Concluydé el ensayo clinico de
la vacuna argentina contra
Covid-19 y se presentara a la
Anmat

19/07/2023

El ensayo clinico de fase 3 de 1la vacuna nacional contra
Covid-19 Arvac Cecilia Grierson concluyd demostrando que
cumple con el objetivo de generar una adecuada respuesta
inmune, por lo que los resultados seran presentados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (Anmat) para continuar el proceso de
evaluacidén hacia su «eventual aprobacién», informdé hoy el
Ministerio de Salud.

E1l equipo de investigacién encargado del ensayo clinico de la
vacuna desarrollada por el Conicet, la Universidad Nacional de
San Martin (Unsam) y el laboratorio Pablo Cassara anuncid que
se completaron las instancias fundamentales de la fase 3, la
Gltima etapa de la investigacién, durante una reunioéon con la
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ministra de Salud, Carla Vizzotti.

Del encuentro participaron el ministro de Ciencia, Tecnologia
e Innovacidn, Daniel Filmus; el presidente de la Agencia
Nacional de Promocién de la Investigacidén, el Desarrollo
Tecnolégico y la Innovacién (Agencia I+D+i), Fernando Peirano;
y el administrador nacional de la Anmat, Manuel Limeres.

«Estdan avanzando de manera concreta y fuerte tanto en el
ensayo como en los resultados, por eso nos parecia importante
hacer esta reunién y contar con la presencia de la Anmat»,
indicé Vizzotti ayer, segln se informdé a través de un
comunicado.

La ministra destacd la necesidad de «abordar distintos ejes de
trabajo y los proximos pasos a seguir para establecer una
estrategia conjunta y sinergizar lo mas posible».

En este sentido, remarcé la importancia de «tomar esta
iniciativa como el primer paso hacia una politica de largo
plazo que permita dejar una hoja de ruta para seguir creciendo
y continuar con otros proyectos».

En la reunidén, la investigadora Juliana Cassataro, lider del
proyecto Arvac, subraydé que la vacuna «cumple el objetivo en
cuanto a respuesta inmune contra las tres variantes probadas y
eso vamos a presentar ante la Anmat».

Posteriormente, se trabajé sobre los pasos del camino
regulatorio definidos por la Anmat, y se dialogdé sobre 1la
posibilidad de presentar la vacuna ante la Organizacidn
Panamericana de la Salud (OPS) con el objetivo de posibilitar
la exportacién del farmaco a paises de la regiodn.

La vacuna Arvac Cecilia Grierson es un desarrollo inicial de
la Unsam, el Conicet y el Laboratorio Cassara, con apoyo de la
Agencia I+D+i, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia en
Innovacion, y de Salud, sumados al esfuerzo de mas de 20
instituciones publicas y privadas del pais.



A partir de los resultados de la Fase 1 se obtuvo informacidn
de seguridad preliminar que demostrd que la vacuna es segura y
muy «inmunogénica», 1o que implica que genera una alta
respuesta en el sistema inmune.

En efecto, se comprobd que una dosis de refuerzo incrementa
hasta 30 veces los anticuerpos neutralizantes contra las
variantes del virus Omicron y Gamma.

Pensada para dosis de refuerzo en personas ya inmunizadas, la
vacuna nacional se basa en proteinas recombinantes, una
tecnologia seqgura que se aplica en las vacunas contra la
Hepatitis B en nifos recién nacidos desde hace mas de 20 afos,
0 mas recientemente contra el VPH.

Ademas, es una plataforma que puede adaptarse facilmente ante
el surgimiento de nuevas variantes a nivel regional o mundial.

Esta vacuna podra ser almacenada entre 2 y 8°C (temperatura de
heladera), lo que permitirda que las dosis, a diferencia de las
primeras vacunas contra la Covid-19, sean mas econodmicas,
faciles de producir y de distribuir.



