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Pandemia: ¢Y los que requieren

un trasplante de or

De acuerdo a cifras de EsSalud, en el Peru hay 7 mil personas en la lista de espera
por un trasplante de organos. Esta demanda es muy dificil de cumplir en una nacion
en la que apenas dos de cada millon de habitantes esta registrado como donante de
organos. Las posibilidades se reducen todavia mas en medio de una pandemia, en la
que el sistema de salud del pais practicamente ha colapsado debido al rapido avance

del coronavirus.

ano?

“Las listas de donacion con-
tindan igual a etapas anterio-
res al coronavirus. Sin embar-
go, ahora todos los protocolos
estan agregando la prueba mo-
lecular de deteccion del virus a
los donantes. Esta pandemia
definitivamente ha cambiado
las cosas en la oferta, pero no
en la demanda de donantes. La
situacion continiia siendo criti-
ca”, advierte el Dr. Julio Valdi-
via, director de la carrera de
Bioingenieria de UTEC.

Debido a ello, el personal
médico debe tener mayores
cuidados para detectar el virus
en un potencial donantey tam-
bién evaluar el riesgo y benefi-
cio en el paciente a recibir el
érgano, ya que este estard in-
munosuprimido -como parte
del proceso normal para reci-
bir un érgano- e introducir una
infeccién a su organismo po-
dria ser mortal.

TECNOLOGIA Y MEDICINA

Afortunadamente, hoy exis-
te una tecnologia capaz de ali-
viar esta situacién: la impresién
de tejidos. El Dia Mundial del
Trasplante de Organos y Teji-
dos, que se conmemora cada 27
de febrero, es una ocasion ideal
para recalcar cémo la tecnolo-

gia se puede aplicar a las cien-
cias de la salud para resolver
problemas tan complejos como
este en un futuro cercano.

Si bien la impresién de 6r-
ganos aun estd lejos de poder
ser utilizada como una res-
puesta a la demanda mundial
de donantes, 6rganos impresos
como rifiones e higados ya son
utilizados para pruebas toxico-
16gicas de fdrmacos o para ana-
lizar determinadas funciones
especificas de mejor manera
que en un modelo animal de
investigacion.

“En cambio, la impresion
de tejidos menos complejos
como corneas, traqueas, piel,
cartilago o hueso si es una gran
estrategia -que ha obtenido una
respuesta positiva- que ya se
esta usando en varias partes
del mundo. Todavia es costosa,
especialmente por la infraes-
tructura requerida, pero es

muy prometedora”, afirma el
especialista.

En el Pert, la tnica institu-
cién que hoy cuenta con una
impresora 3D de tejidos es
UTEC. El Departamento de
Bioingenieria y el Centro de In-
vestigacién en Bioingenieria
(BIO) tienen como linea de in-
vestigacién fundamental la in-

genieria de tejidos. En esa li-
nea, sus proyectos estin
enfocados en la generacién de
piel, cartilago y hueso para
ayudar a generar tejidos que
puedan ser donados a pacien-
tes con enfermedades que ha-
yan causado la pérdida de es-
fructuras importantes en
articulaciones, huesos, o piel.
“En UTEC, buscamos gene-
rar nuevos biomateriales. El
nimero de pacientes que se ve-
rian beneficiados con esta tec-
nologia es muy grande, ya que
involucraria todas las unidades
de quemados, pacientes con en-
fermedades degenerativas de
las articulaciones como la artri-
tis reumatoide, pacientes que
en accidentes o por enferme-
dad perdieron partes dseas o de
cartilago. La tecnologia tendria
también aplicaciones en la me-
dicina reconstructiva y estéti-
ca”, finaliza el Dr. Valdivia.

*ESTA PANDEMIA DEFINTIVAMENTE HA CAMBIADO LAS COSAS EN LA OFERTA, PERO
NO EN LA DEMANDA DE DONANTES. LA SITUACION CONTINGA SIENDO CRITICA...
EL PERSONAL MEDICO DEBE TENER MAYORES CUIDADOS PARA DETECTAR EL VIRUS
EN UN POTENCIAL DONANTE Y TAMBIEN EVALUAR EL RIESGO Y BENEFICIO EN EL
PACIENTE A RECIBIR EL ORGANO.”

SIS financio
560 trasplantes
de organos

tejidos en e
2020

La IAFAS Seguro Inte-
gral de Salud (SIS) ha fi-
nanciado alrededor de 560
trasplantes de odrganos y
tejidos a los que se some-
tieron gratuitamente sus
asegurados que requirie-
ron de estas operaciones
de alta cirugia durante el
ano 2020 y fueron realiza-
dos en institutos especiali-
zados y hospitales de alta
complejidad de Lima y al-
gunas regiones del pais.

Los principales trasplantes
fueron de médula ésea (165),
cérnea (129), riiién (106) e higa-
do (47). También se realizaron
intervenciones quirdrgicas
para trasplantar corazén, pul-
mon, hueso, piel, entre otros
6rganos y tejidos.

El Fondo Intangible Solida-
rio de Salud (Fissal) es el encar-
gado de la cobertura de los tras-
plantes de médula 6sea, rifién e
higado (solo menores de dos
anos). Todos los demds trasplan-
tes son financiados por el SIS,
de acuerdo a la cobertura de los
planes de seguros.

Con ocasién de la conme-
moracién del Dia Mundial del
Trasplante de Organos y Teji-
dos, el SIS recuerda que los pla-
nes de seguros SIS Gratuito, In-
dependiente y Emprendedor
cubren integralmente los tras-
plantes. La cobertura abarca las

atenciones por hospitalizacién,
consultas médicas, medica-
mentos, exdmenes de apoyo,
procedimientos clinicos y tera-
péuticos, transfusiones sangui-
neas, tratamiento de complica-
ciones, control ambulatorio
postrasplante, entre otros.

CENTROS
TRASPLANTADORES

Pese ala pandemia, los prin-
cipales institutos especializa-
dos y hospitales de alta comple-
jidad de Lima y algunas
regiones continuaron realizan-
do trasplantes de 6rganos y teji-
dos a los asegurados del SIS.

El Instituto Nacional de Sa-
lud del Nifio San Borja (INSNSB)
realiz6 189 trasplantes, el INEN
efectué 158 trasplantes, mien-
tras que el Instituto Nacional de
Oftalmologia (INO) llevé a cabo
satisfactoriamente 115 tras-
plantes de cérnea.

Otros centros trasplantado-
res son el INSN de Brefia y los
hospitales Cayetano Heredia,
Arzobispo Loayza, Dos de Mayo,
Hipdlito Unanue, Maria Auxi-
liadora, Emergencias de Villa El
Salvador, asi como estableci-
mientos de Chancay y las regio-
nes de Ancash y La Libertad.

A nivel internacional, Fissal
tiene convenio con el Hospital
Austral de Argentina. Aqui se
trasplantd el higado a cinco me-
nores de dos afios en el 2020.
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“Vacunagate”: Las claves del escandalo
del ensayo clinico de Sinopharm

La Comision Sectorial Investigadora de la Aplicacion de la Vacuna Candidata contra la COVID-19 determino que un total de 470 personas
fueron vacunadas fuera del ensayo clinico que lleva a cabo el laboratorio Sinopharm y recomendo derivar el informe a diversas entidades
fiscalizadoras para las sanciones que correspondan. Los funcionarios que no renunciaron, fueron separados de sus cargos.

El ministro de Salud, Oscar
Ugarte, recibi6 el informe ela-
borado por la comisién que
preside el exministro Fernan-
do Carbone, y acepté la reco-
mendacién de retirar a las per-
sonas implicadas del
Ministerio de Salud (Minsa).
“Es un paso que vamos a ejecu-
tar”, indico.

Sobre el personal que tra-
baja como tercero y que parti-
cip6 de la vacunacién irregu-
lar, manifesté que serdn los
colegios profesionales los que
evaluardn las sanciones corres-
pondientes.

El ministro anuncié tam-
bién que se entregara el docu-
mento a la Presidencia del
Consejo de Ministros para que
lo derive a la Contraloria, Con-
greso de la Republica, Fiscalia
de la Nacién y otras entidades
fiscalizadoras.

La comisién determind
que, en principio, las 3200 va-
cunas nunca debieron llegar al
pais debido a que no es usual
que se reserve vacunas fuera
del ensayo clinico.

Se determiné también que
1200 vacunas fueron entrega-
das a la Embajada de China en
el Perti y no se conoce su desti-
no final. De las dos mil vacunas
restantes, 803 estdn inmovili-
zadas en la Universidad Perua-
na Cayetano Heredia (UPCH) y
58 en la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos (UNM-
SM). De las 1139 restantes, 235
vacunas fueron usadas en per-
sonas que habian recibido pla-
cebo durante el ensayo clinico,
706 en el equipo de investiga-
doresy 198 en el entorno cerca-
no a los investigadores.

“Todos los involucrados re-
conocen que cometieron un
error al aceptar la vacuna y se
mostraron arrepentidos”, indi-
c6 Fernando Carbone. El infor-
me también indica que los en-
trevistados sefialaron que no
recibieron ningin beneficio a
cambio de la vacuna.

Sobre la diferencia del nu-
mero de implicados (470) fren-
te a lo que seflalaban otras lis-
tas que circularon fuera de la
investigaciéon (490 y 487), el
presidente de la comisién indi-
c6 que se debi6 a la duplica-
cién de nombres, y en algunos
casos a la ausencia de DNI, en-
tre otros errores. “No hay otros
personajes piblicos implica-
dos respecto a los ya conoci-
dos”, precisé Carbone.

3,200 DOSIS ADICIONALES
DE SINOPHARM

En el informe que entreg6
la comisién investigadora so-
bre la vacunacién irregular a
diversas personas por fuera del
ensayo clinico de la candidata
a vacuna del laboratorio Si-
nopharm se determiné cémo
fue que ingresaron al Pert las
3,200 dosis adicionales.

En el documento se indic6é
que, de acuerdo con la versién
del doctor Germdn Madlaga, in-

vestigador principal de los en-
sayos clinicos de la vacuna de
Sinopharm en la Universidad
Privada Cayetano Heredia, la
empresa ofreci6 enviar dosis
para proteger al personal del
equipo del estudioy que, de las
3,200 dosis que se iban a en-
viar, 1,200 iban a ir a la emba-
jada de China en Peru.
Ademds, se sefiala que, el
24 de agosto de 2020, el emba-
jador de Perd en China, Luis
Quesada, remitié una carta

“EL 25DE sepEMBRE DE 2020, £L SENOR*HUANG Xu,

‘Wu Yonglin, presidente de Chi-
na National Biotec Group Co.
Ltd, para solicitar la provisién
de 2,000 dosis de 1a “vacuna de
emergencia” para ser usada en
1000 personas.

Al dia siguiente, la Universi-
dad Peruana Cayetano Heredia,
como patrocinador del ensayo
clinico, pide la modificacién
por ampliacién del listado de
suministros a importar, confor-
me al articulo 77 del Reglamen-
to de Ensayos Clinicos.

FUNCIONARIO DE LA EMBAJADA DE CHINA EN PERU, REMITIO UN
CORREQ ELECTRONICO A GERMAN IVIALAGA PARA INFORMAR QUE ESTAN
DISPUESTOS A “RECIBIR Y GUARDAR LAS 1,200 vacunas

"

El 25 de septiembre de
2020, el sefior Huang Xu, fun-
cionario de la embajada de
China en Perd, remitié un co-
1reo electrénico a Germdn Mé-
laga para informar que estdn
dispuestos a “recibir y guardar
las 1,200 vacunas”.

Ante ello, la comisién inves-
tigadora establecid, de acuerdo
con los testimonios recogidos,
que el acuerdo para que se en-
viaran 3,200 dosis mds debid
haber sucedido entre el 17 y el
24 de agosto del 2020.

“Se confirma, ademas, que
el 2 de septiembre de 2020 lle-
garon las vacunas a la Universi-
dad Peruana Cayetano Heredia,
la que posteriormente, el 29 de
septiembre de 2020, envio
1,200 vacunas a la direccion in-
dicada por el funcionario de la
Embajada China en Perd”, se
indica en el informe final.

