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Establecimiento de directrices para la

aprobacion de vacunas contra la COVID-19
(Fuentes: un articulo redactado por Ben Westcott para CNN Health y un
articulo redactado por Paige Minemyer para FierceHealthcare)

Fabricantes de medicamentos de China y EE UU estan, entre
otros, a la cabeza del desarrollo de vacunas contrala COVID-19 y de
la manera en que los reguladores de ambos paises establecen como
determinar que un producto aprobable sea el que siente el patron
oro para las vacunas subsiguientes. Después de que la Direccion
de Alimentos y Farmacos publico sus normas de aprobacion de
vacunas contra la COVID-19, el viernes su homodloga china emitid
directrices con algunos criterios similares.

Especificamente, la Direccion Nacional de Productos Médicos
de China requerira que una vacuna contra la COVID-19 demuestre
en un ensayo clinico que, como minimo, sea 50% mas efectiva
que un placebo en la prevencion de la enfermedad. El pardmetro
de eficacia — y los criterios de éxito estadistico incluidos en los
requisitos de China — coinciden con las directrices que la FDA
emiti6é en junio. Pero la entidad china fue un paso mas alla en
ese aspecto al recomendar que “preferentemente” la vacuna deba
ser 70% efectiva. También requiere que la vacuna proteja a seres
humanos por al menos seis meses, aunque prefiere que la proteccion
sea de un afio.

A diferencia de China, la FDA no especifica cuanto tiempo
espera que dure la defensa de la vacuna y solo dice que desea ver
evaluaciones de seguridad de todos los que participaron en estudios
por un plazo minimo de seis meses posteriores a la vacunacion.

Ambas entidades dijeron que requerirdn monitoreo posterior
a la comercializacion para la obtencion de datos de seguridad y
eficacia a largo plazo. La FDA fue censurada recientemente por
sus autorizaciones de uso de emergencia de ciertos tratamientos
y pruebas diagnosticas. Algunas de ellas son la aprobacion, ahora
rescindida, del farmaco antimaldrico cloroquina y su derivado
hidroxicloroquina, ocurrida inmediatamente después de que el
presidente Donald Trump dijo que su potencial “cambiaba las reglas
del juego”. Posteriormente el farmaco demostroé ser inefectivo para
en la recuperacion de pacientes de COVID-19 o en la prevencion
de la enfermedad.

En su orientacion sobre la vacuna contra la COVID-19, la FDA
nuevamente dejé abierta la posibilidad de que conceda aprobacion
de emergencia de una vacuna antes de la finalizacion de grandes
estudios clinicos de eficacia en fase 3. Sin dar detalles especificos
sobre esa posibilidad, la entidad dijo que esas decisiones se tomaran
caso por caso, teniendo en consideracion “la totalidad de la evidencia
cientifica sobre el producto”. La NMPA de China, en su version,
también permite la aprobacion condicional si un analisis interino
demuestra eficacia “clara y aceptable” de una vacuna experimental
antes de la publicacion de sus datos finales.

Los antecedentes de la FDA relativos a la hidroxicloroquina,
ademas de la aprobacion acelerada en Rusia de una vacuna contra el
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+ ProfarmaDistribuidorainformésusresultadosfinancieros
del 2° trimestre de 2020, con ingresos brutos consolidados
de R$1.400 millones (US$ millones), lo que representa un
aumento interanual del 9,5%. Los ingresos de su division de
distribucion aumentaron el 11,6%, a R$1.400 millones, y los
ingresos brutos de su division minorista disminuyeron el 24,2%
a causa del cierre de tiendas resultante de la COVID-19.

* McKesson Corporation expandird su asociacion con
los Centros para el Control de las Enfermedades (CDC) para
apoyar la Operacion Warp Speed del gobierno de EE UU como
un distribuidor descentralizado de vacunas futuras contra la
COVID-19 y los suministros necesarios para su aplicacion.
Las vacunas y los suministros afines se entregaran en centros
de atencion de todo el pais, segin lo requiera el gobierno.
“McKesson estd comprometido a apoyar la sanidad en EE UU
y en el mundo entero”, dijo Brian Tyler, el CEO de McKesson.
“Desde el principio de la pandemia, McKesson apalanco su
gran experiencia para ayudar a mantener la integridad de
la cadena de suministro de productos para la atencion de la
salud, encontrar y distribuir equipamiento protector para los
trabajadores de primera linea y el abastecimiento de las pruebas
de deteccion de la COVID-19 en las farmacias Health Mart,
muchas de las cuales estan en comunidades subatendidas”.

