En la segunda década del siglo XXI, el mundo compartié un fenémeno tan deli-
cado como inesperado: una pandemia ocasionada por el SARS-CoV-2, un nuevo
coronavirus capaz de colapsar los sistemas de salud existentes y de quitar la
vida a millones de personas contagiadas. La vida dejo de ser y sentirse “normal”:
la salud de la gente estaba en riesgo. Los expertos y cientificos coincidian en una

certeza: habia que acelerar, tanto como fuera posible, la creacion de una vacuna
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y, en caso de tener éxito, lograr su pronta y amplia produccion y distribucién.

Diversos paises de América Latina tuvieron acceso a una de las vacunas mas

seguras y efectivas del mundo, fruto de un trabajo cientifico de vanguardia y

VACUNA COVID

Una historia de innovacion
y alianzas para la vida

gracias a las alianzas de ambitos tan diversos como gobiernos, industria, aca-
demia y organismos independientes. Por la suma de talentos y fortalezas, pro-
teger inmunoldgicamente a grandes grupos poblacionales contra el COVID-19
se convirtié en una realidad. Esta es una de las mas recientes e importantes
hazanas en Salud Publica que se han vivido en la regién latinoamericana. Que el

testimonio de quienes la hicieron posible sirva de legado... y trascienda.

FUNDACION

Cé?’/ﬂf ‘//m

ORF1a ORF1b E 6 7a N 3'UTR

FUNDACION ooo.
ar/or Sen  AstraZeneca ( LiomvonT  mAbxience
9 "786077"805212



VACUNA COVID

Una historia de innovacién y alianzas
para la vida



PAG. CORTESIA

VACUNA COVID

Una historia de innovacién y alianzas
para la vida

AstraZeneca

L o X X

< LIOMIONT mAbxience

FUNDACION

Cé?’/df g//;m



Prélogo

COVID-19: Respuestas a la pandemia

CONTENIDO

6
8

1

LA PANDEMIA EN EL MUNDO

2020: el afio critico
La ciencia al rescate
Al inicio de la pandemia

(entrevistas)

2

SOLUCIONES Y ALIANZAS

El ejército invisible
La primera gran alianza
Los desafios a vencer

(entrevistas)

38

40
50
62

3

PRODUCCION Y DISTRIBUCION 64

Los ultimos retos 66
La celebracién de la vacuna 86
El legado de este proyecto 96

(entrevistas)

Agradecimientos 98
Créditos 103




PROLOGO

n el afo 2020 descubrimos, como sociedad, lo vulnerables que pode-

mos ser cuando el enemigo es diminuto, desconocido: un coronavi-

rus capaz de enfermarnos con facilidad y de cobrar la vida de millones

de personas, directa e indirectamente, en todo el mundo. Durante

ese aflo compartimos el sentimiento de ver fracturada nuestra vida 'y

la de nuestro entorno y, sin que eso fuera lo ideal, aprendimos a pasar
los meses conviviendo con un estado emocional lleno de incertidumbre. Los
ojos de la humanidad estaban puestos, por un lado, en la comunidad médica
que resolvia la urgencia cotidiana de los enfermos y, por otro, en la industria y
comunidad cientifica capaz de desarrollar una vacuna que pudiese hacer frente
al SARS-CoV-2. Conforme la posibilidad de contar con una o varias vacunas fue
dibujandose, gobiernos y ciudadanos de todo el orbe buscaron las estrategias
6ptimas para ayudar, pensando en soluciones que facilitaran los procesos y
ejercieran los recursos con eficiencia.

Fundacién Carlos Slim, consciente de que la mejor solucion de salud publica
para enfrentar la pandemia de COVID-19 debia centrarse en el desarrollo y la
produccion de una vacuna efectiva contra el virus, con gran interés dio segui-
miento a los principales proyectos cientificos de todas las latitudes. De todos
ellos, desde muy temprano destacé el espiritu de colaboracion y solidaridad
que envolvia la alianza entre AstraZeneca y la Universidad de Oxford.

Fundacion Carlos Slim estaba decidida a contribuir a que México y la regién
latinoamericana tuvieran acceso a una vacuna de alta calidad para la proteccién
de nuestra poblacion. Siendo la vacuna de Oxford-AstraZeneca una de las mas
prometedoras, cuyo desarrollo, ademas, no tenia fines de lucro, la Fundacion
no dudd en buscar, a su vez, una alianza con sus creadores, a la que, ademas,
se sumaron los laboratorios Liomont, en México, y mAbxience, en Argentina.

Esta iniciativa para América Latina, sin fines de lucro, también fue posible gra-
cias al respaldo de los gobiernos de México y Argentina, conformando un acuer-
do historico enfocado a disminuir los costos y a acortar tiempos de espera en la
fabricacion y distribucion de la vacuna, para salvar vidas y ofrecer esperanza a
cientos de miles de familias. Esta unién solidaria terminaria por convertirse en
uno de los grandes hitos cientificos e industriales que ha vivido nuestra region.

Si bien los resultados exitosos de esta colaboracion son una realidad que, en
efecto, ha salvado la vida de millones de personas, en aquel momento, cuando la
pandemia se extendia de forma imparable y el mundo contemplaba, impotente,
los dafos y la desolacion que el coronavirus dejaba a su paso, el entorno resul-
taba complicado y requeria que todos los implicados en el desarrollo de la vacu-
na contra COVID-19 pusieran toda su experiencia y conocimiento, ademas de
una voluntad de hierro. Por un lado, la Universidad de Oxford y el laboratorio As-
traZeneca lograron desarrollar la vacuna en un tiempo muy breve: apenas unos
meses. No sélo eso: ésta pasara a la historia como una de las primeras vacunas
aprobadas para uso de emergencia contra COVID-19. La vacuna Oxford-AstraZe-
neca termind por convertirse en uno de los bioldgicos méas seguros y efectivos,
protegiendo a la poblacion contra diversas variantes y mutaciones del virus.

El acceso de la vacuna en la region fue el logro titanico de un proyecto mul-
tinacional. Con los activos biolégicos enviados desde Reino Unido, la empresa
mAbxience, en Argentina, se encargé de fabricar la sustancia activa de la vacuna;
y Liomont, en México, se ocupd del proceso de estabilizacion, fabricacion y en-
vasado de la vacuna para que millones de dosis fueran distribuidas desde México
hacia toda Latinoamérica. Visto en retrospectiva, éste puede considerarse uno de
los grandes triunfos en la historia moderna de la Salud Publica de América Latina.

El libro que el amable lector tiene en sus manos cuenta los pormenores de
esta hazafa llevada a cabo por organismos privados y publicos, instituciones
académicas y organizaciones sin fines de lucro, y la forma en la que sumaron es-
fuerzos para volver realidad, en cuestion de meses, la vacuna contra COVID-19.
Es también un reconocimiento al compromiso de todas las personas que parti-
ciparon en el proyecto, héroes anénimos dispuestos a todo con tal de mitigar el
impacto de la crisis de salud mas devastadora que ha visto el siglo XXI.