“La autorizacion para el au-
mento de 3,200 vacunas se
hace a través de la figura de
modificacion de la autoriza-
cion para la ampliacion del su-
ministro de vacunas, que era la
manera mas expedita (el proce-
dimiento duré solamente un
dia), para luego formalizar este
cambio a nivel del informe de
enmienda al protocolo”, se
agrega en el documento.

FUNCIONARIOS QUE NO
RENUNCIARON SON SEPARADOS
El ministro Ugarte, anun-
ci6 que aquellos funcionarios

del sector involucrados en el
caso de lavacunacioén irregular
fuera de los ensayos clinicos, y
que alin no renunciaron, serdn
separados hoy de sus cargos.

Indicé que el informe pre-
sentado por la Comisién inves-
tigadora presidida por Fernan-
do Carbone establece
claramente la participacién de
49 funcionarios del Ministerio
de Salud en este proceso de in-
munizacién. “La mayoria re-
nunci6 o se cambio y parte de la
recomendacion -y que es lo que
estamos haciendo inmediata-
mente porque ahora dispone-
mos de los nombres de todos-
es que quedaran separados, si
esto no se produjo ya, aunque el
grueso ya estaba separado o ha-
bia renunciado; el dia de hoy
van a ser separados los que que-
den todavia en funciones”, dijo
ala prensa.

Ugarte explic6 que el dmbi-
to de la investigacién de esta
comision se centré en el Minis-
terio de Salud, donde estdn im-
plicados estos 49 funcionarios
que van desde la exministra
Pilar Mazzetti, sus viceminis-
tros y los demds integrantes
del sector.

El ministro de Salud recor-
dé que la Universidad Peruana
Cayetano Heredia (UPCH) soli-
cit6 al Instituto Nacional de
Salud (INS) el 12 de agosto la
autorizacién para llevar a cabo
el ensayo clinico; posterior-
mente, el 18 de agosto se auto-
1iz6 el listado de suministros
para estos procedimientos. “El
25 de agosto la UPCH modifico
el listado de suministros para
fines de investigaci6én y se auto-
1iz0 el 26 de agosto y permitio
autorizar importacion para fi-
nes de investigacion y la Uni-
versidad Cayetano el 1 de se-
tiembre solicito otra enmienda
y agrego estas 3,200 dosis”, re-
firié Oscar Ugarte.

En ese sentido, Ugarte acla-
r6 que el INS estuvo enterado
hasta del pedido de autoriza-
cién para fines de investiga-
cién por parte de la referida
universidad y la entrega de las
3,200 dosis adicionales.

“Lo que no fue informado
al INS fue el uso posterior que
se dio, de tal manera que este
organismo no tuvo conod-
miento y es lo que se ha com-
probado, y es parte de la res-
ponsabilidad de las personas
que la han conducido (la inves-
tigacion)”, anadio.
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Aprueban reglamento de

Ley de oxigeno medicinal

Atraveés del DS N°010-2021-SA el gobierno aprobo el Reglamento de laLey N° 31113,
Ley que regula, autoriza, asegura y garantiza el uso de oxigeno medicinal en los
establecimientos de salud publicos y privados a nivel nacional.

Segun se especifica, este re-
glamento debe aplicarse en las
instituciones publicas de salud
del Ministerio de Salud, Gobier-
nos regionales y locales, Essa-
lud, Sanidad de la Policia Na-
cionalydelas Fuerzas Armadas,
asi como en instituciones priva-
das y mixtas. También aplica
en los establecimientos farma-
céuticos autorizados para la
importacién, fabricacién, enva-
sado, fraccionamiento, acondi-
cionamiento, reacondiciona-
miento, control de calidad,
almacenamiento, distribucién
y comercializacién del oxigeno
medicinal.

Se indica que el oxigeno
medicinal debe tener una con-
centracién no menor de 93%
de pureza y debe cumplir con
las especificaciones técnicas se-
gln autorizacién de la Autori-
dad Nacional de Salud - ANS,
mientras que la calidad del oxi-
geno medicinal serd controla-
da por los profesionales com-
petentes de las IPRESS puiblicas,
privadas y mixtas, mediante el
uso de las tecnologias disponi-
bles que permitan determinar
el porcentaje de concentraciéon
del oxigeno medicinal para su
administracién a los pacientes
que lo requieran, asi como, el
monitoreo permanente del 1i-
mite de impurezas.

Cada institucién de salud

informard diariamente a la
ANS sobre el stock y consumo
del oxigeno medicinal, asi
como la informacién quince-
nal de los costos de manteni-
miento y abastecimiento del
oxigeno medicinal en sus insti-
tuciones, a través del aplicativo
informdtico dispuesto por el
Ministerio de Salud. Ademds,
son responsables de garantizar
el registro, confiabilidad, vera-
cidad y envio de informacién,
la misma que tiene cardcter de
declaracién jurada.

Respecto al abastecimiento
de este importante insumo, el
Reglamento indica que en si-
tuacién de emergencia, el Cen-
tro Nacional de Recursos Estra-
tégicos en Salud (Cenares)
asume de manera complemen-
taria el abastecimiento de oxi-
geno medicinal que las IPRESS

o UGIPRESS publicas sin perjui-
cio de la adquisicién de oxige-
no que éstas efectian regular-
mente para si mismas.

La Direccién General de
Operaciones en Salud (DGOS)
consolidard la necesidad nacio-
nal adicional del oxigeno medi-
cinal de las IPRESS y UGIPRESS
publicas, incluyendo las solici-
tadas por el Seguro Social de
Salud (EsSalud), el Ministerio
del Interior, el Ministerio de De-
fensa y el Ministerio de Justicia
y Derechos Humanos, lo remiti-
rd a Cenares para que proceda
con el abastecimiento comple-
mentario correspondiente.

A través de este Reglamen-
to también se crea el Registro
Nacional de Productores y Co-
mercializadores de Oxigeno
Medicinal en el Ministerio de
Salud, sobre la base del Regis-

tro Nacional de Establecimien-
tos farmacéuticos de oxigeno
medicinal autorizados para el
suministro de dicho elemento.

A partir de este, toda men-
cién al registro de proveedores
autorizados de oxigeno medi-
cinal en la ley, se entiende refe-
rida al Registro Nacional de
Productores y Comercializado-
res de Oxigeno Medicinal.

Sobre el procedimiento de
registro, el Minsa, en un plazo
maximo de 20 dias hdbiles,
aprobard el procedimiento
para los establecimientos far-
macéuticos y no farmacéuticos
de oxigeno medicinal en el
pais en el Registro Nacional de
Productores y Comercializado-
res de Oxigeno Medicinal.

La Digemid, en un plazo
madximo de 20 dias hdbiles pos-
teriores a la aprobacién de la
Resolucién Ministerial sefialada
en el parrafo precedente, pone a
disposicién el aplicativo infor-
madtico para el referido registro.

En una disposicién com-
plementaria de la norma, se
indica que de presentarse ca-
sos de especulacién y altera-
cién de precios, que pudieran
vincularse con el incremento
injustificado del precio del oxi-
geno medicinal, las institucio-
nes del Poder Ejecutivo deben
denunciar este hecho ante el
Ministerio Publico.

NUEVA DIRECTORA EJECUTIVA DE LA DIGEMID

Ana Gabriela Silva Flor
de Olortegui reemplazaala
doctora Sofia Patricia Salas
Pumacayo en la Digemid.

El Ministerio de Salud de-
signé a Ana Gabriela Silva Flor
de Olértegui en el cargo de di-
rectora Ejecutiva de la Direc-
cién de Productos Farmacéuti-
cos de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y
Drogas de acuerdo con la reso-
lucién ministerial publicada
en la separata de normas lega-
les del Diario Oficial El Perua-
no.

La resolucién ministerial
N° 312-2021/MINSA es suscrita
por el ministro de Salud, Os-
car Ugarte Ubilluz.

Silva Flor de Olértegui que
se desempefiaba en Digemid

como Directora Ejecutiva de
la Direccién de Productos Far-

macéuticos, reemplaza en el
cargo a Sofia Patricia Salas Pu-
macayo, cuya renuncia fue
aceptada via resolucién minis-
terial N° 270-2021/MINSA pu-
blicada en el mismo cuaderni-
llo de normas legales.

La Direccién General de
Medicamentos Insumos y Dro-
gas (DIGEMID) es un 6rgano de
linea del Ministerio de Salud,
creado con el Decreto Legisla-
tivo N° 584 del 18 de abril del
afio 1990. Es una institucién
técnico normativa que tiene
como objetivo fundamental,
lograr que la poblacién tenga
acceso a medicamentos segu-
ros, eficaces y de calidad y que
estos sean usados racional-
mente.

Mas de 58,000
atenciones
brindo el INSM
en el 2020

Tele- atencion llega a
mas pacientesy evita la CO-
VID-19, mientras que servi-
cio de emergencias psi-
quiatricas atiende de forma
presencial las 24 horas del
dia.

Un total de 58 366 atencio-
nes report6 el aiflo pasado el
Instituto Nacional de Salud
Mental (INSM) del Ministerio
de Salud (Minsa), de las cuales
6767 se realizaron entre enero
y febrero, 36 993 de forma vir-
tual en el periodo de la pande-
mia de marzo a diciembre y 14
606 de manera presencial por
emergencias psiquidtricas.

Al respecto, Sonia Zevallos
Bustamante, psiquiatra res-
ponsable del Departamento de
Adultos y Adultos Mayores de
dicha institucién, precisé que
en el marco de la emergencia
sanitaria por la COVID-19, la
teleatencién sigue siendo de
gran oportunidad en el campo
de la salud mental y estd de-
mostrando ser muy eficaz para
llegar a todos los pacientes, in-
cluso los que proceden de re-
giones y zonas mds alejadas
del pais para continuar su tra-
tamiento, disminuyendo el
gasto de bolsillo y los casos de
desercién.

“Al principio de la pande-
mia la atencion era mediante
Ilamadas telefonicas y ahora
mas del 80 % se realiza a través
de videollamadas con platafor-
mas virtuales y un sistema de
historia clinica a la que cada
profesional puede acceder des-
de su casa”, subrayoé.

Esta modalidad de aten-
cién virtual ha generado satis-
faccién porque permite man-
tener la comunicacién y

empatia entre pacientes y pro-
fesionales, reduciendo el ries-
go de contagio de la COVID-19.

Por la pandemia se conti-
nuard con la teleatencién. Los
pacientes con historia clinica
en el instituto pueden sacar
cita llamando al call center
748-5135. En tanto, la atencién
presencial en consulta externa
se reanudaria cuando las auto-
ridades del gobierno asi lo dis-
pongan.

EMERGENCIAS PSIQUIA-

TRICAS LAS 24 HORAS

Las emergencias psiquidtri-
cas se han incrementado, alcan-
zando un total de 14 606 aten-
ciones en el 2020. Ademds, se ha
internado a mds de 500 perso-
nas hasta que se recuperen y es-
tabilicen para que luego pue-
dan continuar su tratamiento
ambulatorio, con refuerzo en el
cuidado domiciliario.

Cabe sefialar que de acuer-
do a los tratados de derechos
humanos y la Ley de Salud
Mental, deben agotarse todas
las formas ambulatorias de
cuidado. El internamiento es
una medida excepcional que,
si bien aparentemente contro-
lala situacién, desvincula a las
personas de sus contextos y en
un largo plazo perturba la re-
cuperacién plena y la reinser-
cién social.

ATENCION EN CENTROS DE
SALUD MENTAL COMUNITARIA

El Minsa ha implementado
mds de 150 centros de salud
mental comunitarios en todo
el Perd, integrados por un
equipo especializado y multi-
disciplinario de profesionales
para dar atencién especializa-
da mds cerca a la comunidad.
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ESTRATEGIA TERAPEUTICA BASADA EN TOCILIZUMAB

Covid 19: Tocilizumab y dexametasona,

una combinacion para reducir mortalidad

The New England Journal of Medicine (NEJM), publica los resultados de dos estudios y aportan resultados aparentemente dispares sobre

la inhibicion de IL-6 en covid, pero una mirada al detalle revela lo que podria ser un nuevo estandar de tratamiento.

