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Después de tres afios de pruebas de se-
guridad y eficacia en cultivos celulares,
animales de laboratorio y mds de 3 mil
100 voluntarios humanos, la vacuna Pa-
tria contra COVID-19 recibié ayer el aval
de un comité cientifico independiente,
convocado por el gobierno mexicano,
para que se autorice su aplicacion a per-
sonas mayores de 18 afios.

Esta autorizacién no incluye la aplica-
cién de la vacuna a mujeres embaraza-
das, personas con sistema inmune muy
debilitado, menores de edad ni lactan-
tes. Los estudios no analizaron a esos
grupos de la poblacién.

Un comité cientifico independiente
de expertos de la Universidad Nacional
Auténoma de México (UNAM); del Cen-
tro de Investigacion y Estudios Avanza-
dos (Cinvestav), del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS), del Instituto
Nacional de Enfermedades Respirato-
rias (INER), y del Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubirdn (INCMyNSZ), aprobé los infor-
mes cientificos entregados por el labo-
ratorio Avimex al gobierno mexicanos,
a través de la Comisién Federal de Pro-
teccién de Riesgos Sanitarios (Cofepris).
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No incluye a mujeres embarazadas, personas con sistema inmune
muy debilitado, menores de edad ni lactantes. Un comité cientifico
independiente de expertos de la UNAM, Cinvestav, IMSS, INER, y
del INCMyNSZ aprobo los informes a través de la Cofepris

FORTALECE DEFENSAS

Aunque el nombre coloquial y popular
de la vacuna es Patria, su nombre técni-
co es vacuna AVX/COVID-12. Esta fue
con una plataforma molecular creada
en septiembre de 2020 en la Escuela de
Medicina Monte Sinai, en Nueva York,
Estados Unidos.

Cuando se dice que se trata de una
vacuna desarrollada en México, la frase
se refiere a que la plataforma usa como
base a un virus atenuado de la enfer-
medad de NewCastle, que se probd en
Nueva York, pero luego, sobre esa base,
investigadores mexicanos hicieron mo-
dificaciones genéticas para que el virus
atenuado produzea una proteina que es-
td presente en los picos o espiculas que
usa el coronavirus SARS-CoV-2 para ad-
herirse a células saludables.

Gracias a este trabajo se logra que se
inyecte a una persona una molécula que
no es el coronavirus, pero que sirve co-
mo una especie de “entrenador” del sis-
tema inmune humano para que aprenda
a identificar y destruir a cualquier pa-
tégeno que tenga la protefna presente
en los picos del coronavirus que causa
COVID.

“Se trata de una vacuna de vector vi-
ral, basado en el en genoma del virus
de la enfermedad de Newcastle (NVD).
Con esto se pueden generar proteinas
del virus NVD, més proteinas de la espi-
cula del Coronavirus de SARS-CoV-2. Es
una plataforma flexible, porque permite
clonar genes completos. El firmaco fue

la molécula que resulté mejor, por sus
caracteristicas. Tiene una espicula esta-
ble y aporta mejores resultados de inmu-
nogenicidad”, indica el informe que fue
presentado a los cientificos por el Labo-
ratorio farmacéutico Avimex.

VOTO UNANIME

La decisién de avalar los estudios cient{-
ficos y técnicos que muestran la seguri-
dad y eficacia de Patria fue tomada por
unanimidad en una sesién convocada
por el Comité de Moléculas Nuevas de
Cofepris, con cinco votos a favor y nin-
guno en contra. Este era un paso indis-
pensable para validar con conocimiento
los estudios cientificos que habian rea-
lizado los investigadores del laboratorio
farmacéutico Avimex, que encabez6 los
estudios y fabricard la nueva herramien-
ta contra el coronavirus SARS-CoV-2.

Dentro del gran volumen de datos
importantes, se puede destacar que la
vacuna Patria demostré alta seguridad,
pues no se presentd ningtin caso de efec-
tos adversos graves y ninguna muerte.
Los efectos adversos més comunes, pero
que fueron pocos dentro de la totalidad
del grupo: son casos de fatiga, cefalea
o dolor de cabeza y dolor muscular o
mialgia. intervalo de confianza superior
a .85 (cuando el minimo exigido para
vacunas es de .67)

La autorizacion es una noticia de gran
importancia social, cientifica, politica y
econdmica pues abre a México la posi-
bilidad de fabricar sus propias vacunas

contra uno de los coronavirus mis mor-
tales de la historia reciente, sin depender
de importaciones de otros paises. A nivel
cientifico es de alto valor pues, aunque
hay que repetir que la vacuna se hizo a
partir de una plataforma estadunidense,
no hubiera sido posible contar con una
vacuna eficaz sin miles de horas de qui-
micos, médicos, quimico farmacélogos,
biotecndlogos y otros expertos mexica-
nos, quienes tomaron la plataforma ex-
tranjera e hicieron todos los componen-
tes adicionales para entregar una vacuna
segura y eficaz a la poblacién. Todo este
trabajo fue apoyado, financiado y soste-
nido por el gobierno mexicano, a través
del Consejo Nacional de Humanidades,
Ciencias y Tecnologia (Conahcyt).