+ Sanofi, el fabricante francés de productos farmacéuticos,
adquirira Principia Biopharma por US$3.700 millones
en efectivo. La investigacion y desarrollo de Principia de
enfermedades vinculadas al sistema inmunitario ayudard
a Sanofi a crear un canal de productos mas enfocado. Hasta

ahora, la plataforma de Principia produjo tres candidatos a
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(Fuente: Un articulo redactado por Paige Minemyer para
FiercePharma)

Cuando esta primavera la pandemia de la COVID-19 caus6
una ola de cierres por todo EE UU, los educadores de médicos,
entre otros, se vieron obligados a pensar rapidamente en cémo
pasar de clases presenciales a digitales, asi como en modificar la
atencion a pacientes que se ensefiard a los estudiantes.

Ahora que la COVID-19 no da sefiales de aflojar, lideres de
escuelas de medicina estan adaptando sus planes de educacion en
el otofno para cumplir con las nuevas demandas de la pandemia.
Actualmente, la nueva normalidad es contar con catedras grabadas
con anterioridad, con profesores conectados mientras que los
estudiantes participan en discusiones mediante plataformas en
linea como Zoom. “Este nuevo método se tendra que adaptar a
los curriculos de educacion médica y de otros profesionales de la
salud, para capacitar a los estudiantes para la nueva normalidad”,
dijo el Dr. Stephen Spann, el fundador y decano de la Facultad de
Medicina y vicepresidente de asuntos médicos de la Universidad
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de Houston (UH). En la UH, Spann, que junto con su equipo dio
la bienvenida en julio la bienvenida primer grupo de estudiantes
de medicina, dijo que estaba tratando de encontrar un equilibrio
entre la necesidad de contar con instruccion clinica en persona, el
distanciamiento social y el creciente uso de telesalud.

El reto que enfrenta la UH es emblematico de los escollos
similares por los que estan navegando las escuelas de medicina
de todo el pais. La Dra. Alison Whelan, jefa de educacion médica
de la Asociacion Americana de Escuelas de Medicina, dijo que la
pandemia forzo a las escuelas de medicina a volver a lo basico
y a realmente extraer las competencias clave que los estudiantes
deben adquirir en sus nuevas experiencias educativas. “Tuvimos
que hacer un montén de modificaciones creativas”, sefiald. En lo
referente al aprendizaje presencial o por Zoom, las escuelas de
medicina no son las Uinicas que estan realizando la transicion al
aprendizaje remoto ahora que el coronavirus se esta diseminando
por las instituciones educativas estadounidenses de todos los
niveles. El otoflo, cuando empezaran las clases, el coronavirus
seguira siendo un problema dificil de abordar. En sus primeros
dos afios, los estudiantes de medicina participan mayormente en
actividades en clase, por lo tanto ir en linea fue una transicion
logica. Pero los estudiantes pierden algo al no poder juntarse
para conversar, asi que en el otofio se hara mayor hincapié en las
oportunidades de aprendizaje activo.

La mayor dificultad es proporcionar experiencia de atencion
clinica practica a los estudiantes de medicina de tercer y cuarto
aflo, que participan directamente con los pacientes. Pitt retird a
sus estudiantes de las instituciones clinicas en la primavera, una
decision que segun ¢l fue “sumamente dificil”. Hay maneras de
tener esa capacitacion remotamente, tales como sesiones dialogar
o simulaciones, pero son mucho menos efectivas que realizar un
examen clinico en persona. Las escuelas estan apoyando a sus
estudiantes de todos los niveles en su transicion a la educacion
virtual.

El Dr. David Muller, decano de educacion médica de la
Escuela de Medicina Icahn de Mount Sinai, explicé que los
estudiantes de Mount Sinai de tercer y cuarto afio estan asistiendo
a clase en persona, porque hay pocas alternativas viables. Explico
que esos estudiantes deben estar conscientes de que la COVID-19
sera algo para lo que se tendran que preparar como médicos. “La
COVID esta para quedarse”, dijo Muller. “Incluso después de que
todos estemos milagrosamente vacunados, esto se va a convertir
en su practica clinica”. La transicion a telesalud tendra un papel
importante en la navegacion de la pandemia y también pasara a ser
un punto focal de la educacion médica.

En la UH, por ejemplo, los estudiantes de enfermeria que
iniciaron sus estudios antes de los de medicina, siguieron a
enfermeras en visitas virtuales como parte de su capacitacion
clinica, explico Tray Cockerell, director de relaciones estratégicas
de Humana. Humana y la UH fundaron conjuntamente la escuela
de medicina, que es parte del Integrated Health Systems Science
Institute de UH Humana. Cockerell dijo que tradicionalmente los
estudiantes de enfermeria se unian a las enfermeras de Humana en
sus visitas a domicilio, asi que la transicion de la experiencia al
espacio virtual fue el paso l6gico. El comentd que los estudiantes
estan interesados en aprender mas sobre este tipo de atencion.

“Creo que es algo que esta emergiendo y que las universidades
clinicas estan interesadas en aprender mas sobre la incorporacion
de la telemedicina a la educacion y el aprovechamiento de
oportunidades como ésta”, dijo.

