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Titulo: Europa autoriza estudio en humanos de vacuna chilena contra virus sincicial

En Chile existe

el anticuerpo
monoclonal Nirsevimab,
pero no es una vacuna
en esencia.

CamiLA FIGUEROA

a Agencia Europea de Medica-

mentos (EMA) acaba de auto-

rizar el estudio clinico en hu-

manos de la vacuna contra el
virus respiratorio sincicial, que fue
desarrollada en Chile por el equipo
del doctor Alexis Kalergis, director
del Instituto Milenio de Inmunologia
e Inmunoterapia (IMII).

“Los pafses europeos cuentan
con infraestructura avanzada y ex-
periencia en estudios clinicos, por
lo que son aliados estratégicos en
la validacién de esta vacuna”, ce-
lebra el doctor Hernén Pefaloza,
académico de la Universidad Caté-
lica y uno de los investigadores en
el estudio.

Seg(n Kalergis quien también es
profesor titular de la Facultad de
Ciencias Bioldgicas y Medicina de
la Universidad Catélica, el objetivo
del estudio que préximamente se
realizard en pafses europeos es
confirmar la seguridad y la capaci-
dad que tiene la vacuna para gene-
rar una respuesta inmune en una
poblacién mas amplia, que abarque
a personas con diferentes contextos
sociales y demogréficos.

“En esta etapa vamos a incluir a
adultos mayores de 60 afios, que es
un grupo especialmente susceptible
adesarrollar complicaciones graves
asociadas al virus respiratorio sin-
cicial. Eso nos permitira evaluar la
férmula de la vacuna y recopilar in-
formacién que respalde
su posible implementa-
cién como herramienta
efectiva para proteger
a las poblaciones més
vulnerables al virus”,
enfatiza.

& Qué resultados
tuvieron las prue-
bas en Chile, doctor
Kalergis?

“En Chile y en el ex-
tranjero realizamos va-
rios estudios preclinicos
que nos permitieron
llevar a cabo en nuestro
pafs un estudio de fase
uno en adultos jévenes sanos. Ese
estudio demostré que la vacuna es
seguray que genera una respuesta
inmune adecuada contra el virus
respiratorio sincicial. Sin esos es-
tudios no hubiésemos logrado la
aprobacién del estudio de fase dos
que se realizard en Europa”.

¢Cuando comenzaran el

El estudio
se realizara
en personas
mayores

de 60 anos
durante el
invierno
europeo.

Alexis Kalergis.
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estudio en Europa?

“Esperamos que el estudio par-
ta en los primeros meses del 2025,
durante el invierno europeo. Actual-
mente estamos trabajando en fina-
lizar las colaboraciones con hospita-
les para reclutar los participantes,
que serdan cientos”.

El virus sincicial

Susan Bueno, profesora titular
de la Universidad Catélica e inves-
tigadora del Instituto Milenio de
Inmunologfa en Inmunoterapia,
describe que el virus sincicial causa
enfermedad respiratoria en nifios
y adultos mayores. Ademas, puede
provocar neumonfa severa en esos
grupos de la poblacién y es una de
las principales causas de hospitali-
zacion infantil.

¢Coémo actua la vacuna que
desarrollaron, doctora Bue-
no?

“Nuestra vacuna se basa en la
que se usa actualmente contra la
tuberculosis y que se aplica habi-
tualmente a la poblacién mundial al
nacer. Esa formulacién, por lo tanto,
busca proteger contra la tuberculo-
sis neonatal y contra el virus sinci-
cial al mismo tiempo, estimulando

la respuesta inmune de la persona
vacunada. Al ser vacuna, el organis-
mo de la persona logra reconocer
tempranamente la infeccién por el
virus sincicial y previene el desarro-
llo de una enfermedad respiratoria.
Los estudios previos que hemos
realizado demuestran que genera
una repuesta inmune consistente
de linfocitos T, que son las células
del sistema inmune que reconocen
el niicleo del virus respiratorio sin-
cicial y al reconocerlo producen
anticuerpos para eliminarlo”.

En el mundo existe un anticuerpo
monoclonal (medicamento inyecta-
ble) llamado Nirsevimab. Segin el
Ministerio de Salud (Minsal), este
afo comenzo a aplicarse en Chile a
ciertos grupos de lactantes.

La diferencia entre el Nirsevimab
y las vacunas es que el medicamen-
to inyectable contiene los anticuer-
pos que eliminan al virus en su for-
mulacién. En cambio, la esencia de
las vacunas es inyectar sustancias
en el organismo para estimular la
produccién de esos anticuerpos. O
sea, las vacunas son fundamentales
para que el organismo aprenda a
reconocer los virus y genere inmu-
nidad a largo plazo.
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