El uso de tocilizumab fren-
te ala covid-19 se planteé prac-
ticamente desde el inicio de la
pandemia. Este firmaco reu-
matoldgico inhibe la interleu-
cina 6 (IL-6), molécula implica-
daenlarespuesta inflamatoria
en el pulmoén de pacientes con
covid. Pronto se observo que la
IL-6, junto con otras molécu-
las, se relacionaba con el inicio
de la “tormenta de citocinas”,
una de las peores complicacio-
nes asociadas a la enfermedad,
y también una alteracién bien
conocida por los oncélogos
desde la irrupcién de la inmu-
noterapia para tratar el cdn-
cer. De hecho, tocilizumab es
un tratamiento habitual de los
cuadros de neumonitis que en
ocasiones generan los inumu-
noterdpicos en el paciente on-
coldgico.

Sobre la base de esa rela-
cién entre el bloqueo de IL-6 y
el papel de la molécula en la
tormenta de citocinas por co-
vid, la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) autoriz6 el
tratamiento con inhibidores
de los receptores de IL-6 (tocili-
zumab y sarilumab) a los pa-
cientes con covid grave.

The New England Journal
of Medicine (NEJM), publica los
resultados de dos ensayos clini-
cos con inhibidores de II-6 en
pacientes covid, algunos de cu-
yos datos ya se habian adelanta-
do antes de la revisién de pares.

Uno de esos estudios, reali-
zado por la plataforma REMAP-
CAP (estudio adaptativo que
evalua diferentes tratamientos
para la neumonia grave) ha
evaluado a cerca de 800 pacien-
tes con covid que recibieron
bien un tratamiento con inhi-
bidores de IL-6 (353, tocilizu-
mab; 48, sarilumab) o bien solo
el tratamiento estdndar, al ser
asignados a un grupo control
(402), en las 24 horas previas a
necesitar soporte respiratorio
o cardiovascular en la UCL

Segin lo publicado, en el
dia 21 de tratamiento, la me-
diana del ndmero de dias sin
necesidad de soporte fue de
unos 10 con los inhibidores de
IL-6 frente a cero con la aten-
cién estdndar. Ademds, la mor-
talidad hospitalaria fue del
27% con la inhibicién de II-6
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frente al 36% con el tratamien-
to estdndar.

En el otro ensayo, COVAC-
TA, sobre mds de 400 pacientes
hospitalizados con neumonia
grave por covid-19, se estudié
de forma aleatorizada el efecto
de tocilizumab frente a place-
bo. En el dia 28, el estado clini-
co y la mortalidad no difirie-
ron entre los grupos. “El uso de
tocilizumab no resulté en un
estado dlinico significativa-
mente mejor ni en una menor
mortalidad que el placebo a los
28 dias”, escriben los autores
en el estudio.

LOS RESULTADOS NO
COINCIDEN
Antonio Cubillo, director
del Centro Integral Oncoldgico
Clara Campal HM CIOCC Ma-
drid, e investigador principal

500 mg/10 Mt
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del estudio COVACTA -en el
que han participado 62 centros
hospitalarios de Europa y Amé-
rica del Norte- lo explica asi:
“En COVACTA participaron en
total 452 pacientes, 294 recibie-
ron tocilizamab y 144 el trata-
miento estandar sin tocilizu-
mab, por lo que el ensayo no
tenia potencia estadistica sufi-
ciente para detectar una dife-
rencia en mortalidad a los 28
dias, medida que se ha tratado
de comparar entre los diferen-
tes ensayos. La situacion clinica
de los pacientes incluidos era
muy heterogénea, en la rama
sin tocilizumab habia un ma-
yor porcentaje de padientes que
recibieron tratamiento con
dexametasona, corticoide que
tiene un beneficio demostrado
en estos padientes y no se utili-
Z0 ningun criterio ni marcador

de inflamacién como criterio
de inclusion. Esto ha hecho, en
mi opinion, que aunque se de-
tectaba un beneficio del uso del
tocilizumab en el tiempo hasta
el alta hospitalaria o el tiempo
de estancia en UCI, el ensayo no
alcanzara la significacion esta-
distica en su objetivo prima-
1i0”. Dice Cubillo

También interpreta NEJM
en un editorial las aparentes
discrepancias de ambos estu-
dios, sefialando que el momen-
to de la inhibicién de IL-6 y el
uso concomitante de glucocor-
ticoides podrian afectar a los
resultados del tratamiento.

El director de HM CIOCC
Madrid apunta ademds que en
los datos comunicados del RE-
COVERY -estudio promovido
por la Universidad de Oxford
sobre miles de pacientes covid-,

ESTUDIO RECQVERY: “SE TRATARON EN TOTAL
4.116 pAcieNTES, 2.022 RECIBIERON TOCILIZUMAB
Y 2.094 EL TRATAMIENTO ESTANDAR SIN TOCILIZUMAB,
POR LO QUE LA POTENCIA ESTADISTICA PARA DEMOSTRAR

UNA DISMINUCION DE LA MORTALIDAD A LOS 28
CLARAMENTE MAYOR

DIAS ES

pendientes de revisién por pa-
res, “se trataron en total 4.116
pacientes, 2.022 recibieron to-
cilizumaby 2.094 el tratamien-
to estdndar sin tocilizumab,
por lo que la potencia estadisti-
ca para demostrar una dismi-
nucién de la mortalidad a los
28 dias es claramente mayor”.
En concreto, a los 28 dias, la
mortalidad fue del 29% entre
los pacientes que recibieron el
inhibidor de IL-6 frente al 33%
de los que no lo recibieron.

“La inmensa mayoria de pa-
cientes en ambos brazos del es-
tudio (82%) y con distribucién
homoggénea estaban recibiendo
también dexametasona. Adicio-
nalmente se utilizaba un crite-
1io de hiperinflamacion -protei-
na C reactiva mayor (PCR) o
igual a 75 mg[L- como criterio
de inclusion. Esto se ha traduci-
do en que se demuestra que en
pacientes ingresados por neu-
monia con covid-19, hipoxia y
PCR elevada, la combinacion de
tocilizumab y dexametasona
reduce la mortalidad de los pa-
cientes que precisan aporte de
oxigeno en un tercio y esta mis-
ma combinacion reduce a la
mitad la mortalidad de los pa-
cientes que requieren soporte
ventilatorio avanzado”.

El investigador concluye
que “los datos de la combina-
con de ambos farmacos son
realmente, a mi entender, muy
significativos para el manejo de
nuestros pacientes”, y destaca
el buen perfil de seguridad del
farmaco en todos los estudios.

Antonio Cubillo recuerda
cémo pusieron en marcha la
estrategia terapéutica basada
en tocilizumab desde la prime-
ra ola: “El viernes 6 de marzo
de 2020 uno de nuestros prime-
ros padentes ingresados por
neumonia por covid-19 comen-
zaba a experimentar sintomas
graves de insuficiencia respira-
toria. Ya en este el equipo médi-
co advirtié que, el mecanismo
de la inflamacién pulmonar,
origen del rapido agravamien-
to, que sufrian los pacientes
con covid-19 era muy similar al
de algunos pacientes oncologi-
COs que presentan neumonitis
como efecto secundario de al-
gunos tratamientos de inmu-
noterapia. Disponiamos de un
medicamento que normalmen-

te utilizamos para tratar la neu-
monitis en pacientes oncologi-
cos en HM CIOCC, el tocilizumab.
Ademas, habia resultado eficaz
en una decena de pacientes chi-
nos por lo que se habia refleja-
do en la VII version de las guias
de tratamiento de este pais del
4 de marzo™.

USO PRECOZ

Apoyado en las recientes
evidencias, incluida la del am-
plio estudio RECOVERY aun
pendiente de revision de pares,
puntualiza Cubillo, “abogaria
por el uso precoz (como pusi-
mos en marcha desde un prin-
cipio en HM Hospitales por
nuestra experiencia previa en
padentes oncologicos) de la
combinacion de tocilizumab y
dexametasona en pacientes in-
gresados que cumplan estas
dos condiciones: presencia de
hipoxia (definida como satura-
cion de oxigeno en aire ambien-
te por debajo del 92% o reque-
1ir cualquier nivel de aporte de
oxigeno), y si presentan un ni-
vel de proteina C reactiva en
sangre mayor o igual de 75
mgJL (como marcador de infla-
macion perfectamente accesi-
ble a su determinacion en cual-
quier entorno hospitalario)”.

Una vez que se dispongan
de los datos debidamente revisa-
dos del RECOVERY y considera-
do el beneficio de esa combina-
ciébn farmacolégica en los
pacientes que rednen las condi-
ciones descritas, el siguiente
paso para el investigador seria
tratar “de que las agencias euro-
pea y americana aprobaran el
uso de la combinacion a nivel
global, para beneficiar al mayor
namero de pacientes posible,
mientras avanza la vacunacion”.

Los siguientes estudios en
el dmbito de la covid, reflexio-
na este especialista, deberian
poner el foco “en, al menos,
tres estrategias de manera pa-
ralela: vacunar con la mayor
celeridad posible a la pobla-
cion, mientras se desarrolla la
investigacion en vacunas para
nuevas variantes; desarrollar
“combos” de anticuerpos para
los pacientes que empiezan a
presentar datos analiticos de
hiperinflamacion, y continuar
el desarrollo de antivirales de
accon directa”.
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Covid-19 ha condicionado un
retraso diagnostico en FPI

LAM

LaSociedadEspanoladeNeumologiayCirugiaToracica (Separ)hamandadounaadvertencia:lapandemiade Covid-19
ha provocado un “retraso diagnéstico” en el 2020 en fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) y de linfangioleiomiomatosis
(LAM). Y eso conlleva peor prondstico, tras “anos trabajando para mejorar el diagnostico rapido”. Maria Molina,
neumologa y directora del PII-EPID de Separ, ha senalado que, de persistir esta situacion, los pacientes “ pueden
llegar en fase avanzada de la enfermedad avanzada a las consultas neumoldgicas especializadas y, por tanto, con
menos opciones terapéuticas dirigidas a la enfermedad”.

Los casos de fibrosis pulmo-
nar idiopdtica (FPI) y de linfan-
gioleiomiomatosis (LAM) lle-
gan de nuevo tarde al
diagnéstico y, en algunos ca-
sos, en fases avanzadas. Con la
pandemia COVID-19 los circui-
tos asistenciales que se habian
generado para la identificacién
y diagnéstico rdpido de los pa-
cientes se han perdido dado el
colapso asistencial de las dife-
rentes disciplinas implicadas
por la pandemia; Medicina de
Familia para la sospecha de la
enfermedad y derivacién, Ra-
diodiagnéstico para la identifi-
cacién del patrén radiolégico a
ravés de la tomografia compu-
terizada de alta resolucién
(TCAR) de térax, y Neumologia
para la evaluacién clinica, fun-
cional respiratoria y enlace con
el Comité Multidisciplinar.

La Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia Tordci-
ca (SEPAR) advierte que, de per-
sistir esta situacion, los pacien-
tes con FPI o LAM pueden
llegar en fase avanzada de la
enfermedad avanzada a las
consultas neumoldgicas espe-
cializadasy, por tanto, con me-
nos opciones terapéuticas diri-
gidas a la enfermedad.

SEPAR hizo esta adverten-
cia con motivo del Dia Mun-
dial de las Enfermedades Ra-
ras. FPI y LAM son dos
enfermedades pulmonares in-
tersticiales difusas (EPID) y to-
das las EPID son enfermedades
minoritarias o raras por el es-
caso numero de casos que se
diagnostican por cada 100.000
habitantes.

La FPI afecta a 10 personas
por cada 100.000 habitantes,
mads a hombres que a mujeres,
especialmente mayores de 60
anos. Se produce por una repa-
raci6on anémala del pulmoén
que provoca una cicatriz (fi-
brosis). Se llama “idiopdtica”
porque “hasta ahora no se ha
podido identificar el agente
causal inductor del dafio pul-
monar inicial.