Fundacién Carlos Slim
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RESPUESTAS A LA PANDEMIA DE 2020 AL 2022
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30

La OMS informa sobre
un nuevo coronavirus.
Primer caso confirmado
en Estados Unidos.

La OMS declara que el
brote de coronavirus es
una emergencia de salud
publica de importancia
internacional.

. ‘ FEBRERO

26

27

La OMS publica el

Plan Estratégico de
Preparacion y Respuesta.
Brasil reporta su primer
caso, el primero en
Ameérica Latina.

Primer caso confirmado
en México.
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AZ y la Universidad de
Oxford dan a conocer un
acuerdo para la vacuna
contra COVID-19.

21

MAYO

AZ informa que firmé los

primeros acuerdos por
400 millones de dosis
con distintos paises, y

se prepara para producir
hasta 1,000 millones de

dosis.

20 AZ publicalos

La OMS caracteriza
como pandemia

al COVID-19.

Varios paises de América
Latina imponen medidas
restrictivas para frenar la
propagacién del virus.
La OMS publica una

guia de salud mental

y consideraciones
psicosociales durante

el brote.

La OMS informa que la
transmision de un caso
puede ocurrir antes

de la aparicion de los
sintomas.

La OMS emite una

guia actualizada sobre
mascarillas y aconseja su
USO en personas sanas.

10 La OMS emite una guia

provisional sobre el
rastreo de contactos

y las consideraciones
para ajustar las medidas
sociales y de salud
publica.
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5  Firmadel acuerdo entre
AZ - FCS - Liomont
para el inicio de las
resultados de la fase
clinica I/Il.

negociaciones.

‘ JULIO

El nimero de casos
diarios en el mundo
supera los 100,000.

La Unién Europea

se prepara para abrir
fronteras a visitantes de
15 paises.
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g AGOSTO

Convenio original de
AZ - FCS parala
inversion a riesgo de

la vacuna.

Anuncio en Palacio
Nacional de México la
colaboracién para la
produccion de la vacuna
en América Latina.

@

SEPTIEMBRE

Comienzo de la
adaptacion de

plantas de Liomonty
mAbxience. Compras de
equipamiento e insumos.
Inicio de transferencia
de tecnologia desde AZ
/ Oxford hacia Liomont
y mAbXience.

Inicio de fase Ill en
Estados Unidos.

=

L.a OMS destaca el
valor de las pruebas
de diagnostico rapido
basadas en antigenos.
Las muertes en todo
el mundo alcanzan 1
millon.

NOVIEMBRE

Oxford da a conocer
resultados de fase 3.
Inicia la produccién
del primer paquete
de sustancia activa en
mAbxience.

8 Los resultados de la fase
2 de la vacuna de AZ se
publican en la revista
The Lancet.

30 Aprobacién para uso
de emergencia de la
vacuna Oxford - AZ en
Reino Unido y Argentina
(ANMAT).

_4IIIIH

El director general de la
OMS comunica que en
la tercera semana de
septiembre se produjo
el primer descenso

del niUmero de nuevos
casos notificados a
nivel mundial desde
septiembre.

° DICIEMBRE

2021

2022

ENERO

Aprobacion para uso de
emergencia de la vacuna AZ en
México (Cofepris).

Llegada a Liomont del primer
paquete de la sustancia activa
producida por mAbXience.

Aprobacion para uso de
emergencia de la vacuna AZ
en la Unién Europea (EMA).
Crece la ola con mas muertes
por COVID de la pandemia.

AL CIERRE DEL ANO

FEBRERO-MAYO ——

FEB

MAR

MAY

MAY

La OMS autoriza el uso
de emergencia de la
vacuna de AZ.

Liomont libera el primer
lote de vacunas.
Liberacion por Cofepris
de los primeros cuatro
lotes de vacunas para su
distribucion.

Entrega de los primeros
lotes de vacunas a
México y Argentina.

=

09 NOV Se alcanzalaentrega
de 100 millones de

vacunas.

Se completa la entrega de 150 millones de dosis

gracias a la gran alianza conformada por AstraZeneca-

Fundaciéon Carlos Slim-mAbxience-Liomont.

o AGOSTO - DICIEMBRE —
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| verdadero origen del coronavirus SARS-CoV-2 continlia en investiga-

cién. Los primeros casos documentados surgieron en China, cuando

en un grupo de pacientes en Wuhan, provincia de Hubei, se describié

fiebre y dificultad para respirar. El 31 de diciembre de 2019, la oficina

de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en China fue informada

de una serie de casos de neumonia de origen desconocido. A pesar
del hermetismo del gobierno sobre los primeros casos y su tardanza para dar
aviso a organismos internacionales, el 5 de enero de 2020, un funcionario chino
compartio la secuencia genética del virus desconocido (Wuhan-Hu-1) a través
de una base de datos en linea. Asi se iniciaba el afio 2020, con el mundo unido
por una misma preocupacion: laamenaza de una pandemia.

La pesadilla para virdlogos, epidemidlogos, infectdlogos, bidlogos evolucionis-
tas y especialistas en Salud Publica fue presenciada en tiempo real a través de las
noticias: un coronavirus desconocido, con sintomas iniciales parecidos a los de
una gripe y, en casos peores, a los de una neumonia, pasé muy pronto de ser un
brote aislado en la ciudad de Wuhan, a propagarse rapidamente a otros territorios
y detonar la peor pandemia vivida por la humanidad desde hacia mas de 100 afos.

La magnitud de esta noticia revelo el riesgo que corrian las actividades hu-
manas tal como se conocian y la vida misma de millones de seres humanos.
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La incertidumbre aumentaba conforme las novedades mundiales se hacian
cada vez mas desalentadoras. ;Qué pasaria si los conciertos, los museos, los
restaurantes, los bares, todas las actividades sociales y recreativas se cance-
laban una a una? ;Qué sucederia con los pasajeros, con el comercio, con el
intercambio de materias primas, si las naciones cerraban fronteras y suspen-
dian los vuelos a otros paises? iEra viable que la gente trabajara desde casa,
los nifios atendieran clases virtuales, y las aulas de escuelas y universidades
quedaran en absoluto silencio? ;Cémo se le brindarian servicios médicos a la
poblacion enferma con los hospitales saturados? sPodrian las instalaciones

Al inicio de la pandemia, los
unicos recursos disponibles para
hacerle frente al nuevo virus eran
la higiene, la proteccién personal
que evitaba el contacto con
goticulas, y el distanciamiento.
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médicas, tal como funcionaban en ese momento, reconvertirse en hospitales
temporales para atender COVID? ;Qué sucederia con las cirugias y los trata-
mientos de otras enfermedades, en pausa debido a la pandemia?

