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La aparicion de una nueva enfermedad infecciosa supone siempre una
situacion muy compleja, especialmente si lo hace como una epidemia de
extension o gravedad significativa, como la debida a la COVID-19. Tras la
primera aparicién de casos en China a finales de 2019, el 30 de enero
de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud [OMS) declaré que la
epidemia de COVID-19 cumplia los criterios para ser considerada una
Emergencia de Salud Piblica de Interés Infernacional y el 11 de marzo de
2020 declaré el estado de pandemia?. El dia 7 de enero de 2020 se
aislé al agente causal de la enfermedad, un coronavirus que fue denomi-
nado SARS-CoV-2. El dia 12 de enero de 2020, cientficos chinos publi-
caron la secuencia del ARN del nuevo coronavirus en un servidor de pre-
publicacion.

Rapidamente, cientificos de todo el mundo que investigan en vacunas
dirigieron sus esfuerzos hacia el SARS-CoV-2. la respuesta de esfas pla-
taformas biotecnolégicas podria ahorrar unos meses muy valiosos en el
desarrollo de nuevas vacunas®®. Afortunadamente, el tiempo les ha dado
la razén. El primer ensayo clinico de una vacuna frente al SARS-CoV-2
comenzd apenas 66 dias mds farde: un grupo de voluntarios recibié una
vacuna experimental denominada RNAm-1273, basada en la tecnologia
del ARN mensajero (ARNm), desarrollada por la compaiia biotecnologica
Moderna y por el Insfituto Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas
[NIAID) de Estados Unidos de América. El dia 27 de julio, teniendo en
cuenta los primeros resultados alentadores, esta vacuna RNAm-1273 y otra
vacuna denominada BNT162b2, desarrollada por BioNTech, una biotec-
nolégica alemana, y por la farmacéutica Plizer, empezaron ya los ensayos
clinicos en fase lll, que finalmente reclutaron a mas de ©0.000 voluntarios
en diferentes paises del mundo y que demostraron la eficacia y seguridad
de ambas vacunas®”. Dos vacunas de ADN, vehiculadas por adenovec-
tores vy producidas por AstraZeneca en colaboracién con la Universidad
de Oxford y por la farmacéutica Johnson & Johnson (en la Unién Europeq,
Janssen) publicaron también sus resuliados casi al mismo fiempo que las de
mRNA. En diciembre de 2021, segin datos de GAVI, hay 194 candidatos
a vacuna frente a la COVID-19 en fases preclinicas y 124 en fases clinicas
de experimentacion, junto a 23 vacunas que esfdn ya empledndose en
paises de fodo el mundo. En la Unién Europea tenemos hoy cuatro vacu-
nas aprobadas por la Agencia Europea del Medicamento, las producidas
por PfizerBioNTech, Moderna, AstraZeneca-Oxford y Janssen. Todas ellas
mostraron muy buenos resultados en los ensayos clinicos originales (efica-

cia por encima del 70%)*® y especialmente han demostrado una fuerte
profeccion (mas del 90%) frente a las formas graves de la COVID-19, inclu-
yendo aquf fodas las variantes objeto de preocupacion (VOC) aparecidas
hasta ahora, notablemente delia y més recientfemente dmicron.

Desafortunadamente, disponer de vacunas autorizadas no es suficiente
para intentar alcanzar el control global de la COVID-19. Se necesita que
sean producidas a gran escala, que su precio sea asequible, que se repar
tan de forma equitativa y razonable en todo el mundo y que sean distribui-
das y administradas de una forma répida vy eficiente en cada pafs. Estas
cuatro dimensiones de la vacunacién: desarrollo y produccién, accesibili-
dad, disponibilidad y distribucién y administracién, son cruciales y estan
todas ellas relacionadas entre si°. Por lo que respecta al desarrollo y produc-
cion de vacunas frente a la COVID-19, se ha demosirado que muchos de los
fabricantes han logrado hacerlo en menos de 12 meses, algo simplemente
extraordinario, considerando que habitualmente se tarda unos 8-10 afios en
desarrollar una nueva vacuna'®.