“Aun asi, en los ultimos
anos hemos mejorado en el co-
nocimiento de la patogenia de
esta enfermedad y han apared-
do tratamientos antifibroticos
que antes no existian y que nos
han permitido mejorar la ex-
pectativa de vida de estos pa-
cientes”, explica la Dra. Maria

Molina, neuméloga y directo-
ra del PIIEPID (acrénimo de
Programa Integral de Investi-
gacion de las EPID), de SEPAR.
El 20% de los casos tienen
un componente de herencia,
en los que con frecuencia se
identifica un componente ge-
nético de predisposicién, lo
que permite hacer screening
de la enfermedad y consejo ge-
nético de forma optimizada a
familiares asintomadticos, con
lo que se encuentra enferme-
dad subclinica hasta en un 22%
de los casos. No obstante, por el
momento esta caracteristica
genética no se puede corregir.
En fase preclinica (ain no
en humanos), se han impulsa-
do investigaciones para eva-
luar qué moléculas pueden
modificar las consecuencias
de esta genética propia de la
fibrosis pulmonar. La investi-
gacién en FPI -asi como en la
LAM y otras EPID- estd por de-
tras de la de otras enfermeda-
des (como el cdncer o la hema-
tologia) y en su apoyo
desempefian un papel decisivo
las asociaciones de pacientes,
como la Asociacién de Familia-
res y Enfermos de Fibrosis Pul-
monar Idiopdtica (AFEFP]) y la
Asociacién Espafiola de linfan-

gioleiomiomatosis (AELAM).

En los ultimos anos ha ha-
bido otros avances con impac-
to en la préctica clinica y posi-
tivo para los pacientes. “La
expectativa de vida en casos de
FPI ha mejorado con la apari-
cén de nuevos tratamientos
antifibroticos, pero también
porque se diagnostica antes y
se actila antes, tanto sobre la
enfermedad en si misma como
en los factores de riesgo que
aceleran su progresion, como
el reflujo gastroesofagico y las
infecciones respiratorias”, pre-
cisa la Dra. Molina.

Los pacientes con FPI reci-
ben un tratamiento multidis-
ciplinar, en el que se abordan
todos esos componentes: la
enfermedad, con antifibréti-
cos, y las comorbilidades, con-
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siderando la edad de cada en-
fermo, con un programa de
mantenimiento de la activi-
dad fisica, una nutricién co-
rrecta, tratamiento de los fac-
tores de riesgo y factores que
pueden descompensar la FPI,
como los citados (reflujo gas-
troesofdgico e infecciones res-
piratorias). Asimismo, cuando
los pacientes tienen menos de
65 afios, pueden ser candida-
tos a trasplante, por lo que
nunca se debe llegar tarde a
esta valoracioén.

Cuando los casos se diag-
nostican en fases tempranas, es
posible administrar el trata-
miento antifibrético y los pa-
cientes tienen una expectativa
de vida media de mds de cinco
afios desde el diagnéstico, y
esta se puede alargar mds con el
trasplante pulmonar. En cam-
bio, cuando son diagnosticados
tarde, ya no pueden ser candi-
datos a tratamientos dirigidos a
prevenir progresién y por lo ge-
neral no llegan a trasplante pul-
monar, por lo que sélo se les
puede ofrecer tratamiento pa-
liativo de los sintomas y acom-
pahamiento emocional.

DIAGNOSTICO PRECOZ Y
EXPECTATIVA DE VIDA EN FPI

“Con LA PanpEmIA COVID-19 L0s CIRCUITOS ASISTENCIALES QUE
SE HABIAN GENERADO PARA LA IDENTIFICACION Y DIAGNGSTICO RAPIDO DE
LOS PACIENTES SE HAN PERDIDO DADO EL COLAPSO ASISTENCIAL DE LAS
DIFERENTES DISCIPLINAS IMPLICADAS POR LA PANDEMIA”

Actualmente, “la pande-
mia de COVID-19 ha tenido un
efecto negativo en el manejo de
estos padentes. Nos estan lle-
gando casos en fases muy
avanzadas, con un deterioro
que no veiamos desde hace
una década, debido al colapso
asistencial de atencion prima-
ria y neumologia hospitalaria.
Hay que volver a poner en mar-
cha estos circuitos de diagnos-
tico rapido cuanto antes para
enfermedades graves como la
FPI 0 la LAM, entre otras”, re-
marca la Dra. Molina.

Los pacientes de los que se
tiene alguna sospecha diag-
noéstica de FPI, siempre refie-
ren disnea progresiva de es-
fuerzo y tos seca, dos sintomas
parecidos a otras enfermeda-
des neumoldgicas, si bien am-
bos sintomas se suelen presen-
tar por encima de los 50 o 60
afios y, en particular, la tos
seca empeora con el ejercicio
fisico o la carcajada. Para sos-
pechar el médico de familia el
diagnostico de FPI, se requiere
la auscultacién de crepitantes
tipo velcro en las bases de am-
bos hemitérax. Después, de-
ben incluir a estos pacientes
dentro de un circuito de diag-
néstico rdpido para derivarlo a
la Unidad Especializada Neu-
moldgica en EPID.

“El problema es que no se
ha invertido lo suficiente en re-
cursos humanos en la atencion
primaria, con la pandemia de
COVID-19 se ha evidenciado y
NOS encontramos con casos de
FPI desatendidos, porque los
recursos humanos se dedican
a la COVID-19. Cuando la fibro-
sis pulmonar se diagnostica en
una fase correcta, podemos
ofrecer el tratamiento Optimo
que modifica el curso natural
de la enfermedad. Cuando se
diagnostica en una fase avan-
zada la supervivencia media es
menor de 5 afos. Todo depen-
de de en qué fase llegue el pa-
ciente al espedialista, es dedir,
si llega a tiempo de recibir los
tratamientos modificadores de
1a enfermedad o no y con o sin
opcién de trasplante”, explica
la Dra. Molina.

La fibrosis pulmonar es la
primera causa de trasplante
pulmonar en Espafa, pero de-
bido a la edad y las comorbili-
dades de muchos pacientes,

apenas lo estdn recibiendo en-
tre un 2 o 3%. Junto al retraso
diagndstico, en el contexto ac-
tual de pandemia, los pacien-
tes con FPI tienen un proble-

ma adicional: un reciente
estudio publicado demuestra
que los pacientes con FPI que
contraen COVID-19, especial-
mente los no tratados con anti-
fibréticos, tienen mds del do-
ble de riesgp de muerte
intrahospitalaria por CO-
VID-19 que los pacientes de la
poblacién general.

AVANCES Y EXPECTATI-
VAS DE VIDA EN LAM

La LAM es una enfermedad
ultrarrara, ya que afecta a 1
persona por cada 100.000 habi-
tantes. Es una alteracién proli-
ferativa de las células LAM que
produce la formacién de quis-
tes pulmonares y en el abdo-
men lesiones tumorales. Afecta
amujeres en edad fértil. Tienen
sintomas como disnea de es-
fuerzo y dolor tordcico en casos
que presentan neumotoérax, al
drenar aire de los quistes a la
pleura. Por ello, en caso de neu-
motérax en una mujer, se debe
descartar esta enfermedad. “El
problema es que es tan ultrarra-
ra que ni médicos ni pacientes
piensan en esta posibilidad”,
comenta la Dra. Molina.

En el caso de la LAM, en los
dltimos afios ha habido avan-
ces en investigacién, pues se
ha visto que la sefalizacién
mTOR estd alterada y esto hace
que la célula LAM prolifere de
forma anémala. Tras afios de
estudio, se ha conseguido apli-
car la rapamicina como trata-
miento para disminuir o en-
lentecer la progresién de la
enfermedad. Este medicamen-
to estd especialmente indicado
con deterioro de FEV-1 o angio-
miolipomas en el abdomen.

Gracias a este avance tera-
péutico, se ha conseguido alar-
gar la supervivencia de las pa-
cientes mds de 10 afios, cuando
antes, a los pocos afios del
diagnodstico ya necesitaban
trasplante. Asimismo, se va a
impulsar el reclutamiento de
pacientes, junto con AELAM,
para un ensayo clinico nacio-
nal con loratadina (antagonis-
ta del receptor H1) para com-
probar si mejora el efecto de la
rapamicina.

En cuanto al diagnéstico
en LAM, ha mejorado con mé-
todos menos agresivos que la
biopsia pulmonar quirtrgica,
como la criobiopsia transbron-
quial o métodos analiticos (uso
del marcador VEGF-1). “Pero
las pacientes con LAM también
necesitan que se activen los cir-
cuitos de diagndstico rapido
otra vez, porque a menudo reci-
ben otros diagnosticos y trata-
mientos fiitiles, con efectos se-
cundarios, en el recorrido que
realizan hasta llegar a una Uni-
dad EPID para el diagndstico de
confianza de esta enferme-
dad”, dice la Dra. Molina.
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JOHNSON & JOHNSON TIENE PREVISTO ENTREGAR 20 MILLONES DE DOSIS EN TOTAL HASTA FINAL DE MARZO

ohnson & Johnson: FDA aprueba la

orimera vacuna de una sola dosis

Las autoridades estadounidenses aprobaron este sabado el uso de la vacuna de una sola dosis de la farmacéutica Johnson & Johnson,
la tercera que recibe el visto bueno de la Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA).

La vacuna es vista como
una alternativa eficiente a las
desarrolladas por Pfizer y Mo-
derna, dado que solo requiere
de una dosis y puede almace-
narse en un frigorifico en lu-
gar de un congelador, como
requieren las otras dos.

Los ensayos mostraron que
la vacuna de Johnson & Jo-
hnson tiene un 66% de efica-
cia, previene el desarrollo de
sintomas graves de la enferme-
dad y no se reportaron hospita-
lizaciones o muertes.

Estados Unidos se convier-
te asi en el primer pais en per-
mitir el uso de la vacuna desa-
rrollada por el fabricante belga
Janssen.

La compania se ha compro-
metido e entregar a Estados
Unidos 100 millones de dosis
antes de que termine junio,
aunque medios de EE.UU. han
reportado que ha enfrentado
problemas con la produccién.

Reino Unido y Canadd tam-
bién han hecho pedidos y otros
500 millones de dosis se canali-
zardn a través del programa
Covax, que busca que las vacu-
nas lleguen también a los pai-
ses menos desarrollados.

La autorizacién de FDA lle-
g6 después de que un comité
de expertos independientes
votara por unanimidad a favor
el viernes.

Los resultados de los ensa-
yos llevados a cabo en Estados
Unidos, Sudafrica y Brasil reve-

laron una eficacia superior al
85% en la prevencién del desa-
rrollo de sintomas graves y de
un 66% cuando se contaban
también los casos de enferme-
dad moderada.

No hubo muertes ni ingre-
sos hospitalarios entre los vo-
luntarios que recibieron la va-
cuna en los 28 dias posteriores
a haberles sido administrada.

La proteccién global fue

inferior en Suddfrica y Brasil,
donde variantes del virus se
han vuelto predominantes,
pero la defensa que la vacuna
ofreci6 alli frente a sintomas

la de la Universidad de Oxford
y AstraZeneca ofrecia “mini-
ma proteccién frente a la en-
fermedad moderada que pro-
voca la variante del virus mds

severos o criticos de la enfer- extendida en el pais.
medad fue también “alta”. i

Sudifrica comenz6 este EMA LA APROBARIA
mes a inyectar la vacuna de Jo- EN MARZO

hnson & Johnson a sus trabaja-
dores de la salud después de
que los ensayos mostraran que

La Agencia Europea del
Medicamento (EMA, por sus si-
glas en inglés) prevé aprobar la

“Los ENSAY0S MOSTRARON QUE LA VACUNA
DE JoHNsoN & JornsoN TIENE un 66% bE
EFICACIA, PREVIENE EL DESARROLLO DE SINTOMAS
GRAVES DE LA ENFERMEDAD Y NO SE REPORTARON
HOSPITALIZACIONES 0 MUERTES.”

vacuna contra el coronavirus
Covid-19 de la farmacéutica Jo-
hnson & Johnson el préximo
11 de marzo, tal y como lo ase-
gura ‘Bloomberg’.