Muy pronto, los ciudadanos de cada pais enfrentaron las respuestas a es-
tas preguntas y a muchas otras que nadie habia sido capaz de imaginar. Una
vez llegado el COVID a un pais, a una ciudad, a un vecindario, los contagios
se sucedian y esparcian aceleradamente. De un dia para otro, las personas
infectadas con el SARS-CoV-2 entraban a una espiral de incertidumbre sobre
el futuro de su salud. Algunos superaban la infeccién en casa; otros (aquellos
que ingresaron al hospital), debian enfrentar el total aislamiento, laincomuni-
cacién con familiares y, muchas veces, encontrar la muerte sin nadie a su lado
para despedirlos. Los mismos rituales funerarios cambiaron. En medio de la
creciente demanda de estos servicios, solo podia estar presente la familia
inmediata para dar el Ultimo adiés a sus deudos. Fueron tiempos desoladores
para millones de familias.

En el terreno epidemioldgico, la pregunta inicial: ;podria este nuevo corona-
virus contenerse en el lugar de origen?, fue rebasada por una realidad avasalla-
dora. Conforme aparecieron casos en Tailandia, Japén, Francia, Malasia, Nepal,
Singapur y otros paises, se demostrd que el nuevo virus podia transmitirse de
persona a persona con una eficiencia alarmante. A medida que los contagios
rebasaban fronteras, la comunidad cientifica internacional supo que el corona-
virus serfa un problema en el que todo el mundo se veria involucrado. Apenas
unas semanas mas tarde, el 11 de marzo de 2020, la enfermedad originada por
el coronavirus SARS-CoV-2 fue declarada "pandemia” por la OMS. Unos dias
mas tarde, el 17 de marzo, en Estados Unidos se realizd el primer ensayo en
humanos de una vacuna para proteger contra la pandemia de COVID-19.

MEDIDAS EMERGENTES

Las preguntas entre los miembros de la comunidad cientifica seguian movili-
zando las investigaciones: ;Cuantos casos secundarios podian derivarse de un
caso primario? ;Qué tan pronto se podria calcular la rapidez de propagacién que
el SARS-CoV-2 tenia en una determinada poblacién? La academia internacional
intentaba contestar de qué manera influian en la progresion de la enfermedad
los factores climaticos, genéticos, la edad, el sexo y comorbilidades tales como
la obesidad, la diabetes y la hipertension. Antes del Ultimo trimestre de 2019,
la enfermedad no existia; en pocos meses, se habia dispersado por el mundo.

Al principio, no se sabia siquiera si tenfa potencial de transmision presinto-
matica en personas infectadas con el coronavirus o si los contagiados asinto-
maticos eran capaces de propagar la enfermedad. sHabia algo que distinguiera
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LA MAGNITUD
DE UNA EPIDEMIA
Y LADE UNA PANDEMIA

Una epidemia consiste en el
aumento inusual del nimero
de casos de una enfermedad
en una poblacién especifica,
en un periodo determinado,
como sucedié con el SARS. Es
pandemia cuando la epidemia
se extiende por varios paises o
continentes y afecta a un gran
numero de personas.

Propagacion del SARS durante 9 meses
Numero de casos probables entre noviembre de 2002 y julio de 2003

0-91 [ 0-99 [M100-999 [M 1,000-5237

>9 meses

Propagacion de COVID-19 en un sélo dia

Numero de casos registrados el dia 27 de octubre de 2020

0-401 [17401-1,064 [M1,064-2,014 [l 2,014-4,192
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LA LLEGADA DE
COVID-19 AL
CONTINENTE
AMERICANO

2

ENERO

Se identifica el primer caso
importado de COVID-19 en
Estados Unidos

26

FEBRERO

Primer caso de la region
latinoamericana

27

FEBRERO

Primer caso importado en
México

a los pacientes con manifestaciones leves de aquellos que progresaban a un
estado grave con desenlace fatal? Si algo apremiaba, era contestar las inte-
rrogantes con la mayor rapidez posible.

Lo que se sabia sobre otros virus y coronavirus es que se dispersan por
via aérea: goticulas o aerosoles, o por el contacto de la gente con superfi-
cies contaminadas por éstos, asi que algunas medidas preventivas podian
ponerse en practica a pesar de no tener todavia respuestas especificas para el
nuevo coronavirus. En la primera etapa pandémica, sélo se realizaban inter-
venciones no farmacolégicas para frenar la propagacién viral: confinamiento,
cuidado personal con lavado de manos, uso de cubrebocas, distanciamiento
social, limitacion de la movilidad y cierre de actividades comerciales y edu-
cativas. Algunos paises dieron una gran importancia al uso de pruebas diag-
nosticas y a la prevencion y contencién de brotes; otros apostaron al cierre
de fronteras. El planeta entero buscaba conseguir equipo de proteccién indi-
vidual para el personal de salud que trabajaba en primera linea.

ESTRATEGIAS DESESPERADAS

Desde el cocoliztli, nombre que los mexicas dieron a una terrible fiebre hemo-
rragica en el México prehispanico, hasta la influenza espafiola en el siglo XX,
la influenza A/H1NT1 en 2009, y la pandemia de COVID-19 de nuestros tiem-
pos, la vida cotidiana de muchas generaciones se ha interrumpido a causa de
alguna enfermedad infecciosa. Pero, en la lucha contra esta pandemia, hubo
algo que destacé respecto a experiencias anteriores: el uso de la tecnologia'y
la colaboracién cientifica. Nunca, en la historia de la humanidad, se habia pro-
ducido tanta informacién en tan poco tiempo respecto a una enfermedad,
con laintencién de poder entenderla y dominarla.

El 15 de enero llegd el primer caso de COVID-19 al Continente Americano,
y se identificé en Estados Unidos. El 25 de febrero, se detectd en Brasil el
primer caso de la regién latinoamericana; el 27 de febrero, el primer caso im-
portado en México. A medida que los contagios se expandian por el mundo,
los paises empezaron a elaborar y aplicar planes de contencion. Naciones
como Nueva Zelandia y Australia implementaron algunas de las politicas mas
estrictas, cerrando sus fronteras por mas de afo y medio. Otros gobiernos,
como el de Suecia, tomaron una posicion mas laxa, limitando las actividades
y el movimiento de personas de forma marginal.

En América Latina, algunos paises restringieron los vuelos nacionales o
internacionales, practicaron cuarentenas preventivas u obligatorias y cerra-
ron escuelas y actividades no primordiales. En el sector de la Salud, se bus-
cb aumentar el nimero de camas en Unidades de Cuidados Intensivos vy el

numero de ventiladores, se contratd a mas personal de salud, se compraron
pruebas para la deteccién del virus y se lanzaron diferentes campanas para
sensibilizar a la poblacion y guiarla en la respuesta a la pandemia, mientras
el mundo entero trataba de resolver el problema del desabasto de equipos
de seguridad para el personal en primera linea. Irremediablemente, la pro-
pagacién de la enfermedad se dio en toda la regién lationamericana, con
variaciones en las fechas y duracion de los picos de maximo contagio que se
padecieron en cada pals y cada ciudad.

iHasta déonde llegd su alcance? Las enfermedades que afectan a grandes
grupos de poblaciones alteran los eslabones de la vida cotidiana. Familia,
trabajo, comercio, patrimonio, acceso a la educacion, ala salud y vida social,
son esferas vulnerables, no sélo frente a la amenaza del contagio y sus con-
secuencias, sino ante la pérdida de empleo y de ingresos. El impacto econé-
mico registrado a partir del segundo trimestre de 2020 es el mayor que ha
enfrentado el mundo desde la Segunda Guerra Mundial.