InclusosilaCOVID-19 merma, larevolucion delatelemedicina
debe continuar. El interés en la telemedicina también se extiende
a la nueva clase de estudiantes de medicina. Una gran parte de su
jornada ha estado influida por las exigencias de la COVID-19, a
partir de sus entrevistas de ingresos al principio del afio. De los 170
postulantes que llegaban a la etapa de entrevista, solo se realizaban
48 entrevistas en persona antes de que la pandemia forzara a la
UH a realizar todas sus entrevistas virtualmente. Y ahora que un
numero creciente de médicos esta empleando la telesalud, de aqui
Aprobacion (cont)...
coronavirus — sin datos de ensayos clinicos a gran escala sobre su
eficacia— generaron preocupacion de que la entidad estadounidense
vuelva a ceder a la presion politica en su revision de la vacuna.

En la actualidad, la candidata a vacuna de vector adenovirus
de AstraZeneca y la University of Oxford, AZD1222, asi como
productos de ARN mensajero de Moderna y de una asociacion
entre Pfizer y BioNTech, estan en desarrollo en etapa tardia
y es posible que sean las primeras en ser aprobadas en EE UU.
En China, una vacuna basada en adenovirus producida por una
empresa local de vacunas, CanSino Biologics, ya esta autorizada
para uso militar. La empresa firmo un trato para realizar un estudio
en fase 3 en Arabia Saudita y acaba de iniciar ensayos en etapa
tardia en Rusia, informo Reuters el lunes, citando un registro ruso.

La compaiiia estatal china Sinopharm inici6 un ensayo en fase
3 en los Emiratos Arabes Unidos de una vacuna inactivada. Otra
compaiiia china, Sinovac, escogio a Brasil e Indonesia como sus
sitios de ensayos clinicos en fase 3 de su vacuna inactivada.
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medicamentos promisorios, uno de los cuales es un inhibidor
de la tirosina quinasa de Bruton con capacidad de penetrar en el
cerebro, para el tratamiento de la esclerosis multiple, ahora en
ensayos clinicos en Fase III.

¢ Takeda esta en la etapa final de sus conversaciones para
vender su division japonesa de productos de consumo para
la atencion de la salud a la firma estadounidense de capitales
Blackstone Group, por aproximadamente US$2.800 millones.
La venta planificada es parte de los esfuerzos de Takeda para
liquidar US$10.000 millones en activos no centrales después
de su adquisicion de Shire. Takeda se sigue enfocando en
medicamentos de receta en campos terapéuticos centrales, entre
ellos oncologia y gastroenterologia.

¢ La Direccion de Alimentos y Farmacos de EE UU
(FDA), emitid6 una autorizacion de emergencia para el
tratamiento de pacientes con la COVID-19 con plasma de
convalecientes. Hasta el momento, unos 70.000 pacientes han
sido tratados con el plasma, segiin la FDA. La Direccion de
Desarrollo de Investigacion Biomédica Avanzada (Biomedical
Advanced Research Development Authority, =~ BARDA)
financio el programa de acceso temprano y la Clinica Mayo fue
la institucion principal de atencion médica. El tratamiento con
plasma de convalecientes incremento las tasas de supervivencia
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de pacientes de COVID-19 en un 35%.
¢ Johnson & Johnson firmé un acuerdo con la Union
Europea para el suministro de 200 millones de dosis de su
candidata a vacuna contra la COVID-19 después de su puesta
a prueba y aprobacion. Este acuerdo es posterior al acuerdo de
suministro de US$1.000 millones para el abastecimiento de
100 millones de dosis que J&J firmé con el gobierno de EE
UU como parte de la Operacion Warp Speed. Los términos
financieros del trato con la UE se desconocen. La UE también
ha estado negociando con otros gigantes farmacéuticos, entre
ellos Sanofi y GlaxoSmithKline.
¢ El gobierno de Japon esta considerando participar en
COVAX, el pacto mundial para la adquisicion conjunta de
vacunas contra la COVID-19. El viceministro de Sanidad,
Hisashi Inatsu, dijo “Hablaremos qué hacer con el COVAX y
a la vez seguiremos muy de cerca el progreso del desarrollo
de la vacuna y las negociaciones con compaiiias extranjeras”.
Japon ya firmo tratos con Pfizer y AstraZeneca para recibir 120
millones de dosis de sus vacunas si resultan ser eficaces.
¢ La prueba rapida de la COVID-19 de Abbott Labs obtuvo
aprobacion de la FDA de EE UU. La prueba de antigenos, que
se puede utilizar en hogares, da resultados en 15 minutos con
una tasa de exactitud del 97%. Se anticipa que esta prueba
revolucionara las pruebas de deteccion de la COVID-19.

(Fuentes: Comunicados de prensa de las compariias,
FiercePharma, Fox Business, Pharma Japan y Scrip)