De autorizarse, se trataria
de la cuarta vacuna contra el
coronavirus aprobada en la
Unién Europea, sumdndose
asiala de Moderna, AstraZene-
ca y Pfizer. Aunque la EMA to-
davia no ha confirmado ofi-
cialmentela noticia, la semana
pasada ya adelant6é que tenia
previsto emitir una opinién a
mediados de marzo sobre la
aprobacién de la vacuna de Jo-
hnson & Johnson, que ya ha
enviado la solicitud oficial
para obtener la licencia de uso
de suvacuna.

Por su parte, la multinacio-
nal farmacéutica francesa Sa-
nofi anuncié este lunes un
acuerdo para fabricar 12 millo-
nes de dosis mensuales de la
vacuna candidata contra el Co-
vid-19 de Janssen, del laborato-
rio estadounidense Johnson &
Johnson, una vez reciba la au-
torizacién de las autoridades
europeas.

La misma fuente también
apunt6 a la agencia de noticias
que prosiguen las conversacio-
nes con las autoridades rusas
sobre su vacuna ‘Sputnik V' y
que esperan recibir pronto
nuevos datos para comenzar
un proceso de revision.

Tal y como adelant6 la mi-
nistra de Sanidad, Carolina
Darias, durante su compare-
cencia en la Comisién de Sani-
dad, a Espana podria llegar la
vacuna contra el Covid-19 de
Janssen en el mes de abril, si se
cumplen los plazos estimados
de aprobacién por parte de la
EMA.

En concreto, Darias confir-
mo6 en sede parlamentaria que
la compaiiia no empezard a
suministrarlo hasta el mes de
abril “por contrato”. “Espera-
mos que, a medida que vaya
pasando el segundo trimestre,
vaya cogiendo velocidad”, ha
recalcado.

Johnson & Johnson afirma
que tiene previsto entregar 20
millones de dosis en total has-
ta final de marzo.

-

MINSAY CANCILLER

|ANEGOCIAN 20 MILLONES DE VACUNAS SPU

TNIKV

~

Diplomatico Igor Roman- g

chenko detall6 que la vacuna
rusa tiene 91.6 % de eficaciay
que 37 paises ya la usan con
grandes resultados y con total
capacidad logistica.

El embajador de la Federacién
de Rusia en Pert, Igor Roman-
chenko, informé que el Fondo
Estatal de Investigacion de su pais
lleva a cabo las negociaciones con
el Ministerio de Salud (Minsa) y con
la Cancilleria peruana sobre el
suministro de 20 millones de
vacunas para aplicarlas a 10
millones de personas.

El embajador sostuvo que el
Kprecio por cada dosis de la vacuna

Sputnik V es inferior a los 10
doélares norteamericanos y que la
entidad cientifica de su pais estd
autorizada a negociar a nivel del
gobierno central, gobierno local y

I g

con la empresa privada. “Esto
depende totalmente de las decisio-
nes que tome al respecto el
gobierno peruano”, manifesto.

La Sputnik V tiene 91.6 % de

eficacia frente al COVID-19,
inclusive, a las personas mayores a
60 afios las protege al 100 % en
casos graves de la enfermedad. Esta
vacuna es eficaz, también, contra la
cepa britdnica “lo que es una buena
noticia para el mundo”.

“La vacuna rusa es completa-
mente segura. Esta comprobada no
solo por los ensayos clinicos, sino
por millones de personas vacuna-
das en Rusia y en otros paises sin
consecuencias adversas”, declaré el
alto diplomadtico.

Alafecha, son 37 paises los que
han adoptado la Sputnik V como
parte de su portafolio nacional de
vacunas. Esto en mérito a su
eficaciay a la capacidad logistica

que ostenta porque es ficil de
almacenar, transportar y conservar
a temperaturas de +2 °Ca 8 °C. Son
alrededor de veinte empresas en el
mundo que trabajan conjuntamen-
te la produccién de esta vacuna.

“Recientemente la prestigiosa
revista dentificomédica The Lancet
ha publicado los resultados de la
Fase 3 de los ensayos clinicos de la
Sputnik V, comprobando su eficacia
y seguridad. Destacados cientificos
de diferentes paises ya valoraron
altamente a la vacuna rusa”,
precis6 el embajador ruso quien
concluy6 con un “soy optimista.
Nuestra vacuna es buena. El precio
es bueno. Lo que falta es firmar”.

J




WWW.DIARIOMEDICO.PE

WWW.DIARIOMEDICO.PE /EDICION 85 ANO IX - 2021/9

DM

FARMACOLOGIA

Moderna crea vacuna contra
la variante sudafricana

La compania Moderna ha desarrollado una nueva version de su vacuna de la covid dirigida
especificamente contra la variante sudafricana del coronavirus.

Moderna COVIm
Vacch -

NDC 80777-273-10
Moderna

COVID-19
“ __ Vaccine

La nueva versién se ha
creado “por precaucién”, des-
taca Moderna. No estd claro
que vaya a ser necesaria pero
se sospecha que la eficacia de
la vacuna actual podria verse
reducida ante la variante suda-
fricana. Las primeras dosis ya
se han enviado a los Institutos
Nacionales de la Salud (NIH) de
EE.UU. para iniciar un ensayo
clinico.

La versién modificada de la
vacuna se ha obtenido menos
de dos meses después de que se
anunciara el descubrimiento
de la variante B.1.351 en Sudé-
frica el 18 de diciembre. En es-
tos dos meses la variante se ha
identificado en 46 paises -entre
ellos Espafia- y se ha converti-
do en mayoritaria en todo el
cuerno sur de Africa.

La rapidez con que se ha
conseguido la nueva version se
explica por la tecnologia del
ARN mensajero, que permite
cambiar ficilmente las ins-
trucciones genéticas que se in-
troducen en la vacuna.

Las companias Pfizer y
BioNTech, cuya vacuna tam-
bién es de ARN mensajero,
anunciaron ayer que estudia-
rdn si se puede aumentar la pro-
teccién frente a las nuevas va-
riantes del virus administrando
una tercera dosis, en lugar de
las dos previstas ahora. Pfizer y
BioNTech recalcan que no hay
pruebas de que las variantes
que circulan actualmente com-
porten una pérdida de eficacia
de su vacuna. Pero también es-
tdn trabajando en una versién
adaptada a nuevas variantes.

- 4 el

PFIZER ENSAYA S| UNA

TERCERA DOSIS ELEVA LA
PROTECCION ANTE NUEVAS
MUTACIONES

Tanto la vacuna de Moder-
na como la de Pfizer-BioNTech
generan una cantidad inferior
de anticuerpos neutralizantes
contra la variante sudafricana
del coronavirus que contra las
variantes anteriores, segin dos
estudios publicados el 17 de fe-
brero en The New England
Journal of Medicine. Pero no se
sabe si esto comporta una mer-
ma de eficacia, ya que es posi-
ble que los anticuerpos que se
conservan sean suficientes.
Ademds, las vacunas no solo
generan anticuerpos sino tam-
bién células inmunitarias que
posiblemente se mantengan.

Tres vacunas con las que se
han hecho ensayos clinicos en
Sudafrica -las de AstraZeneca,

moderna

1 apr
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Novavax y Johnson & Johnson-
han registrado resultados peo-
res que en otros paises para
prevenir casos de covid leve y
moderada. Para prevenir casos
de covid grave, la de Johnson &
Johnson mantiene una eficacia
del 82% en Suddfrica —frente al
86% registrado en EE.UU.-.

En conjunto, estos resulta-
dos sugieren que la variante
sudafricana reduce en parte la
eficacia de las vacunas. Este
efecto se atribuye a mutacio-
nes genéticas como la E484K,
que parece haber evoluciona-
do para escapar a la vigilancia
del sistema inmunitario.

La mutacién E484K ha apa-
recido de manera indepen-
diente en multiples variantes
del virus. No solo la sudaftrica-
na, sino también las de Manaos
y Rio en Brasil, la de Nigeria y
una recientemente descubier-

=
-
|

ta en Nueva York. Por el contra-
rio, no suele estar presente en
la variante britdnica, lo que ex-
plica que las vacunas actuales
mantengan su eficacia contra
los coronavirus mayoritarios
en Europa.

Ante la amenaza de las
nuevas variantes, la compaiia
Moderna present6 el miércoles
una estrategia basada en tres
medidas para mejorar la efica-
cia de su vacuna. Por un lado,
ha creado una nueva versién
de la vacuna especificamente
dirigida contra la variante su-
dafricana. Por otro, estd desa-
rrollando una vacuna hibrida
que actie tanto contra la va-
riante actual como contra la
sudafricana. Finalmente, ensa-
yard si administrar una tercera
dosis de la vacuna actual mejo-
ra la eficacia contra las nuevas
variantes.

OXFORD
AstraZeneca
o

{
FONFORD
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i -

—

OMS publica

la ‘receta’ de

la vacuna de la
ripe para la
emporada 21-22

World Health
Organization

Es necesaria su actuali-
zacion debido a naturaleza
en constante evolucion de
los virus de la influenza.

La Organizacién Mundial
dela Salud (OMS) ha publicado
la recomendacién sobre la
composicién de las vacunas
contra el virus de la influenza
(gripe) para su uso en el hemis-
ferio norte 2021-2022 y que ha
recibido el visto bueno en la
mesa redonda celebrada con
fabricantes y agencias regula-
doras este viernes.

A la reunién de consulta
han asistido asesores de los
centros de colaboracién de la
OMS (CC) y los laboratorios de
reglamentacioén esenciales
(ERL) de 1la OMS, basada en la
vigilancia durante todo el afio
del Sistema mundial de vigi-
lancia y respuesta a la influen-
za (GISRS) de 1a OMS.

Se recomienda que las va-
cunas tetravalentes para uso
en la temporada de influenza
del hemisferio norte 2021-
2022 contengan lo siguiente:

VACUNAS A BASE DE
HUEVO:

Un virus similar al pdm09
A [ Victoria [ 2570/2019 (H1N1);

Un virus similar a A [ Cam-
bodia | €0826360 | 2020 (H3N2);

Un virus similar a B/ Washing-
ton /022019 (linaje B | Victoria); y

Un virus similar a B |
Phuket | 3073/2013 (linaje B |
Yamagata).

. VACUNAS BASADAS EN

CELULAS 0 RECOMBINANTES:

Un virus similar al pdm09 A
| Wisconsin | 588/2019 (H1N1);

Un virus similar a A [ Cam-
bodia | €0826360 | 2020 (H3N2);

Un virus similar a B | Washing-
ton [ 02/2019 (linaje B [ Victoria); y

Un virus similar a B |
Phuket | 3073/2013 (linaje B |
Yamagata).

M

Se recomienda que las va-
cunas trivalentes contra la in-
fluenza para su uso en la tem-
porada de influenza del
hemisferio norte 2021-2022
contengan lo siguiente:

VACUNAS A BASE DE
HUEVO:

Un virus similar al pdm09
A [Victoria | 2570/2019 (H1N1);
Un virus similar a A | Cam-
bodia | €0826360 | 2020 (H3N2); y
Un virus similar a B | Washing-

ton [ 022019 (linaje B [ Victoria).

. VACUNAS BASADAS EN
CELULAS 0 RECOMBINANTES:
Un virus similar al pdm09
A [Wisconsin | 588/2019 (HIN1);
Un virus similar a A | Cam-
bodia | 0826360 | 2020 (H3N2); y
Un virus similar a B | Washing-
ton [ 022019 (linaje B [ Victoria).

ACTUALIZACION DE LA
VACUNA

La actualizacién periédica
de los virus contenidos en las
vacunas contra la influenza es
necesaria para que las vacunas
sean efectivas debido a la natu-
raleza en constante evolucién
de los virus de la influenza, in-
cluidos los que circulan e in-
fectan a los seres humanos.

