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Juan José Marugan. jeFE DE EQUIPO INVESTIGADOR DEL NCATS EN EE.UU.

“Si las agencias reguladoras aprueban las
vacunas es porque se consideran seguras”

“Si una gran parte de la poblacién no esta vacunada, entonces el final de la crisis COVID-19 se retrasara”, advierte
el investigador salmantino y recomienda no relajar las precauciones al menos en los préximos seis meses

R.D.L.

ORMADO en Ciencias
Quimicas en la Universi-
dad de Salamanca, Juan Jo-

sé Marugén es lider de uno de los
grupos del instituto nacional de
salud de Estados Unidos dedica-
do a la investigacion traslacional,
en Washington. Ante la llegada
de las vacunas, Marugan incide
en la importancia de que la po-
blacion participe y se vacune.

-En junio comentaba gue con-
tar con vacunas a final de afno se-
ria un hito, ;parece que se va a
conseguir, no?

-8i, de hecho, los resultados
iniciales de varias vacunas ya
publicadas para ensayos clinicos
de fase I y II son bastante prome-
tedores y un numero de comuni-
cados de prensa de las companias
farmacéuticas que ya completan
ensayos de fase III afirman una
eficacia bastante alta.

—Para los que no estamos den-
tro de ese mundo da la impre-
sion de que los pasos de aproba-
cion han ido mucho mas rapido
de lo normal, jes asi?

~El desarrollo de multiples va-
cunas eficaces en menos de un
ano es un logro extraordinario y
un triunfo de la ciencia moderna.
Su rapida aprobacion pone de re-
lieve el compromiso de los go-
biernos y de las empresas farma-
céuticas de responder a la crisis
del COVID.

-Pese a esa rapidez ;las vacu-
nas seran seguras?

~E1 papel mas importante de
las agencias reguladoras esta-
dounidenses y europeas (FDA y
EMA) es determinar que una
nueva terapia es segura en los se-
res humanos. Es obligatorio que
las empresas farmacéuticas si-
gan los requisitos y procedimien-
tos de presentacion de informes
extraordinariamente elevados de
estos organismos para obtener la
aprobacion. Cada evento adverso
debe notificarse en tiempo real
durante los ensayos clinicos, que
pueden detenerse en cualquier
momento. Un panel de expertos
examina rigurosamente el proce-
so, asi que confio en que si las
agencias reguladoras aprueban
estas vacunas es porque se consi-
deran seguras para el tratamien-
to humano, Después habra que
realizar estudios de seguimiento
adicionales y ensayos clinicos pa-
ra otras poblaciones no incluidas
en los ensayos iniciales, como los
de los ninos.

~Conoce bien el sistema de
aprobacién de medicamentos de
Estados Unidos, jesta rapida

aprobacion es algo excepcional?
-5i bien hay mecanismos para
solicitar lo que se llama “aproba-
cion acelerada” en el caso de una
crisis sanitaria, por lo que yo sé,
los requisitos de seguridad nun-
ca se ven comprometidos y los or-
ganismos reguladores, general-
mente, solicitan un seguimiento
de los analisis de seguridad en
curso después de la aprobacion.

-Y las vacunas chinas y rusas
seumplen igualmente?

—~China y Rusia estan elabo-
rando varias vacunas. Los dos
proyectos mas avanzados son el
CoronaVac, de la empresa china
Sinovac, y el Sputnik V, por el
Centro Nacional Gamaleya. Los
ensayos clinicos en humanos de
fase I y Il ya se han publicado en
“Lancet” con resultados promete-
dores y los ensayos clinicos de fa-
se III de ambos estan en curso
con miles de voluntarios en va-
rios paises y los datos finales atin
no se han publicado, aunque los
rusos revelaron un comunicado
de prensa que afirmaba una alta
eficacia. Al final, los datos de los
ensayos de fase III tendran que
ser revisados por los organismos
reguladores con las mismas nor-
mas que cualquier otro solicitan-

Marugan, quimico con amplia trayectoria en industria farmacéutica.

te. Si las agencias los aprueban es
porque cumplen con los requisi-
tos de seguridad humana.

~Una vez que comience la va-
cunacion, jcuanto tiempo se tar-
dara en tener la llamada inmuni-
dad de rebano?

-La inmunidad del rebafio
tardara un tiempo en alcanzarse,
ya que se necesita al menos el
T70% de la poblacién inmune al vi-
rus para disminuir la transmi-
sion. Para lograr una respuesta
inmune fuerte, los individuos va-
cunados tendran que recibir dos
dosis y esperar varias semanas
despueés de la segunda dosis para
obtener inmunidad. Es muy im-
portante no relajar las precaucio-
nes hasta que la mayoria de la po-
blacién esté vacunada y las auto-
ridades sanitarias confirmen la
disminucion de la infectividad.