El mundo necesita ahora mas dosis de vacunas frente a la COVID-19
de las que se han producido de cualquier ofra vacuna en toda la historia,
pues es necesario vacunar a miles de millones de personas para llegar
al control funcional de la pandemia lo antes posible. Alcanzar la inmu-
nidad de grupo parece un obijetivo irrealizable, teniendo en cuenta la
alta transmisibilidad de las nuevas variantes del coronavirus, la ausencia
de un efecto verdaderamente protector frente al confagio, el fenémeno
de la inmunidad decadente (waning) que obliga ya a administrar ahora
dosis de recuerdo a una buena parte de la poblacién, y la posibilidad,
de que alguna variante objeto de preocupacion, como émicron, presente
un fenémeno de escape inmunolégico que obligue a replantear el fipo de
vacuna que estamos empleando. Todos esfos retos han espoleado nuevas
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formas de investigar y escalar la produccién de vacunas, colaborando en
ello tanto instituciones académicas como pequefias empresas biotecno-
légicas y grandes multinacionales farmacéuticas. Diferentes gobiernos vy
organizaciones sin &nimo de lucro han financiado ensayos clinicos, han
invertido en infraestructuras de produccion y han establecido contratos
para la fabricacién y distribucién de las vacunas frente a la COVID-19, a
fin de permitir la vacunacién mas masiva y répida posible!. Sin embargo,
centenares o miles de millones de personas no han tenido acceso a nin-
guna vacuna frente a la COVID-19 en 2021, ni probablemente lo hagan
tampoco en 2022, lo que puede alargar la situacion epidemiolégica de
pandemia y aumentar la posibilidad de que aparezcan y se extiendan
variantes del coronavirus frente a las que las vacunas sean menos efecti-
vas. En el afio 2018, 74 de los 194 paises miembros de la OMS no tenian
ningln programa de vacunacién de adulios establecido para ningin tipo
de vacuna. No disponen de registros de vacunacion ni de sistemas de
almacenamiento, disfribucion y eliminacién de residuos necesarios para
administrar vacunas a esta escala. La experiencia de la vacuna frente a la
enfermedad por virus Ebola en 20132014 en Africa del oesfe demostro
que es posible, aunque a pequefia escala, administrar una vacuna que
requiere condiciones especiales de fransporte similares a las de algunas
vacunas frente a la COVID-19. Si en el futuro se dispone de vacunas que
pueden ser mantenidas en nevera o incluso a temperatura ambiente, o
vacunas que puedan administrarse en una sola dosis, las complicaciones
logisticas se veran notablemente reducidas.

No solo es necesario disponer de vacunas: la poblacién debe aceptar
las y emplearlas. Lo aceptacion de las vacunas puede verse afectada por
actitudes negacionistas y por la reficencia a la vacunacién. Esta situacion
es md&s prevalente en pafses de renfa baja y en pafses de renfa alta, con
ciudadanos reacios y ciudadanos radicalmente contrarios a las vacunas en
diferentes grupos de cualquier estatus socioeconémico, religioso, étnico o
politico'2®. En el caso concrefo de las vacunas frente a la COVID-19, las
reficencias iniciales (anfes de disponer de las primeras vacunas) llegaron
a ser muy elevadas (40% segin distintas encuestas en Espafia) y aparecié
una nueva modalidad de respuesta: prefiero esperar a vacunarme. Estas
reticencias se disiparon en gran medida (con subidas de aceptacion de
casi 20 puntfos) en el momento en que se conocieron los datos de efectivi-
dad de las primeras vacunas aprobadas. La realidad es que hoy, Espaiia
es uno de los paises del mundo con coberturas de vacunacién frente a la
COVID-19 més elevadas, situacion que, enfre ofros factores, es el resul-
tado de la confianza de la poblacién en el sistema sanitario publico y
en el desarrollo de una campafia de vacunacion préxima al ciudadano
y efectiva.
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Ofro aspecto muy imporfante, y del que aqui hemos vivido un ejemplo
relacionado con los eventos frombéticos registrados en personas que han
recibido la vacuna de AstraZeneca vy Janssen, es la percepcién de la segu-
ridad de las vacunas una vez ésfas son uilizadas masivamente. La exis:
fencia de sistemas solidos y potentes de farmacovigilancia que permitan
detectar posibles aumentos en determinados eventos adversos potencial-
mente relacionados con alguna vacuna, y una evaluacién répida y rigurosa
de posibles relaciones de causa y efecto, son aspectos fundamentales,
junto con el proceso de toma de decisiones por las autoridades sanitarias
competentes. Esfas agencias, como la Agencia Europea del Medicamento
([EMA] o la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), deben trabajar con las mejores evidencias disponibles, hacerlo
répidamente y comunicar de forma clara y fransparente las razones que
apoyan sus decisiones.

Es necesario un esfuerzo cooperativo para distribuir y utilizar las
vacunas frente a la COVID-19 con justicia, equidad y solidaridad. Sélo
asi podremos reducir la tasa de mortalidad y las formas graves de esta
enfermedad y nos podremos acercar al confrol funcional de la pandemia,
ayudando a la recuperaciéon econdmica vy a la vuelta a lo tan afiorada
“normalidad” social, sea la previa o sea una nueva. El valor social de las
vacunas frente a la COVID-19 es enorme, pero si las personas no se pue-
den vacunar cuando realmente deberian hacerlo, esfe valor desaparece.
Llegar a alcanzar este objetivo requiere que las vacunas sean accesibles
y estén disponibles en todos los paises del mundo, y que los gobiemnos
tengan las capacidades administrativas y politicas para llevar a cabo las
campaiias de vacunacion necesarias. Requiere que todos nosofros seamos
capaces de realizar cada dia un esfuerzo més'*'. Tras casi dos afios de
pandemia, la ciencia y la investigacion biomédica nos han acercado mas
aln a poder dar respuesia a la pregunta que mds se hace la poblacion:
scuando se acabard todo esto? No sabemos la respuesta, pero podemos
enfrever que, si alcanzamos tasas de vacunacion de toda la poblacion
mundial préximas ol 70%, estaremos mds cerca de ver como y cudndo
puede acabar fodo esfo.
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