Dos veces al afio, la OMS
organiza consultas con un gru-
po asesor de expertos para ana-
lizar los datos de vigilancia del
virus de la influenza genera-
dos por el Sistema de respuesta
y vigilancia mundial de la in-
fluenza (GISRS) de la OMS, y
emite recomendaciones sobre
la composicién de las vacunas
contra la influenza para la si-
guiente temporada de influen-
za. Estas recomendaciones son
utilizadas por las agencias re-
guladoras de vacunas naciona-
les y las compafias farmacéu-
ticas para desarrollar, producir
y autorizar vacunas contra la
influenza.
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ENTREVISTA AL DR. TOMAS PUMAROLA SUNE, JEFE DE MICROBIOLOGIA DEL VALL D’HEBRON

“Nos preocupa mucho encontrar una

variante

que reduzca al 100% la vacuna”

La aparicion de nuevas variantes del Covid-19 amenaza a la eficacia de las vacunas y al control de la
propagacion de la pandemia. Una de las claves para mantener a raya estas nuevas cepas reside en la
deteccion precoz de los casos y, para ello, las comunidades autonomas han creado planes especificos.
En el caso de Cataluna, el Hospital Vall d'Hebron es uno de los centros encargados de secuenciar el
genotipo de los casos positivos en busca de nuevas cepas del SARS-CoV-2. Su jefe de microbiologia,

Tomas Pumarola, nos explica cdmo realizan este proceso.

Inglesa, brasileiia, sudafii-
cana ... {De qué variante nos
deberiamos preocupar mas en
Espaia?

De cualquiera que escape a
nuestra respuesta de anticuer-
pos neutralizantes que noso-
tros generamos durante la in-
feccibon natural o como
consecuencia de la vacuna-
cién. En estos momentos sabe-
mos que la britdnica estd bien
neutralizada, pero en cambio
la sudafricana y la brasilefia
no, y estdn apareciendo otras
variantes actualmente que son
menos neutralizables.

{Hasta qué punto nos he-
mos de preocupar? Lo suficien-
te como para que tengamos
que ir modificando la vacuna
cada ‘x’ tiempo como lo hace-
mos con la gripe. Lo dnico que
tenemos que hacer es vigilarlo
y darnos cuenta de cudndo
aparece para tomar las medi-
das oportunas lo mds rdpido
posible.

iCree que hay que modifi-
car los protocolos de protec-
cion debido al aumento de la
capaddad de transmisién de
las nuevas variantes?

En estos momentos creo
que no. Estamos viendo como
lavariante inglesa estd aumen-
tando su proporcién en el nd-
mero de casos, pero estd acom-
pafiado todavia de un descenso
de la curva epidémica. Esto
tiene dos lecturas. Una mds pe-
simista en la que todavia va-
mos a tardar dos o tres sema-
nas en ver cudl es la
consecuencia de este incre-
mento de la cepa inglesa. Y
una mds optimista, las medi-
das de prevencién estdn fun-
cionando y estamos bajando a
pesar de que la britdnica estd
aumentando.

Se han detectado mas de
3.000 mutaciones del virus desde
que comenz0 la pandemia, {por
qué hasta ahora no se hablaba
de unas variantes en concreto?

La variante britdnica ha
sido causa de mucha preocu-
pacién porque aparece en una
proporcién muy importante

en una situacién en la cual In-
glaterra no estaba tomando
medidas de contencién y en-
tonces se les disparan los casos
de una forma tremenda crean-
do muchisima alarma. Noso-
tros estamos por encima del
20 por ciento de variante ingle-
sa, en cambio contindan dis-
minuyendo los casos en Cata-
lufia porque tenemos buenas
medidas de contencién.

Lo que si nos preocupa es
encontrarnos una variante
que responda mal a la vacuna-
cién y no me refiero pasar de
cien a cero, a lo mejor pasamos
del 95 por ciento de efectivi-
dad a un 60 -70 por ciento, y
continuard siendo proteccién.
Una persona vacunada podrd
infectarse de nuevo por coro-
navirus pero serd una infec
cién muy leve o incluso asinto-
mdtica, lo que dificilmente va
a pasar es que esa persona va-
cunada que se reinfecte por-
que la cepa estd escapando a la
vacunacion ingrese en el hos-
pital con gravedad o acabe in-
gresado en la UCL

En Catalufia se ha diseiado
un consorcio con cuatro hospita-

les para identificar las variantes,
entre ellos esta el Vall d’Hebron.
{COomo se han organizado?
Nosotros en Vall d’Hebron
venimos secuenciando desde
el mes de marzo del 2020. Aho-
ra se nos pide un esfuerzo ma-
yor y esto hace que nos haya-
mos juntado cuatro hospitales
que tenemos capacidades de
secuenciar. Estamos detectan-
do la proporcién de la inglesa,
acabamos de detectar una va-
riante sudafricana y continua-
mos haciendo vigilancia de
cualquier variante que pueda
venir, desconocida o conocida.
Ahora lo tnico que esta-
mos pendientes es de que la
Agencia de Salud Publica de
Catalufia nos diga cudntas
muestras de cada territorio ca-
taldn hemos de secuenciary un
poco las ‘N’ para tener una ima-
gen mucho mds demostrativa y
mucho mds representativa de
lo que es el territorio cataldn.
{Cuantas personas estan tra-
bajando en la secuenciacion?
Aqui en Vall d’Hebron te-
nemos un facultativo, un beca-
rio predoctoral, un becario
posdoctoral y tres técnicos.

Lo compatibilizan con
otras tareas?

Claro, se va sumando. Es
como una tuerca que la vas en-
roscando y de momento va-
mos aguantando.

{Tienen que hacer horas
extras porque no les da con el
horario habitual?

No solo horas extras sino
que ademds estamos utilizan-
do recursos propios que nor-
malmente utilizamos para
proyectos de investigacion.
Ahora lo estamos utilizando
para poder secuenciar, dar
una respuesta a la distribucién
de las variantes, poder explicar
qué es lo que estd pasandoy en
base a estos datos, que cree-
mos que son muy importantes
en vigilancia microbioldgica,
que las autoridades sanitarias
puedan tomar sus decisiones.

iCree que este esfuerzo ex-
tra por parte de los sanitarios
también se deberia ver refleja-
do con una retribucion extra?

Cuando nosotros pedimos
reconocimiento en absoluto lo
estamos pidiendo en nuestro
sueldo, lo pedimos en otros as-
pectos. Por ejemplo, ahora es-

toy explicando que la vigilan-
cia microbiolégica es
absolutamente importante en
el seguimiento de los patdge-
nos emergentes. Esto es algo
que nosotros antes de la pan-
demia veniamos repitiendo
que era necesario apoyary sub-
vencionar, no solamente para
el coronavirus, para meningo-
COCO, para neumococo, para
tosferina, para sarampion, etc.
No se habia hecho y ahora se
estd haciendo para coronavi-
rus. Lo que me daria un reco-
nocimiento importante es que
una vez pasada la pandemia
nos digan: lo que habéis hecho
en vigilancia es muy impor-
tante, hay que continuarlo es
estratégico y vamos a finan-
ciarlo con fondos publicos.

{Cree que gracias a la pan-
demia recibira ese apoyo?

Ya lo veremos. Yo el otro
dia lei una frase que decia, no
podemos volver a la normali-
dad porque precisamente la
normalidad era el problema.
Por lo tanto, o somos capaces
de cambiar en base a la expe-
riencia que hemos tenido o vol-
veremos a estar en la situacién

anterior y cuando volvamos a
tener un problema volveremos
a pasar por los mismos errores.
Al final el dia a dia es muy po-
tente y una vez nos olvidemos
de la pandemia veremos exac-
tamente como cOmo reaccio-
nan al dia a dia nuestras auto-
ridades publicas.”

La Comisién Europea dice
que la tasa de secuenciacién
actual no es suficiente para
identificar la progresion de las
variantes o detectar nuevas y
recomiendan alcanzar una ca-
pacidad de secuenciacién de al
menos el 5 por ciento, y prefe-
riblemente el 10 por ciento.
Desde el Ministerio hablan de
alcanzar un 2 por ciento e ir
subiendo. (Cree que el sistema
sanitario cuenta con los recur-
sos suficientes para lograrlo?

Se plantean dos grandes
problemas. Uno es un tema de
recursos donde una propor-
cién pequefia de centros con
laboratorios de microbiologia
en este pais tienen la posibili-
dad de secuenciar a genoma
completo con las nuevas técni-
cas de secuenciacién. La otra
pregunta es: (Es necesario que
todos secuenciamos? Probable-
mente no, hay que escoger
aquellos centros de referencia
para que lo hagan, que no tie-
nen por qué ser uno por comu-
nidad auténoma o uno a nivel
nacional, sino que, pueden ha-
ber varios que demuestren te-
ner capacidad.

La secuenciacién no habia
entrado con fuerza en la rutina
asistencial de los laboratorios
de microbiologia, y ahora hay
que hacer un esfuerzo de for-
macién, de incrementar capa-
cidades.. Hay que subvencio-
nar y el dinero para las
subvenciones existe, es solo te-
ner la voluntad de priorizarlo
en lugar de otras cosas. Y luego
el otro aspecto es que nosotros
también desde los laboratorios
hemos de incrementar nuestra
formacién y nuestra capacidad.

{Por ejemplo, en el Vall
d’Hebron necesitarian un im-
pulso para alcanzar esta tasa?

Nosotros lo que necesita-
mos es un refuerzo por parte
de la Administracién, un re-
fuerzo econémico en personal
y en reactivos. Ya hemos tenido
una importante ayuda el afio
pasado, a través de fondos
Feder y el Instituto Cataldn de



“Lo QuE Si NoS PREOCUPA ES ENCONTRARNOS
UNA VARIANTE QUE RESPONDA MAL A LA
VACUNACION Y NO ME REFIERO PASAR DE CIEN A
CERO, A LO MEJOR PASAMOS DEL 95 POR CIENTO
DE EFECTIVIDAD A UN 60 -70 PoR CIENTO, Y

CONTINUARA SIENDO PROTECCION.

Salud que nos permitié acce-
der a plataformas de genémica
muy potentes y que nos ha per-
mitido desde el inicio de la
pandemia ir secuenciando.
Una vez generado un un apara-
taje muy importante ahora
hay que darle de comer a estos
aparatos, tener los reactivos su-
ficientes, formar al personal y
tenerlo dedicado a estas tareas.

También recomiendan mi-
nimizar los retrasos en los resul-
tados iCuantos dias pasan des-
de que se realiza una PCR en
Barcelona hasta que se termina
de secuendiar en su hospital?

La secuenciacién a geno-
ma completo por lo menos es
una semana de trabajo, sin
embargo, cuando hacemos vi-
gilancia de las nuevas varian-
tes tenemos diferentes formas
de hacerlo. Por ejemplo, si lo
que vamos a detectar es si es
inglesa, sudafricana o brasile-
ra no hace falta que vayamos a
genoma completo, podemos
hacer secuenciacién parcial de
laespiculayestoen 48 horaslo
podemos tene.

Esto es lo que ya conoce-
mos, pero en vigilancia virolé-
gica es muy importante tam-
bién detectar lo que no
conoces. En definitiva es ir ha-
ciendo secuenciacién y ahi ne-
cesitamos secuenciacién de
genoma completo porque no
solo queremos saber si se
transmite mejor o si escapa a
la vacuna, también queremos
saber si no es detectable por
los sistemas de diagndstico
convencionales o si es de resis-
tencia a los antivirales o a los
anticuerpos monoclonales.

{Considera que se estan estu-
diando todos los casos sospecho-
sos que se deberian estudiar?

Estamos estudiando una
proporcién que es correcta
dentro de lo que son nuestras
capacidades. En Catalufia nos
acercaremos mucho mds al 5
por ciento que no a ese 2 por
ciento que estd marcando el
ministerio en cada comunidad
auténoma.

El Reino Unido decidi6 se-
cuenciar el dia uno de la pan-
demia y cre un consorcio con
un gran numero de laborato-
rios y una financiacién millo-
naria para secuenciar el 10 por
ciento de todas las PCR positi-
vas. Detectaron la variante el
18 de septiembre, pero hasta
que comienza a dar problemas
el 22 de diciembre no saben
que significa. Si solo secuencia-
mos se hace el genotipo pero
desconoces el fenotipo y no sé
sabe cémo actia hasta que no
empieza a dar problemas. Por
lo tanto, ahi vuelves a estar de-
trds del virus.