~Llegaran varias companias a
la meta en tiempo récord, pero
iran saliendo mas vacunas ;jno?

81, de hecho actualmente 59
vacunas COVID-19 se encuentran
en ensayos clinicos en todo el
mundo: 42 en ensayos de fase [-11
v 17 en ensayos de fase II-111. Es
muy posible que en los meses si-
guientes varios de ellos soliciten

“Las agencias
reguladoras cuentan
con expertos
experimentados
plenamente
comprometidos con
la seguridad de la

poblacién”

“Solicitaré la vacuna
tan pronto como esté
disponible para mi
grupo de edad y
recomendaré a mi
familia en EE.UU.y
Espana que se

“Dudo que haya
retrasos en las vacunas.
La Comisiéon Europea
estd negociando para
todos los ciudadanos y
casi con seguridad el
acceso serd el mismo en

toda la UE”

la aprobacion de organismos re-
guladores.

—;Usted se vacunara de la pri-
mera que salga?

—Solicitaré ser vacunado tan
pronto como la vacuna este dis-
ponible para mi grupo de edad y
recomendaré a mi familia en Es-
tados Unidos y Espana que se va-
cunen tan pronto como las agen-
cias reguladoras aprueben su
uso.

~Conseguidas las vacunas jel
problema sera la produccion y
distribucion?

—-La produccion de millones
de dosis para vacunar a una gran
parte de la poblacién y su distri-
bucidén es una gran tarea. Algu-
nas requieren condiciones espe-
cificas, como temperatura muy
baja para el almacenamiento, lo
que podria limitar el nimero de
Iugares con instalaciones adecua-
das para mantener y dosificar,
pero los gobiernos son conscien-
tes de estos requisitos y ya estan
poniendo en marcha planes ade-
cuados para llevar a cabo una
gran campana de vacunacion.

~Espana ha comprado miles
de vacunas a través de la Comi-

sion Europea. ;Cudl es el proce-
dimiento para estas cuestiones?

-Los gobiernos de Estados
Unidos, China, Rusia y las autori-
dades de la UE han realizado una
serie de inversiones con dinero
publico para facilitar el desarro-
llo de vacunas COVID-19 por par-
te de las empresas farmacéuticas,
por lo que se espera que su pobla-
cion sea de las primeras en el
mundo en recibir la vacunacion
COVID-19, pero realmente no co-
nozco los detalles para adquirir y
distribuir las vacunas entre los
paises de la UE.

-¢No pasara como con los EPI
que hubo problemas de suminis-
tro?

-Dudo que se produzcan re-
trasos en las vacunas aprobadas.
La Comision Europea esta nego-
ciando para todos los ciudadanos
de la UE y casi con seguridad el
acceso sera el mismo en toda la
UE.

-.Y si la poblacién no quiere
vacunarse, qué pasara?

~Siuna gran parte de la pobla-
cion no estd vacunada, entonces
el final de la crisis COVID-19 se
retrasara, ya que llevara mas
tiempo lograr la inmunidad del
rebano. Es importante hacer un
esfuerzo para informar a la po-
blacion de que el trabajo de los
organismos reguladores es muy
rigurosoe y no hay razon para ser
sospechoso de su juicio. La apro-
bacién de una nueva vacuna no
es nada nuevo para estas agen-
cias y cuentan con numerosos ex-
pertos experimentados plena-
mente comprometidos con la se-
guridad de la poblacion.

-En Espana aun hay confina-
mientos perimetrales, toques de
queda y otras medidas. ;son efec-
tivas esas restricciones?

-Los datos muestran que esas
medidas son eficaces, el proble-
ma en todo el mundo es que mu-
chas personas tienen fatiga CO-
VID-19 y relajan las precauciones
de seguridad. Actualmente, con
las vacunas estamos muy cerca
de resolver la crisis COVID-19,
sin embargo, muy probablemen-
te hasta el final del verano lo se
lograra la inmunidad general y si
la alta tasa de infectividad persis-
te estos meses, entonces tendre-
mos miles de muertes antes de
resolver el problema. Debemos
estar mas alerta que nunca, si-
guiendo en los proximos seis me-
ses las recomendaciones ya cono-
cidas: usar una mascara, mante-
ner la distancia, evitar grandes
concentraciones de personas, la-
varse las manos y ser particular-
mente cauteloso con los ancia-
nos.



