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La fase 1 de este estudio clinico se prueba en otras dos localidades en Estados Unidos, ademas
de en Puerto Rico. (Sakchai Lalit)

La isla contribuye en la investigacion que se realiza también
en otras dos localidades de Estados Unidos sobre un
refuerzo contra el coronavirus SARS-CoV-2 y sus variantes

Puerto Rico (g participa en el estudio clinico de una vacuna s contra el COVID-19 sifabricada
con una metodologia diferente a los productos de este tipo que actualmente estan en el mercado.

La vacuna candidata GLS-5310, fabricada por una compariia de Corea del Sur llamada
GeneOne Life Science, fue formulada con acido desoxirribonucleico s(ADN), molécula que
tiene informacion genética de todos los seres vivos.

“Reclutamos 33 pacientes en Puerto Rico. La semana pasada, terminamos con el ultimo
paciente”, informo el doctor Javier Morales, director de Clinical Research, oficina con base en
San Juan que, desde hace mas de 25 afios, se dedica a realizar estudios clinicos de
investigacion para el tratamiento de diferentes condiciones.
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Segun el infectélogo, esta investigacion cuenta con el aval de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos 71 (FDA) y esta siendo probada en otros dos lugares en
Estados Unidos. De las tres localidades, Puerto Rico cuenta con la mayor cantidad de
participantes en la fase 1, que en total cuenta con 70 personas. En esta etapa inicial, es
donde los investigadores prueban, por primera vez, un medicamento o tratamiento experimental
en humanos para validar, entre otras caracteristicas, su dosifacion mas adecuada y segura.

La vacuna bajo investigacion se esta evaluando como un refuerzo para personas ya
previamente vacunadas contra el COVID-19. De acuerdo con Morales, previo al estudio, una
tercera parte de los participantes ya fue vacunado con el producto de Johnson & Johnson g,
una tercera parte recibio la serie primaria de Moderna (9 y otra tercera parte ya fue vacunada con
la serie primaria de Pfizer nng-BioNTech.

“La idea es ver como funciona como refuerzo de todas las vacunas (contra el COVID-19) en
Estados Unidos”, dijo.

Morales explicé que las otras vacunas trabajan en la espiga del virus para prevenir que
este se adhieray, por consiguiente, muera. La labor de la vacuna bajo investigacién opera
en otra parte, la ORF3a, organelo que esta dentro del virus y se encarga de que este se
reensamble.

“Si blogueas esto, no lo ensamblas y no tiene una puerta donde salir”, indicé.

La vacuna bajo investigacion se administra de dos formas. Mientras a la totalidad de los
participantes del estudio se les administrd via intradermal, a un 25% se les administré otra dosis
adicional via intranasal el mismo dia que recibieron la intradermal. El fin es que los que recibieron
ambas dosis desarrollaran inmunidad celular, asi como inmunidad local en la nariz.

“Si logras desarrollar inmunidad en la nariz, ese es el primer sitio donde el virus entra. Si pasara
(de la nariz), lo atacas con la (dosis) sistémica (la intradermal)”, dijo.

“Lo interesante es que una funciona dentro de la célulay otra en la parte externa del
virus”, comento sobre las dos dosis.

Una de las caracteristicas mas importantes de la vacuna intranasal, dijo, es que si se bloquea el
Virus en esa area, se estima que podria evitar el contagio a otros.

“Ademas de que esta es una vacuna de ADN, que es un concepto distinto a las vacunas (contra
el COVID-19) que se usan ahora, lo mas interesante es que, en los estudios en animales, se vio
que funciona contra (la variante de) el dGmicron”, dijo.

Entre los participantes del estudio, no se observaron efectos secundarios de seriedad,
aunque Morales resalté que esta es la fase 1 del estudio y amerita mucho mas anélisis.

“Se us6 como refuerzo. (Los participantes) tenian la serie primaria y podian tener uno o ningin
refuerzo (ya administrado). Era gente saludable de 21 a 65 afos”, dijo.
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Lo que se busca con este refuerzo, agrego el cientifico, es que el producto ayude a la persona a
desarrollar anticuerpos neutralizantes contra este virus, asi como inmunidad celular. Esto altimo
es lo que se evalla principalmente en este estudio, resalté.

La fase 1 de este estudio, como otros de este tipo, se realizd en un grupo pequefio y corrio de
forma rapida, dijo Morales. La préxima etapa comenzara cuando la fase 1 termine en las otras
dos localidades en Estados Unidos, agregé.

A los 30 dias de que termine la fase 1, sostuvo, es que se tendra una idea del efecto
neutralizante y de inmunidad que se espera produzca este refuerzo.

“Ahi, sabremos dénde vamos”, expreso, al resaltar que espera que Puerto Rico pueda continuar
la fase 2 de este estudio.

El reclutamiento de la fase 1 se logro sin problemas y permitio la participacion de pacientes de
VIH estables en su condicién, comentd Morales.

“Habian personas preocupadas, gente responsable que creen en la vacuna y no tienen 50 afios
para ponerse el (segundo) refuerzo (aun). Se corrié la voz rapido”, sefialé.

La importancia de que Puerto Rico participe de estos estudios es que demuestra la capacidad de
investigaciones de gran calibre que contindian realizandose en la isla, sostuvo el infectélogo.

“En Puerto Rico, se hace buena investigacion. En la Escuela de Medicina (del Recinto de
Ciencias Médicas de la Universidad de Puerto Rico), esta la doctora Carmen Zorrilla'y hay
muchos otros (investigadores mas en la isla). Esto pone a Puerto Rico en el mapa de la
investigacion”, dijo.

A los participantes de estos estudios, abundo, se les explica en detalle en qué consistiran, asi
como los posibles efectos adversos que podrian verse. De estar de acuerdo, deben firmar un
documento que valide su consentimiento.

“Estamos en una nueva etapa del COVID. Los anticuerpos naturales (del virus) duran dos meses
y los de las vacunas de cuatro a seis meses. No vas a conseguir proteger a la poblacion con
inmunidad de rebafio, lo Unico es con esta u otra vacuna (de refuerzo)”, indicé Morales.

En Corea del Sur 115, esta vacuna ya fue probada en su fase 1y 2 con buenos resultados, dijo
Morales. All4, sin embargo, no se prueba como refuerzo sino como serie primaria.
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