LA BATALLA CONTRA COVID-19 EN LATINOAMERICA

Datos oficiales de casos de coronavirus en cada pais. Promedio semanal de nuevos casos calculado por AFP.

Del 3 de marzo al 18 de mayo de 2020

ARGENTINA MEXICO BRASIL

Casos: 8,055 291 Casos: 49,219 2,028 Casos: 214,080 11,197
3 MAR 18 MAY 3 MAR 18 MAY 3 MAR 18 MAY
Fuente: AFP
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En 2020, la caida del
PIB a nivel global fue de
alrededor del 4%. En el
caso de Latinoamérica,
esta cifra ascendid al
6.8%. En 2021, la llegada
de las vacunas propici
la reactivacion de las
economias.

En 2020, la caida de PIB a nivel global fue de alrededor del 4%. En el caso
de Latinoamérica, esta cifra ascendio al 6.8%. En 2021, la llegada de las vacu-
nas y la consecuente flexibilizacion gradual de las medidas de contencion de
la pandemia propiciaron la reactivacién de las economias. Aun asi, el SARS-
CoV-2 ya habia causado severos estragos en la regién. Las zonas dependien-
tes del turismo, por ejemplo, vivieron meses muy dificiles durante 2020. La
caida del turismo internacional y nacional dejé a miles de personas sin em-
pleo. La dindmica laboral de la regién sufrié un importante rezago. También
se presentd un problema grave en las cadenas de produccion, que impacto
en los ciclos econdmicos. Los cierres de las ciudades vy las fabricas en China
afectaron la llegada de insumos para el resto de las economias, limitando las
exportaciones a los grandes mercados, como Estados Unidos.

Para hacer frente a los desafios planteados por la pandemia, los gobiernos
en América Latina tomaron diversas posiciones. Algunos ampliaron la co-
bertura de seguridad social a los trabajadores informales. Otros, repartieron
estimulos a hogares y empresas. Cada pais afronté, de acuerdo con sus posi-
bilidades y recursos, medidas para atender a la poblacién y ayudarla durante
los meses mas criticos.

EMPLEO Y MUJERES

La pandemia por COVID-19 provocd un alza considerable en las tasas de des-
empleo. Contribuyd también al aumento de desigualdad de género. Las mu-
jeres que ocupaban un rol importante en los sectores de turismo, servicios
de entretenimiento y alimentarios, no sélo padecieron el desempleo, sino
un incremento del trabajo en el hogar. Segun la Cepal, las mujeres de menor
nivel educativo se vieron mas afectadas por la pérdida de empleo que los
hombres del mismo nivel educativo y que otras mujeres con mayor nivel de
formacién. Con el cierre de escuelas, el cuidado de los nifios, el monitoreo de
la educacion en el hogar y el incremento en el trabajo de tareas domésticas,
fue absorbido, en su gran mayoria, por mujeres. Una mujer en situacién de
desempleo y a cargo de los hijos tenfa menos probabilidades de salir a con-
seguir trabajo. Aun asi, algunas personas buscaron nuevas estrategias, como
ofrecer servicios de comida y echar a andar pequenos emprendimientos para
obtener algunos ingresos.

Durante 2020, la poblacién se encontré atrincherada en medio de dos fren-
tes. Por un lado, COVID-19 avanzaba en los contagios. Por el otro, la vida
econdmica y laboral de gran parte de la poblacién se vio alterada: enfrenta-
ba la incertidumbre de si tendria trabajo e ingresos suficientes para resistir
durante la pandemia, y padeci¢ aislamiento, precariedad e incertidumbre.

"Quienes estamos en el campo de la Salud Publica sabemos muy bien que
no puedes controlar una pandemia, si no es a través de un mecanismo para
generar la proteccion necesaria en las poblaciones”, comenta el doctor Ro-
berto Tapia-Conyer, Director General de Fundacién Carlos Slim y epidemiolo-
go mexicano. "Las vacunas son un elemento central en las politicas de salud
publica globales y ahi radica su relevancia en la solucion de una pandemia. Lo
que hizo SARS-CoV-2 fue llegar a una comunidad global sin proteccion alguna
y, por lo tanto, habia que generar esa proteccion’”.

INVESTIGACION GLOBAL

En una carrera contra reloj, el desarrollo de una vacuna contra COVID-19 era la
Unica esperanza de millones de personas en todo el mundo. Por fortuna, los
avances cientificos permitieron acciones que hace unas décadas hubieran sido
imposibles. El 11 de enero de 2020, se publico la secuencia genética del SARS-
CoV-2, realizada por el virélogo chino Yong-Zhen Zhang y, a raiz de ello, un selec-
to grupo de cientificos en todo el planeta puso manos a la obra. Sarah Gilbert, de

Las actividades informales
ayudaron a muchas mujeresy a

los mas vulnerables a subsistir.
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EL11 de enero de 2020,

se publicd la secuencia
genética del SARS-CoV-2,
realizada por el virélogo
chino Yong-Zhen Zhang.

la Universidad de Oxford, estaba abocada a ello. Esta especialista ya habia creado
vacunas contra otros coronavirus y, desde ese dia, con los datos liberados por
Zhang, comenzé a trabajar con su equipo, enfocada en el SARS-CoV-2.

Una primera linea de investigacion fue entender el progreso natural de la
enfermedad y determinar epidemioldgicamente cémo se comportaba. El ras-
treo de la secuenciacién del virus permitié detectar sus mutaciones y los cua-
dros clinicos predominantes. Surgieron nuevas variantes, diferentes patrones
de contagio, nuevos sintomas y manifestaciones clinicas. Las herramientas
de diagndstico también tuvieron avances importantes, asi como la identifica-
cion de medicamentos ya existentes que podian ayudar, sobre todo a las ma-
nifestaciones clinicas de la enfermedad, en lo que llegaba lo mas importante
y necesario: la vacuna contra COVID-19.