Qué es lo que han apren-
dido los ingleses? Que necesita
un consorcio genotipo-fenoti-
po. Esto es algo extraordinaria-
mente mds complejo porque
no lo puede hacer solo un bi¢-
logo molecular, se necesitan
laboratorios de microbiologia
clinica con gente que conoce
la virologia en profundidad.
Debemos ir hacia ahi y no solo
basarnos en la secuenciacién,
tenemos que intentar averi-
guar que problemas va a dar.
Es un hdndicap que tenemos
en estos momentos con la se-
cuenciacién a nivel mundial.
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Mutacion llamada N679S
carga viral 52,418 veces supetrior

. ________________________________________________________________________________________________________________________________|]
Los cientificos se encuentran desconcertados por el caso de este recién nacido, en el que
también descubrieron una nueva variante del coronavirus N678S.

Los cientificos estdn des-
concertados con un hecho pre-
senciado en el Children’s Na-
tional Hospital de Washington.
El misterio comenzé en sep-
tiembre, cuando un bebé re-
cién nacido ingres6 en el cen-
tro muy enfermo a causa del
coronavirus, aunque logré re-
cuperarse tras recibir trata-
miento. Esto era extrafio por-
que una de las caracteristicas
de la COVID-19 es que apenas
afecta a los nifios, quienes sue-
len ser asintomdticos o presen-
tar cursos leves de la enferme-
dad. No obstante, es algo que
puede suceder.

La verdadera sorpresa lleg
cuando detectaron que su car-
ga viral era 51.418 veces mayor
a lo que suele habitualmente.
Esto “es de por si un dato alar-
mante y digno de atencién”,
sefial6 en The Washington Post
Jeremy Luban, virélogo de la
Escuela de Medicina de la Uni-
versidad de Massachusetts.
Pero aqui no se acabaron las
novedades. Alarmados por este
descubrimiento, los cientificos
secuenciaron el virus en el
bebé y encontraron también
una nueva variante. A medida
que profundizaron en la inves-
tigacién, observaron que esta
variante contenia una muta-
cién llamada N679S, que po-
dria estar circulando en la re-
gién del Atldntico Medio de
Estados Unidos.

Los investigadores del
Children’s National Hospital de
Washington nunca habian vis-

to esta variante, pero al consul-
tar una base de datos interna-
cional emergente utilizada por
cientificos de todo el mundo, se
sorprendieron al encontrar
otras seis muestras en el drea de
Maryland y Virginia, y dos mds
en Delaware. Alan Beggs, un ex-
perto en gendémica del Boston
Children’s Hospital, manifesté
que el hecho de que la muta-
cién aparezca en la base de da-
tos sugiere que “esta variante
esta presente en un porcentaje
significativo de la poblacion en
esta area”. Ademas, revel6 que
habia evidencia de que los ocho
casos tenian antecedentes gené-

coincidencia, pero la asociacién
es bastante fuerte. Si ve a un pa-
ciente que tiene exponendal-
mente mas virus y es una va-
riante completamente
diferente, probablemente esté
relacionado”, afirma Roberta
DeBiasi, jefa de enfermedades
infecciosas del hospital.

Sin embargo, aunque es ne-
cesario estar en guardia y vigi-
lar el comportamiento del vi-
rus también en los nifios, los
cientificos instan a tener caute-
la. “Podria deberse al N679S, o
simplemente porque es un [re-
cién naddo] con un sistema in-
munologico inmaduro, lo que

“LA VERDADERA SORPRESA LLEGO CUANDO
DETECTARON QUE SU CARGA VIRAL ERA 51, 418 VECES

MAYOR A L0 QUE SUELE HABITUALMENTE.

Esto “ S DE

POR Si UN DATO ALARMANTE Y DIGNO DE ATENCION”
SENALO EL VIROLOGO DE LA ESCUELA DE MEDICINA DE
LA Universipap be MassAcHusErTs.”

ticos comunes, lo que indica
que todos “se originaron ini-
cialmente en un paciente en al-
gin lugar de la region”. Hubo
otros cuatro casos en Australia
yJap6n y uno en Brasil.

LOS CIENTIFICOS PIDEN
CAUTELA
Esta revelacién ha puesto
en alerta a los expertos, princi-
palmente porque no encuen-
tran una respuesta clara. “Po-
dria ser una completa

permite que el virus se replique
sin control”, comenta, por su
parte, Luban. Ademas, no hay
“evidencia de que esta nueva
variante tenga nada que ver
con hacer que los bebés peque-
fos se enfermen mas”, segliin
seflala Beggs.

Mads tranquila todavia se
mostro la viréloga e inmundlo-
ga espafiola Margarita del Val.
“Es un solo caso. Yo, a nivel de
poblacién, no me alarmaria ni

lo mds minimo, aunque es bue-
no comunicarlo a los investiga-
dores”, ha sugerido en NIUS.
Asimismo, recuerda que, aun-
que los nifios no suelen enfer-
mar de manera grave por el co-
ronavirus, si hay algunos que
pueden ser mds vulnerables.
“En los casos que ha habido en
Espaia, todos tenian algin pro-
blema en su sistema inmunita-
rio. Hay algunos bebés que tie-
nen algin defecto genético de
basey esos son los casos graves”,
ha especificado. Por eso, conside-
ra que “habria que analizar si
este caso unico, del que no se
puede sacar ninguna conclusién,
tiene algiin problema inmunita-
rio, que es lo mas probable”.

VACUNACION EN NINOS

A medida que las campa-
fias de vacunacién avanzan en
muchos paises para mayores de
18 afios, los expertos comien-
zan a insistir en la importancia
de administrar los fdrmacos
contra la COVID-19 a los nifios.
Que no suelan enfermar grave-
mente debido al virus es una
ventaja para ellos, pero tam-
bién puede suponer un riesgo
para el resto de la poblacién ya
que, al ser asintomdticos o no
tener muchos sintomas, es mds
dificil detectar los contagios.

Conscientes de esto, algu-
nas compaiiias farmacéuticas
ya han comenzado a probar sus
vacunas en este sector de la ciu-
dadania. En concreto, son Pfi-
zer/BioNTech, Moderna, Nano-
gen, Sinovac, Bharat Biotech y
AstraZeneca/Oxford quienes
han iniciado los ensayos en ni-
nos, segin recoge El Espafol,
con datos obtenidos de la con-
sultora especializada Evaluate
Pharma.

En el caso de Pfizer y BioN-
Tech, se han puesto en marcha
dos estudios con 45.528 volun-
tarios en total para probar la
seguridad y eficacia de su vacu-
na en nifios que tienen hasta
12 afios. Por su parte, Moderna
ha reclutado a 3.000 volunta-
rios con edades comprendidas
entre los 12 y los 17 afos para
realizar un ensayo con su vacu-
na, aunque los resultados no
estardn listos hasta 2022, segtiin
ha revelado la empresa. Tanto
Nanogen como Bharat Biotech
preparan ensayos con jovenes
mayores de 12 afios. Mds con-
trovertidos son los ensayos rea-
lizados por AstraZeneca/Oxford
y Sinovac, que prueban sus fir-
macos a partir de los seis y tres
anos, respectivamente.
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La startup italiana, Trillio, enfocada al sector sanitario, ha creado un dispositivo portatil que tiene como funcion
principal mejorar la adherencia a los tratamientos, pues recuerda a los paC|entes cuando se tienen que tomar los
medicamentos. El aparato ha ganado el ‘Novartis Cancer Startup Program’.

Carlo Brianza, CEO de La
Comanda-Trillio Health, expli-
ca a CF que este dispositivo estd
inicialmente pensado para per-
sonas mayores de 65 afos y pa-
cientes crénicos, “que necesi-
ten tomar medicamentos
regulares y seguir un plan de
prescripcion elaborado por el
cuidador”. Asimismo, comenta
que han recibido comentarios
de personas “mas jovenes que
encontraron Trillio mucho me-
jor, util y confiable en compara-
cion con una aplicacion movil”.
También podria valer, dice,
para mayores de 50 afios.

“No esta disefiado para una
enfermedad especifica -aclara a
este medio-, pues aporta un
gran benefico a cualquier en-
fermedad cronica (cancer, dia-
betes, enfermedades de la tie-
ra o del aliento, ..), que
requiera que el paciente siga
un plan de medicacién. Por su-
puesto, cuanto mas severo es
un plan de medicacion, mas
1til, porque olvidar incluso una
sola toma puede tener conse-
cuencias dramaticas”.

Pero tiene otras vertientes
y extender su uso al autocuida-
do general; de hecho, Brianza
afirma que también puede “re-
cordar a las personas mayores
que realicen actividades fisicas
regulares y sugerir una dieta
adecuada”.

Precisamente, porque estd
pensada para personas mayo-
res, el CEO de Trillio resalta
que su manejo es muy sencillo:

ancdiano tradicional que no esta
familiarizado con la tecnolo-
gia. La experiencia del usuario
es como la de un reloj desperta-
dor de mesa, por esta razén ni
siquiera requiere un manual de
usuario”.

Ademids, “es muy intuiti-
vo”, hace hincapié. “Trillio esta
equipado con una tarjeta SIM
integrada y siempre esta conec-
tado al plan de prescripcion
preparado por el cuidador en la
aplicacion web. Cuando sea el
momento de tomar un medica-
mento, Trillio comenzara a par-
padeary sonar y el usuario sim-
plemente tendra que presionar
el bot6n grande en la parte su-

medicamento, dosis y notas”,
explica.

El dispositivo también

cuenta con una funcién de ad-
vertencia: “Si el paciente no de-
tiene la alarma en diez minu-
tos, se alerta a un contacto de
emergencia con un SMS y un
correo electronico, para que
pueda verificar de inmediato
que todo esta bien y asegurarse
de que el paciente tomo su me-
dicacion”, relata.

Ademds, cuando no se estd
tomando la medicacién, “Tri-
Ilio brindara consejos y accio-
nes rapidamente, junto con las
familias, educando a los pa-
cientes y asegurandose de que
comprendan los riesgos para
su salud”, continda.

Otra de las ventajas de este

tario, que es quien realiza toda
la configuracién del medica-
mento de forma remota y se
encarga de preparar el plan de
medicamentos desde su orde-
nador o teléfono mévil, que se
compartird con el enfermo: asi
indicard el nombre del medica-
mento, horario de la toma y
cantidad de veces al dia.

Seguin el director general
de la startup, “el plan de medi-
cacion se ingresa muy facilmen-
te en la aplicacion web, y no es
necesario tocar fisicamente el
dispositivo, pues gracias a su
conectividad Trillio descargara
el plan de medicacion diaria-
mente. Ademas, limita los con-
tactos entre pacientes y cuida-
dores evitando el riesgo de
infeccién por covid-19”

Por todo lo que ofrece, “se
consigue que los pacientes si-
gan sus tratamientos sin salir
de casa, mejora la adherencia a
la medicacion, evita hospitali-
zaciones y promueve el cuida-
do de las personas desde cual-
quier punto”, subraya.

PARA FARMACEUTICOS
Y MEDICOS

Esta ayuda de apoyo a la
adherencia terapéutica puede
usarse, segun Brianza, en el
dmbito comunitario como hos-
pitalarioy puede ser una herra-
mienta que sea manejada por
las familias, médicos, farma-
céuticos y organizaciones que
apoyan el bienestar de las per-
sonas mayores.

nal “es un proveedor de servi-
cos de atencién sanitaria, no
solo un vendedor de medica-
mentos. Un farmacéutico pro-
porciona mucho valor a sus
dlientes y a todo el sistema de
salud. Ademas, con Trillio, un
pacdiente puede, con una accion
de un dic, enviar una notifica-
ci6n al farmacéutico cuando se
esté quedando sin un medica-
mento especifico. El farmacéu-
tico puede preparar todo para
larecogida”.

