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COVID- 19. Ensayo clinico con suero hiperinmune aprobado por ANMAT

El suero anti-COVID-19 es el primer potencial medicamento innovador desarrollado en Argentina para
el tratamiento de la infeccion por el nuevo coronavirus, que ya demostro que es capaz de neutralizar
al virus en pruebas de laboratorio. Actualmente, se aplica en ensayo clinico a pacientes con
diagnaostico de la infeccion, en las primeras etapas de la enfermedad.

La ANMAT aprob6 el ensayo clinico del suero hiperinmune
desarrollado en Argentina. El estudio clinico es denominado:
Estudio fase 2/3, adaptativo, randomizado, controlado, doble .
ciego para estudiar la farmacocinética, la eficacia y la seguridad : ».. o
del suero equino hiperinmune en pacientes adultos con = ""W:'"”"
enfermedad moderada a severa confirmada por SARS-CoV-2.
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El ensayo incluye la participacion voluntaria de 242 pacientes
adultos con enfermedad moderada a severa causada por la infeccion del SARS-CoV-2 confirmada por
PCR, dentro de los diez dias del inicio de sintomas y que requieren hospitalizacion.

El suero hiperinmune logré desarrollarse gracias a una articulacion publica-privada entre el laboratorio
Inmunova, la Universidad Nacional de San Martin (UNSAM), el Instituto Bioldgico Argentino (BIOL), la
Fundacién Instituto Leloir (FIL), Mabxience, el CONICET, ANLIS Malbran y el Instituto de Virologia Dr.
José M. Vanella de la Universidad Nacional de Cérdoba.

éCoémo se creo el suero anti COVID-19?

El SARS-CoV-2 tiene muchas proteinas, entre ellas la proteina Spike o S, que incluye una regién que
se llama “Receptor Binding Protein” o RBD, que resulta fundamental para la infeccion.

En el nuevo desarrollo, los investigadores producen en laboratorio RBD de alta calidad, con la que
luego inmunizan caballos que generan una gran cantidad de anticuerpos contra SARS-CoV-2. La
nueva formula se basa en esos anticuerpos aislados y se pudo obtener rapido debido a que Inmunova
ya habia usado esa tecnologia para elaborar un suero contra el sindrome urémico hemolitico, aln en
investigacion.
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Fernando Goldbaum, director del Centro de Redisefio e Ingenieria de Proteinas del Instituto de
Investigaciones Biotecnoldgicas (IIB) de la UNSAM y director cientifico de la empresa biotecnoldgica
INMUNOVA, explico: “El suero equino tiene una capacidad neutralizante de 20 a 100 veces mayor que
el promedio del plasma de convalecientes. La capacidad de neutralizantes es mayor, se los puede
producir en gran cantidad por los volimenes que se pueden obtener y se puede escalar para producir
una cantidad muy importante, lo que permitiria utilizar estos anticuerpos en etapas mas tempranas de
la enfermedad”.

Las pruebas que se realizaran ahora buscan demostrar la seguridad y eficacia del suero hiperinmune
en términos de mejoria clinica del paciente: la recuperacién pronta para poder ser externado, que no
avance la enfermedad y por tanto la necesidad de asistencia respiratoria mecanica o el traslado a una
unidad de cuidado intensivo.
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