El 11 de febrero, en la Universidad de Oxford, un grupo liderado por el pe-
diatra y cientifico Andy Pollard, unié talentos con el equipo de Gilbert para
acelerar el desarrollo de una vacuna contra el COVID-19. No fueron los Unicos
académicos en crear alianzas estratégicas; cientos de equipos en diversos
paises trabajaban intensamente en las fases preclinicas de diferentes pro-
puestas. Para el 8 de abril de 2020, habia 115 compuestos candidatos a va-
cunas, de los cuales 78 eran proyectos activos confirmados, 73 de ellos en
fase preclinica. Ademas de la Universidad de Oxford, otras muchas institu-
ciones académicas del orbe buscaban, en sus laboratorios, respuestas para
crear una vacuna que permitiera enfrentar al COVID-19. La gran maquinaria
cientifica-farmacéutica trabajé a marchas forzadas en uno de los retos mas
fascinantes y delicados de la historia moderna. Investigadores, académicos,
desarrolladores de la industria, sector privado, gobiernos y organizaciones
sin fines de lucro unian fuerzas para obtener cuanto antes la vacuna que le
devolveria al mundo la oportunidad de darse un respiro frente al coronavirus.

El 21 de mayo de 2020, mientras la primera linea de trabajadores de la sa-
lud laboraba en jornadas extenuantes y el mundo entero vivia tiempos de
incertidumbre, se dio a conocer la alianza entre AstraZeneca y la Universidad
de Oxford para desarrollar la vacuna AZD1222 contra COVID-19. Los prime-
ros acuerdos se signaron por 400 millones de dosis con distintos paises, y
estaban preparados para producir hasta 1,000 millones de dosis. Esta alianza
prendio una luz de esperanza que, meses después, iluminaria muchas regio-
nes del mundo, entre ellas, América Latina.
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Gilbert ha desarrollado
vacunas contra la malaria,
influenza y tuberculosis.
Ella fue pieza clave en la
investigacion para crear la
vacuna AZDI1222, la vacuna
de Oxford-AstraZeneca
contra COVID-19.

SARAH GILBERT

Es profesora de Vacunologia en el Departamento
de Medicina Nuffield (NDM) de la Universidad

de Oxford. Realizé sus estudios universitarios

en la Universidad de East Anglia y completé

el doctorado en la Universidad de Hull, en
Inglaterra. Después de cuatro afos como
investigadora cientifica en la comparia
biofarmacéutica Delta Biotechnology, se unié

a la Universidad de Oxford en 1994, ademas de
ser investigadora del Instituto Jenner desde su
fundacién, en 2005. Durante mas de 15 afios,
Gilbert ha desarrollado vacunas contra la malaria,
influenza y tuberculosis. Ella fue una de las piezas
clave en la investigacion para crear la vacuna
Oxford-AstraZeneca contra COVID-19.

En virtud del desarrollo tecnoldgico en el ambito
de las vacunas, ya no es necesario partir de

cero en cada enfermedad, tal como sucedia

en el pasado. Al contrario, debido al uso de

una "plataforma” general, capaz de adaptarse,
de forma flexible y rapida, a los diferentes
padecimientos, es posible desarrollar vacunas en
un plazo extraordinariamente corto. En el caso
de COVID-19, la plataforma se adapté a partir

de obtener una huella genética del virus para
que, una vez aplicada la vacuna, nuestro sistema
inmune aprendiera a detectarlo y combatirlo.

Gracias a la flexibilidad alcanzada por las
“plataformas”, Gilbert trabaja actualmente en el
desarrollo de nuevos farmacos y es cofundadora
de Vaccitech, una empresa dependiente de

la Universidad de Oxford, cuya labor es crear
nuevas vacunas contra patogenos tales como el
VIH, ébola, dengue y otras enfermedades virales.

En 2021, Sarah Gilbert recibié el Premio Princesa
de Asturias en Investigacion Cientifica y Técnica
gracias a su trabajo como Lider de Proyecto en
el desarrollo de la vacuna anti-COVID Oxford-
AstraZeneca.
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uando se trata de avances médicos de aplicacién global destina-

dos a proteger la vida de millones de personas, las vacunas son

uno de los desarrollos mas extraordinarios que la ciencia le ha

aportado al mundo. Antes de que éstas existieran, la humanidad

vivié muchos siglos de oscuridad en el ambito de la salud, porque

la busqueda y observacion de los fendmenos infecciosos estaba
enfocada en el hallazgo de relaciones sobrenaturales que explicaran lo que
sucedia con los enfermos.

Durante siglos, los territorios de las enfermedades infecciosas fueron pa-
rajes desconocidos: enfermos y curadores persiguieron falsas pistas antes de
llegar al estudio cientifico de microorganismos patégenos. Aunque la paleo-
patologia (que investiga con métodos experimentales la evolucion historica
de las enfermedades en todos los seres vivos) ha demostrado que los mi-
croorganismos han acompafado a la humanidad en el tiempo y determinado
su desarrollo, las estrategias efectivas para combatirlos no se perfeccionaron
sino a partir del siglo XX.

Asi como las principales areas de conocimiento (astronomia, filosofia, ma-
tematicas y otras) han tenido su propia evolucion, la medicina ha recorrido un

HISTORIA DE LAS VACUNAS

Principales progresos en los tres ultimos siglos

El siglo XX tuvo avances
importantes y significativos en la
creacion de vacunas para diversas

Edward Jenner desarrolla la primera vacuna de la 1796
historia: la que lograba proteger contra la VIRUELA.

Los médicos y bacteriélogos Albert Calmette y Camille 1921
Guérin desarrollan la vacuna contra la TUBERCULOSIS.

Pearl Kendrick, Grace Eldering y Loney Clinton Gordon 1926
desarrollan la vacuna contra la TOSFERINA.

Maurice Hilleman inventa la vacuna contra la ENCEFALITIS

- . . 1944
JAPONESA. También las que inmunizan contra la
NEUMONIA, HEPATITIS A Y B, PAPERAS, SARAMPION,
HAEMOPHILUS INFLUENZAE, MENINGITIS Y VARICELA.
Jonas Edward Salk desarrolla una vacuna de 1957

administracion oral contra LA poLio, suministrada a
nifos en un terrén de azucar.

Un equipo de cientificos dirigido por Harry M. Meyer y 1969
Paul J. Parkman elaboran la vacuna contra LA RUBEOLA.

En Estados Unidos se otorga la autorizacion oficial a

. 1977
una vacuna NEUMOCOCICA que protege contra 14 cepas
diferentes de esta bacteria.