SESION PUBLICA

Este viernes, a partir del mediodia y
hasta las dos y media de la tarde, se rea-
lizé el andlisis oficial, discusién y apro-
bacién de la vacuna, por un panel de
expertos integrado por el Doctor en Bio-
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logia Molecular Arturo Reyes Sandoval;
la Doctora en Quimica Orgdnica Lena
Ruiz Azuara; el Doctor en Biomedicina
Molecular Miguel Angel Jorge Guevara
Fonseca, la Doctora en Ciencias Biomé-
dicas e Inmunologia Rosana Pelayo Ca-
macho y el Doctor en Epidemiologia Ser-
gio Ponce de Leén Rosales.

Cada uno de ellos tuvo que emitir
una declaracién verbal y escrita de que
no tenfan conflicto de interés o vinculo
con el laboratorio que produce la vacu-
na y, ademds, comprometerse a adherir-
se a los acuerdos de confidencialidad de
la propiedad intelectual del laboratorio.

Esta sesién de la Comisién de Molé-
culas Nuevas, de COFEPRIS, se puede
calificar como un ejercicio inédito de
transparencia en la historia de la salud
ptiblica en México, debido a que el tema
era de gran interés para la sociedad y
porque la sesién de aprobacion se reali-
z6 con una transmisién en vivo, a través
de redes sociales.

En ese encuentro, el laboratorio far-
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Los estudios preclinicos y
clinicos sobre la Vacuna Patria
fueron analizados y aprobados
por expertos independientes
del Comité de Moléculas
Nuevas de COFEPRIS.

macéutico mexicano Avimex, presentd
mads de seis expedientes cientificos, con
resultados colectados en investigaciones
realizadas a lo largo de casi tres afios so-
bre andlisis preclinicos de seguridad y
eficacia, en células y animales, asf como
andlisis clinicos de seguridad con volun-
tarios humanos en fases I, I1 y III, que
involucraron a mds de 3 mil 120 volun-
tarios, ademads de la presentacién de un
plan de manejo de riesgos.

MANTENER VIGILANCIA

El Comité de Moléculas Nuevas (CMN),
de Cofepris, coincidi6 en que los datos
de inmunogenicidad reportados por el
solicitante indican que la vacuna Patria
mostré efectividad equivalente a la de
otros bioldgicos que ya se aplican entre
la poblacién, sustentado en la informa-
cién preclinica y en ensayos clinicos pre-
sentados en la sesién.

Considerando que se trata de un in-
sumo nuevo, los expertos enfatizaron
que debera contar con un esquema de
farmacovigilancia estricto para conocer
el perfil de seguridad a largo plazo.

Asimismo, el panel de expertas y ex-
pertos considerd que el biolégico anali-
zado podré ayudar a la aplicacién uni-
versal y al acceso de vacunas para toda
la poblacién del pafs, pues harfa posi-
ble llegar a las zonas mds apartadas, ya
que requiere una cadena de frio de dos
a ocho grados centigrados, a diferencia
de otros insumos que requieren cadenas
de frio mds complejas.

Esta sesién estuvo encabezada por el
coordinador del CMN, Carlos Jerjes Sdn-
chez Ramirez, la secretaria técnica del
Subcomité de Biol6gicos, Armida Zifiga
Estrada, y la suplente del secretario téc-
nico del CMN, Gabriela Huitrén Ramirez.

Como invitados estuvieron las dicta-
minadoras de la Comisién de Autoriza-
cién Sanitaria (CAS) de Cofepris: Bea-
triz Guzmdn Soriano y Gabriela Herndn-
dez Chévez, Lizet Paola Romero Luna,
asf como la dictaminadora del Centro
Nacional de Farmacovigilancia, Paola
Elena Gonzalez Martinez.

Al informar el resultado de la sesién,
COFEPRIS destacé que el CMN es un
drgano auxiliar de consulta que forma
parte de la agencia reguladora. Su fun-
ci6én es emitir opiniones técnicas no vin-
culantes sobre medicamentos e insumos
para la salud, basdndose en la evidencia
cientifica y médica presentadas. Este pa-
so es fundamental, pero todavia no es la
autorizacién final para la obtencién de
la autorizacién de uso de emergencia.

Esa autoridad sanitaria recordé a la
poblacién que, hasta este momento, el
suministro de vacunas es universal y gra-
tuito, y que las pautas de vacunacién se
rigen por la Politica Nacional de Vacu-
nacién contra el virus SARS-CoV-2 para
la Prevencién de COVID-19 en Méxicoe
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