SE PROBARA EN LA PAZ

Esta startup es la ganadora
del Novartis Cancer Startup
Program, puesto en marcha
por el laboratorio junto con la
aceleradora Conector Startup
Accelerator. El objetivo de esta
iniciativa, a la que se han pre-
sentado mds de treinta pro-
puestas de innovacién, es “rei-
maginar el cuidado del cancer
através de la cocreacion y desa-
1rollo, junto con el ecosistema
emprendedor, de soluciones
tecnoldgicas innovadoras que
contribuyan a mejorar la cali-
dad de vida de las personas con
cancer”.

Asi, gracias al Novartis Can-
cer Startup Program, Trillio va
a entrar en la fase de acelera-
cién y desarrollard su prototi-
po en el Hospital Universitario
la Paz, de Madrid, poniendo,
asi, a prueba sus servicios en
Espafia dando apoyo, inicial-
mente, a los pacientes oncolé-
gicos que deben de seguir una
rutina de medicacién desde
sus casas.

Como apunta el CEO, ac
tualmente se estd trabajando
en la formalizacién de la cola-
boracion. “De momento, cuen-
ta que se distribuira un disposi-
tivo a los pacientes con cancer 'y
el profesional sanitario estable-
cera el plan de medicacion.
También recibiran informes
sobre la adherencia para tener
una vision general de c6mo los

“Es muy, muy facil. Lo disefia- perior y seguir las instruccio- aparato es que conecta al pa- En el caso del farmacéuti- pacientes estan respetando los
mos teniendo en cuenta a un nes en pantalla: nombre del ciente con el profesional sani- co, destaca que este profesio- planes de medicacion”.
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FOTOS 1,2,Y3
LOAYZA RECIBE PLANTA DE OXIGENO

El equipo multidisciplinario del Servicio de Cirugia
Hepatobiliar, del Hospital Edgardo Rebagliati retiré
el higado completo, logrando mantener con vida a la
paciente mientras realizaba el lavado del 6rgano para
luego volverlo a trasplantarlo.Operacién Gnica en el Per(

FOTOS 4,5Y6 )

REBAGLIATI TRASPLANTE DE HIGADO

Un nuevo lote de 960 respiradores mecanicos de uso
temporal (VORTRAN) llegb esta tarde a nuestro pais traidos
por Respira Perd, la iniciativa solidaria integrada por la
Conferencia Episcopal Peruana, la Sociedad Nacional de
Industrias y la Universidad San Ignacio de Loyola.

TOP MEDICAL

SUSCRIBASE Y ANUNCIE EN
TOP MEDICAL, LA REVISTA DE
LA INDUSTRIA SANITARIA Y

7 - i il —
FARMACEUTICA EN EL PERU CONSORCIOPERUHEALTH: CONTRATOPARARECONSTRUCCIONDEDOSHOSPITALES
La Autoridad para la Reconstrucciéon con Cambios - ARCC y el Consorcio Per( Health, firmaron el contrato para
dar inicio a la construccion y el equipamiento de los Hospitales de Pomabamba y Yungay en el departamento de
TELEFONOS: 01.2255526 / 01.2264223 / RPC 998589697 Ancash. Proyectos del Plan Integral de Reconstruccion con Cambios (PIRCC), encargada de la restauracion de la
PRENSA@DIARIOMERICO.PE / PUBLICIDAD@DIARIOMEDICO.PE infraestructura de las zonas que fueron afectadas por el Fenémeno del Nifio en el afio 2017. El Consorcio Per( Health,
WWW.DIARIOMEDICO.PE que esta conformado por la empresa IBT, LLC Sucursal del Per y PDCI Peruana de Construccion e Infraestructura SAC,

estuvieron representadas por Daniel Querub Perelis, de IBT, LLC y Manfredo Nufiez Rosas, de PDCI.

PROMOCIONAL
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FOTOS1,2,3Y4 )
LOAYZA RECIBE PLANTA DE OXIGENO

Una nueva planta generadora de oxigeno recibi6 el
Hospital Nacional Arzobispo Loayza del Ministerio de
Salud (Minsa) por parte de la Compania de Minas
Buenaventura, que realizd esta contribucion a través
de la iniciativa solidaria Respira Peru, a beneficio de
los pacientes afectados por la COVID-19.

FOTOS5Y6
VOLCAN DONARA PLANTA GENERADORA
DE OXiGENO PARA PASCO

Volcan Compaiia Minera, a través de su subsidiaria
Empresa Administradora Cerro S.A.C, don6 una planta
generadora de oxigeno medicinal a la region Pasco.
Tendra una capacidad de 20 metros culbis por hora y
funcionara las 24 horas, los 7 dias de la semana.

FOTOS 7,8Y9 )
HOSPITAL COVID-19 EN VIRU MEJORO

RESPUESTA A PANDEMIA
El hospital COVID-19 construido por Asociacién
de Agricultores Agroexportadores Propietarios de
Terrenos de Chavimochic (APTCH) en la provincia
de Vir( (La Libertad) permitié mejorar la capacidad
de respuesta de la localidad frente a la pandemia y
salvar decenas de vidas..
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ALVARO BEJARANO, NEUMOLOGO DEL AREA COVID DEL HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI DE ESSALUD.

“Se evidencia mas agresividad y

evolucion del Covid-19”

Durante la segunda ola del covid-19 se ha observado, a través de examenes radioldgicos, que e} virus puede afectar una gran parte de los
pulmones de un paciente contagiado en solo 4 a 5 dias, alerto Alvaro Bejarano, neumalogo del Area Covid del hospital Edgardo Rebagliati

de EsSalud.

Bejarano indicé que una
persona con covid-19, incluso
sin presentar sintomas graves,
ya podria tener comprometi-
do el 20 % de sus pulmones.
“En estos casos, de 20 % para
arriba (del compromiso pul-
monar), el paciente ya puede
tener ciertos problemas de fal-
ta de aire, problemas para ha-
cer ejercicios porque se cansa
con facilidad”, indico.

Sin embargo, sefhalé que
un paciente con 50 % del com-
promiso pulmonar ya tiene
una enfermedad severa, va a
requerir oxigeno y necesita ser
hospitalizado.

En el caso de los pacientes
con el 70 % a mds de compro-
miso de los pulmones van a
requerir ser internados en la
unidad de cuidados intensivos
(UCI) donde recibirdn altas do-
sis de oxigeno y medicacién.

“Tenemos pacientes con el
90 % de compromiso del pul-
mon. Este paciente esta en UCI
y tiene un riesgo de mortali-
dad alto. Hemos visto incluso
casos de un compromiso seve-
10 del 100 %, donde el riesgo
de mortalidad es ain mayor”,
asevero.

Bejarano recomendé a las
personas que tengan sintomas
leves de covid-19 medirse peri6-
dicamente el nivel de satura-
cién de oxigeno con un pulsioxi-
metro que deben tener en casa.

Indic6 que el paciente
debe medirse la saturacién
cuatro veces al dia, si este nivel
cae a menos de 92 % hay que
hospitalizarlo porque tiene un
compromiso del pulmén de
mds del 50 % y necesita oxige-
no y medicamentos.

“El punto aitico para ir a
un hospital es una saturacion
menor al 92 % sin oxigeno. Si
persiste esa saturacion, ese pa-
ciente necesita hospitaliza-
cion, porque necesita altos ni-
veles de oxigeno que no

pueden darle en casa”, anoté.

El Dr. Bejarano dijo que la
tasa de contagios es muchos
mads alta porque la seleccién
natural hace que el virus vaya
mutando en el tiempo para
adaptarse y ampliar su capaci-
dad de contagio en los lugares
donde esté.

Sefald que esta situacién
se traduce en una mayor canti-
dad de personas infectadas, y
que el 80 % va a ser asintomadti-
co o con sintomas leves; mien-
tras que un 14 % necesitard
hospitalizacién, un 5 % una
cama UCly un 2 % fallecerd.

“A mas personas contagia-
das hasta el momento, vamos
a tener mas pacientes con en-
fermedad severa, critica y, por
ende, una mayor mortalidad”,
anot6 el neumologo.

Frente a esta situacion, Be-
jarano destacé la necesidad de
controlar la tasa de contagios
del covid-19 a través de una se-
rie de medidas sanitarias
como es la cuarentena.

Asimismo, hizo un llama-
do a la poblacién para que
tome conciencia frente a la
gravedad que significa esta
pandemia para la salud de la
poblacién.

“Por eso es necesario insis-
tir en el uso de la mascarilla, la
distancia social y el lavado de
manos con agua y jabén”, su-
bray6 Bejarano.

Sostuvo que una persona
tiene un mayor riesgo de pade-
cer una enfermedad severa si
se contagié del covid-19 en un
lugar cerrado (como una disco-
teca), porque hay aglomera-
cién yla gente grita, cantay no
usa mascarillas.

“En un lugar cerrado, don-
de no hay ventilacion, hay una
mayor carga viral y una mayor
extension a nivel pulmonar y
tiene mas riesgo de hacer una
enfermedad severa”, manifes-
t6 el Dr. Bejarano.

“EL PUNTO CRITICO PARA IR A UN HOSPITAL
ES UNA SATURACION MENOR AL 92 % SIN
OXIGENO. SI PERSISTE ESA SATURACION,
ESE PACIENTE NECESITA HOSPITALIZACION,
PORQUE NECESITA ALTOS NIVELES DE OXIGENO
QUE NO PUEDEN DARLE EN CASA”

EFECTO DEL CORONAVIRUS EN LOS PULMONES

El efecto del coronavirus
en los pulmones, en una
primera fase, que es el
periodo de incubacion,
presenta sintomas que
pueden ser casi impercepti-
bles. Sin embargo, el proceso
inflamatorio, que es resultado
del mecanismo de defensa de
nuestro organismo, contintia
en aumento progresivo,
explicé el doctor Alvaro
Bejarano.

Mediante muestras
detalla que cuando el
coronavirus llega al pulmén,
las células inflamatorias

destruyen parte de sus tejidos.

Las imagenes radiologicas las
muestran como telas
semitransparentes que van
cubriendo parcialmente este
organo vital.

En la segunda fase, que
comprende del tercer al
quinto dia, se evidencia la
complicacién de los sintomas:

\tos persistente, falta de aire,

agotamiento, pérdida de los
sentidos del gusto y el olfato,
fiebre y dolores musculares.

La progresion tomogréfica
de los pulmones muestra
mayor densidad en las
lesiones inflamatorias. El
avance del virus y la afecta-
cién pulmonar o colapso de
estos 6rganos, dependeran de
la edad del paciente, sus
enfermedades preexistentes y

la capacidad de su sistema
inmunoldgico.

DEL QUINTO AL

En este periodo, el
proceso inflamatorio ha
destruido las células del
alveolo pulmonar. Unas bolsas
diminutas ubicadas en el
extremo de los bronquiolos,
dentro del pulmén, en donde
se produce el intercambio de

oxigeno y el diéxido de
carbono, en el acto mismo de
la respiracién. Su membrana
permeable y delgada se hace
mas gruesa y pierde su
funcién de oxigenacion.

En la segunda semana se
incrementa el riesgo de
hospitalizacién e intubacién
del paciente. Entonces, €l
proceso inflamatorio ya se
aprecia como un vidrio opaco.
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Universidad
Norbert Wiener
Posgrado

MAESTRIAS

Docentes
Especializados

Plataforma
Blackboard

Maestria en

Gestion en Salud

Semana Internacional (opcional) mm
Universidad Cooperativa de Colombia

Inicio: 01 de Marzo

Maestria en
Salud Publica

Semana Internacional (opcional) mmm
Universidad Cooperativa de Colombia
Sede Santa Marta

Inicio: 01 de Marzo

Escribenos: 922 489 092
www.posgrado.uwiener.edu.pe

Jr. Larrabure y Unanue 110, Santa Beatriz, Lima

LICENCIADOS

.

ESPECIALIZADAS

@

Ay
Programas
Innovadores

Maestria en

Ciencias de Enfermeria
Semana Internacional (opcional) mm
Universidad Cooperativa de Colombia

Inicio: 26 de Abril

Descuentos
por Convenio

Maestria en

Docencia Universitaria
Semana Internacional (opcional)
Universidad Bernardo O’Higgins
Universidad de Celaya

Inicio: 01 de Marzo
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