Un grupo de cientificos de diversas nacionalidades crea 2006

la vacuna contra eL Virus peL PApiLoMA Humano (HPV).

enfermedades.
1885 Luis Pasteur crea la vacuna contra LA RABIA.
1923-1926 Emil von Behring inventa las vacunas contra LA
DIFTERIA (1923) y EL TETANOS (1926).
1936 El médico Max Theiler crea la vacuna contra LA
FIEBRE AMARILLA.
1955 Jonas Edward Salk crea la vacuna intramuscular
contra los tres tipos de virus de LA POLIOMIELITIS.
Luego de aislar el virus del sARAMPION, los doctores
1963 John F. Enders y Thomas C. Peebles presentan la
vacuna contra esta enfermedad.
Estos mismos cientificos elaboran la vacuna triple
1971 virica, que inmuniza contra el SARAMPION, LAS
PAPERAS Y LA RUBEOLA.
1980 La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declara
oficialmente erradicada LA vIRUELA, enfermedad
que, a lo largo del tiempo, causé mas de 300
millones de muertes.
2020-2021

Se crea la vacuna contra COVID-19.
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largo camino para llegar adonde nos encontramos hoy. Antes del siglo XIX,
se desconocia lo que en la actualidad es bien sabido: que las enfermedades
infecciosas son causadas por virus y bacterias nocivas, también conocidos
como patdgenos. Estos microorganismos, llevados por las sociedades hu-
manas, iban y venian de un territorio a otro, de un siglo al siguiente: saram-
pién, tétanos, influenza, lepra, rabia, peste... Fue hasta mayo de 1776, en el
pueblo de Berkeley, Inglaterra, cuando Edward Jenner descubrié el principio
fundamental de las vacunas. En esa época, una de cada tres personas con-
tagiadas por viruela, fallecia. De hecho, en la Europa del siglo XVIlI, esta en-
fermedad llegd a cobrar la vida de 400,000 personas al afio. Sélo un sector
de la poblacién no enfermaba: las mujeres encargadas de ordenar las vacas.
Jenner se preguntd por qué, estando tan expuestas a este mal como cual-
quier otra persona, ellas no lo padecian. Tras algun tiempo de observacion
y analisis, Jenner encontrd que las mujeres ordefadoras estaban expuestas
a la viruela bovina y que ésta se manifestaba con ampollas que brotaban en
sus manos y antebrazos. Entonces realizd un experimento: extrajo un poco
de pus de una ampolla de viruela bovina de una ordefiadora y la inyecté en
el brazo de un nifo de ocho afos, James Phipps, el hijo de su jardinero. El
experimento fue polémico, pero el nifio jamas enfermé de viruela. Asi fue
como Edward Jenner descubrié el principio de las vacunas: inocular el anti-
geno, esa pequena porcion de virus, para que el sistema inmune aprenda a
reconocerlo y atacarlo, evitando, asi, un contagio de consecuencias graves.

DESARROLLO DE LAS VACUNAS:
ETAPA PRECLINICA

Las vacunas han evolucionado radicalmente desde tiempos de Jenner. Su de-
sarrollo y efectividad pasan por los mas estrictos controles cientificos para
garantizar su seguridad y eficacia. Cada vacuna que hoy conocemos ha sido
probada en diferentes fases de investigacion, cada una de las cuales esta di-
sefiada para cumplir con determinados objetivos.

La primera etapa, la mas basica de todas, es la llamada Fase Preclinica.
Durante este periodo, se lleva a cabo el desarrollo, que comprende todos los
estudios que se realizan antes de gue la vacuna pase a estudios con huma-
nos. En esta parte del proceso se identifica como actta el microorganismo al
que se busca combatir, como se reproduce, como se une a las células. Para
esto, se requiere identificar las posibles moléculas involucradas en estos pro-
cesos. Después, desarrollar o elegir una plataforma que permita desarrollar
la vacuna. Los especialistas deben, primero, realizar los estudios en células,

cultivos o modelos animales para evaluar la seguridad de la vacuna candidata
y su capacidad de provocar una respuesta inmunoldgica, antes de iniciar cual-
quier estudio en humanos.

La duracion de la Fase Preclinica depende de la viabilidad de los resultados y
el tiempo que tome llegar a ellos. Esta fase comprende el establecimiento de la
base tedrica y experimental. Para que se considere exitosa, se prueban cientos
de preparaciones distintas y se van descartando las que no alcanzan resultados
satisfactorios. Es un proceso complejo que consume mucho tiempo en investi-
gacién basica. Sin embargo, es la fase en la que més equipos de trabajo, como
universidades y laboratorios, pueden participar. Ademas, comparada con los
siguientes pasos, es la menos costosa. Saltar de una fase a otra requerird de
mayores recursos financieros, y una infraestructura mas compleja y completa.
Mientras un estudio Fase 1 puede costar decenas de miles de ddlares, la Fase
3, por ejemplo, demanda millones de délares en inversion.

Cada vacuna que hoy
conocemos ha seguido
rigurosos estandares
en cada una de las
fases necesarias para su
aprobacion.

La investigacion cientifica
ha avanzado tanto como la

tecnologia a su servicio.
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Mientras un estudio
Fase 1 puede costar
decenas de miles de
ddlares, la Fase 3, por
ejemplo, demanda
millones de ddlares en
inversion.

FASES CLINICAS

La Fase 1 consiste en probar la nueva vacuna en etapa experimental en un pe-
quefio numero de humanos, generalmente menos de 100 voluntarios. El ob-
jetivo es evaluar la seguridad de la vacuna y asegurarse de que no va a causar
dafio alas personas. En los estudios clinicos, ésta se inocula a los participantes
y se les da seguimiento durante un tiempo determinado para ver si desarrollan
algun efecto adverso. A pesar de lo reducido del grupo a estudiar, en esta fase
se pueden detectar los riesgos mas importantes, en un periodo corto.

En la Fase 2, se prueba la nueva vacuna en grupos que van de centenas
hasta millares de personas, también voluntarias. Se evaltan dos aspectos:
la seguridad y la inmunogenicidad. Esto significa que la preparacion aplicada
debe generar una respuesta inmune que sea medible en dos componentes:
la inmunidad humoral, que es, esencialmente, la produccién de anticuerpos;
y la inmunidad celular, compuesta por un arsenal de varios tipos de células
que eliminan a los patégenos mediante diversos y complejos mecanismos.
Estos resultados dardn un panorama de la respuesta general a la vacuna.

Parte de la investigacién consiste en estudiar estos anticuerpos y deter-
minar qué cantidad es la mas efectiva, de qué tipo son y cuanto duran. La
Fase 3 puede requerir de tres a cinco anos, dependiendo de la complejidad
de los resultados obtenidos en las fases anteriores, el rango terapéutico que

ETAPA
PRECLINICA 000

ETAPAS DE UNA VACUNA A

Cada fase esta cuidadosamente
disenada para registrary
evaluar diferentes criterios. Es
necesario aprobar cada fase
exitosamente antes de llegar a
obtener una aprobacién para su
uso seguro en humanos.

+ Identificacién del
microorganismo y cémo actua.
- Trabajo en laboratorio:
estudio celular, cultivos,
modelos animales.

« Desarrollo o seleccién de
plataforma de vacuna.

+ Se prueba la vacuna en
grupos de cientos a miles N

+ Se prueba la vacuna en en
I pocos humanos (-100).
+ Se evalta: seguridad

+ Seguimiento a vacunados.
+ Deteccién de riesgos.

» Se evallia: seguridad
e inmunogenicidad.

se estuvo utilizando y las dosis que se usaron. Es en este periodo donde se
refina el esquema de aplicacién y se descubre si una dosis basta para generar
inmunidad o si seran necesarias inoculaciones adicionales.

