una prioridad

social y politica. Se espera una vacuna que pueda cambiar el dificil panorama que impone
esta pandemia.


https://www.clarin.com/buena-vida/vacuna-coronavirus-probara-argentina_0_Z-i025Tr-.html
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