En la Fase 3 se miden la inmunogenicidad y seguridad de una forma mas
detallada, pero el objetivo principal es determinar la eficacia, es decir, la ca-
pacidad de la respuesta inmune inducida para bloguear la enfermedad. Se
involucra a una mayor cantidad de voluntarios, quienes participan en un estu-
dio multicéntrico, adecuadamente controlado, ejecutado en diversas pobla-
ciones y zonas geograficas. Esta fase puede incluir a cientos o miles de indi-
viduos en uno o varios paises. En cada sede donde se realicen los estudios,
habra un grupo vacunado con la preparacion y un grupo placebo, al cual no se
le aplica la vacuna. Se le llama "estudio ciego” porque los voluntarios no sa-
bran a qué grupo pertenecen. En este paso, se observarg, a través del tiempo,
si las personas vacunadas generan o no la enfermedad; se detectara con qué
frecuencia enferman las no vacunadas, y cual es la proporcion de vacunadas
que bloguean la enfermedad en comparacion con las no vacunadas. Esta fase
es la inmediata anterior a la aprobacién de la vacuna.

La duracion de esta tercera fase depende de varios factores, entre ellos, la
prevalencia de la enfermedad. Cuando se trata de padecimientos poco fre-
cuentes, el seguimiento puede durar afos, ya que no es probable que mu-

(J
(]
i ’
+ Se afina el esquema de aplicacién.
+ Se mide detalladamente:
inmunogenicidad y seguridad.
+ Se prueba en cientos o miles de
personas en uno o varios paises. g
+ Resultados avanzados sobre S
efectividad. =
o
oz
o
<

de personas.

- Farmacovigilancia.

« Se inician estudios con
grupos vulnerables (mujeres
embarazadas, personas
con comorbilidades u otros
padecimientos).

- Analisis de la vacuna en
el "mundo real”.
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chos desarrollen o se expongan a la enfermedad. Ejemplo de ello, la vacuna
contra el virus del papiloma humano, que protege contra el desarrollo del
cancer cervicouterino: los grupos y datos que, en su momento, se analizaron,
debieron seguirse por casi una década para comprobar si era eficaz.

La Fase 4 es de farmacovigilancia. Se presenta cuando la vacuna ya ha ob-
tenido su aprobacion en uno o varios paises. En esta fase, pueden estudiarse
grupos vulnerables subrepresentados en la Fase 3, como mujeres embaraza-
das o personas con alguna comorbilidad o padecimiento. Se realizan estudios

|u

con el objetivo de evaluar la respuesta de la vacuna en el "mundo real”, una
vez aplicada a millones de personas, y se vigila rigurosamente si hay aumento
de reacciones adversas conocidas o aparecen reacciones adversas nuevas o
inusuales; se investigan lotes de vacunas cuando aumentan las cifras o los
tipos de reacciones adversas notificadas, y se evalla a fondo la seguridad de
vacunas cuya autorizacién oficial se ha otorgado recientemente.

Las fases de los ensayos clinicos suelen hacerse de forma consecutiva: en

riguroso orden, una inmediatamente después de la anterior.

REGULACION Y USO DE EMERGENCIA

La primera regulacion federal moderna sobre productos biolégicos se desarro-
lI6 en el Congreso de Estados Unidos, el primero de julio de 1902. Antes de esa
fecha, ya se habian producido vacunas para humanos contra la viruela, la fiebre
tifoidea, la rabia y el cdlera, entre otras, pero no estaban reguladas. Con la Ley
de Control de Productos Bioldgicos se cred también un laboratorio responsa-
ble de supervisar la fabricacion de medicamentos bioldgicos. Desde entonces,
cada pals incluye, dentro de sus politicas de salud, la supervision y aprobacion
de los procesos vinculados con la creacién y produccién de vacunas.

Las vacunas son uno de los productos médicos mas complejos de de-
sarrollar. De esto se deriva la importancia vital de seguir una estricta docu-
mentacion de todos los procesos, y con esto, facilitar, particularmente en
tiempos de emergencia, la evaluacién de su eficacia y seguridad. Actual-
mente, existen estandares y agencias internacionales encargadas de eva-
Antes de 1902 ya se luar los resultados de las diferentes fases para saber si una vacuna cumple o

7 ; ) o ) Los laboratorios encargados de
habfan producido no con los estandares de seguridad y efectividad. Entre estos organismos, ) . .
producir vacunas siguen los mas

vacunas para humanos se encuentran la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados estrictos estandares de seguridad.
contra laviruelay la Unidos (FDA); la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), en Europa; la
rabia, entre otras, pero no Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), en

México; la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo-
gia Médica (ANMAT), en Argentina; y la Agencia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa), en Brasil.

estaban reguladas.
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Estas agencias revisan con rigor la documentacién presentada por los de-
sarrolladores de la vacuna, que incluye desde la Fase Preclinica hasta los re-
sultados de las diferentes etapas, aplicando estandares de buenas practicas
de manufactura, de laboratorio y de estudios clinicos. Entre los muchos pro-
tocolos de revision se encuentran las visitas a las plantas de manufactura y
el andlisis de todos los resultados, desde las bases de datos, las reacciones,
los criterios para medir la eficacia y los estandares internacionales seguidos,
hasta la metodologia, los tipos de ensayos realizados para medir la respuesta
inmune, y los anticuerpos en las personas que participaron en los estudios,
entre muchos otros criterios importantes.

CONFIANZA EN UNA VACUNA CONTRA COVID-19

% de personas que respondieron afirmativamente a:
Me vacunaré si una vacuna disponible contra COVID-19 demuestra su eficacia e inocuidad

88.6%

75%

50%

25%

China
Brasil

Fuente: AFP

Sudafrica

Corea del S.

México

Encuesta realizada a
13,400 personas en 19
paises, en junio de 2020.
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DIVERSAS PLATAFORMAS
DE VACUNAS

Ante la emergencia que representé la pandemia de COVID-19, el mundo re-
queria una respuesta inmediata y contundente. Para lograrla, los procesos de
desarrollo cientifico, el flujo de recursos econémicos y los procesos regulato-
rios internacionales tuvieron que alinearse enfocados en esta causa. Mientras
las autoridades reguladoras internacionales y locales desarrollaban procedi-
mientos y alianzas para maximizar la eficiencia de la evaluacién, revision y au-
torizaciones de los productos médicos para garantizar que su uso proporcio-
naria mas beneficios que riesgos al usarse en el contexto de una emergencia
de salud publica, un ejército de cientificos trabajaba incansablemente en la
busqueda de la vacuna para COVID-19. Por fortuna, no se partia de cero.

Los especialistas de muchos paises habian buscado, durante anos, desa-
rrollar vacunas contra diversos coronavirus, como los que provocan el Sindro-
me Respiratorio Agudo Grave (SARS) y el Sindrome Respiratorio de Oriente
Medio (MERS). Gracias a esas investigaciones previas fue posible acelerar el
desarrollo inicial de las actuales vacunas contra COVID-19. La ciencia partia
desde una muy avanzada fase preclinica.

Se conoce como “plataforma de vacuna” a la tecnologia asociada a la pro-
duccién de una vacuna y al modo en el que actla sobre el sistema inmune.
Existen, en la actualidad, diversas plataformas desarrolladas.

Gracias a las

investigaciones previas de
SARS y MERS fue posible

acelerar el desarrollo
inicial de las actuales

vacunas contra COVID-19.

En Asia, la poblacién ya estaba

familiarizada con el uso cotidiano

del cubrebocas.
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PLATAFORMAS DE VACUNAS

El componente principal de una vacuna es el antigeno. El antigeno puede
ser una parte infima o una versién atenuada e inocua del organismo
causante de la enfermedad, de modo que el cuerpo puede aprender la
manera especifica para contrarrestar ese organismo sin enfermarse.

VACUNAS BASADAS
EN VIRUS

Se valen de virus vivos atenuados

y de virus inactivos, por lo que son
seguras de usarse. Se inoculan virus
que ya no son infecciosos y que,
por ende, no se replican; o bien,
virus atenuados, que no provocan
enfermedad grave. Las vacunas
inyectables de la polio, la hepatitis
Ay la rabia usan virus inactivos. La
vacuna contra la varicela, asi como
la triple viral que previene contra el
sarampion, las paperas y la rubéola,
son un ejemplo de vacunas de virus
atenuados.

Virus original
(patogéno)

VACUNAS DE
VECTORES VIRALES

También conocidas como de virus

recombinantes. Estas vacunas
modifican genéticamente a un virus
para que sirva como vehiculo de
transportacion de genes, esto es,
como vectores virales, y codifican
las proteinas mas importantes del
patoégeno. Los adenovirus pueden
servir como vectores virales.

En esta plataforma de vacunas hay
dos tipos de vectores virales: los
que pueden replicarse dentro de
las células hospederas, como la
vacuna contra el ébola, y los que no
pueden hacerlo.
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VACUNAS DE PROTEINA
RECOMBINANTE

Son un poco diferentes a las de
virus recombinantes. En este tipo
de vacunas, la proteina que sirve
para inmunizar se clona a otro
organismo, que puede ser una
levadura, una bacteria u otro tipo
celular, y esta célula se encarga de
producir enormes cantidades de esa
proteina. Posteriormente, la proteina
es separada, purificada y preparada
en forma de vacuna para estar en
condiciones de ser inoculada. Estas
vacunas son muy estables y muy
seguras.

VACUNAS CON
ACIDO NUCLEICO

Pueden contener ADN o ARN

que codifica la secuencia génica

del antigeno. Estas vacunas le
proporcionan informacién genética
a las células para que produzcan
una proteina o una porcioén de

una proteina que activa al sistema
inmunoldgico. Este, en respuesta,
produce los antigenos que brindan
proteccién contra infecciones
virales. La plataforma que usa ADN
o ARN se estudia desde 1993, pero,
hasta antes de la pandemia, no se
habia concretado el uso de vacunas
de este tipo. Estas no afectan el
ADN de quien las recibe, ni siquiera
interacttan con él de ninguna forma,
porque su trabajo es dar informacién
util sin entrar al nucleo de la célula.
De hecho, las células descomponen
el ARN y lo desechan en los dias
posteriores a la vacunacion.
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En el caso de las vacunas para
tratar COVID-19, los académicos

y cientificos del mundo probaron
con todas las plataformas posibles.
La magnitud y los alcances de la
enfermedad pedian mantener un
sentido de urgencia que no dejara
ninguna alternativa sin estudiar.
Las vacunas abrieron un camino
de esperanza para devolver al
mundo la normalidad que le habia
sido arrancada. Contar finalmente
con las vacunas permitié controlar

Proteina
espiga

la pandemia, asi como restaurar
un entorno global donde la salud
de las personas, y la reactivacion
social y econémica, tuvieran cabida

de formas mas seguras.
Vacuna
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AL INICIO

DE LA PANDEMIA

>
Sylvia Varela

Vicepresidente de
AstraZeneca Latinoamérica
y Presidente de
AstraZeneca México

>
Roberto Tapia-Conyer

Director General de
Fundacién Carlos Slim

COMO APOYAR A SALVAR VIDAS

“En abril de 2020, unimos fuerzas con la Universidad de Oxford para
desarrollar Vaxzevria, nuestra vacuna. Compartimos con la universidad una
visién de proveer acceso a la vacuna sin fines de lucro, mientras dure la
pandemia en una escala global. Esto se logro a través de alianzas con diversas
instituciones, entidades gubernamentales y organizaciones multilaterales,
entre ellas, la Fundacion Carlos Slim. Nuestra prioridad era salvar vidas,
apoyar los diferentes planes de salud y las estrategias de vacunacion de los
gobiernos de América Latina".

LA MEJOR DEFENSA

“Ante el escenario de la llegada del SARS-CoV-2 era imprescindible que todas
las fuerzas se orientaran a tener una vacuna. ¢Por qué? Para quienes estamos
en el campo de la salud publica, sabemos muy bien que no puedes llegar a
controlar una pandemia si no es a través de un mecanismo para generar la
proteccion necesaria en las poblaciones.

Una via era esperar a que la poblacién se recuperara de las infecciones, con
el gran impacto y vulnerabilidad que eso conlleva. El otro mecanismo era
justamente motivar al cuerpo para generar sus propias defensas. Esa parte
era indispensable. Por eso fue tan relevante que, a los pocos dias de conocer
las caracteristicas del coronavirus, se haya logrado hacer su secuencia
genética, conocer las caracteristicas de su estructura para, entonces, a partir
de ahi, generar las vacunas necesarias”.
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| 2

Alfredo Rimoch
Director General de
Laboratorios Liomont

| 2

Hugo Sigman

Director General de
Laboratorios mAbxience

EL EQUILIBRIO EN LA EMERGENCIA

“A mi, en lo particular, lo que mas me preocupaba, ademas de la familia y
de la salud de los que me rodeaban, era la salud de nuestro personal. Se
implementaron diversas medidas que, al dia de hoy, se mantienen, como

el uso del cubrebocas. Incluso en esa época también introdujimos el uso
de caretas, lentes de seguridad y hasta guantes. También me preocupaba,
siendo una empresa que fabrica medicamentos, mantener la produccién.
En ese momento, eran piezas esenciales para el cuidado de la salud de la
poblacién. Algunos de ellos fueron usados en gran escala porque habia una
gran demanda de ciertos medicamentos y ahi empezé un balance entre

el cuidado de la gente, mantener la produccién de los medicamentos e
identificar aquellos que eran esenciales para garantizar el niumero de insumos
necesarios que permitieran continuar con la produccién. La verdad, fue una
época de una gran preocupacion”.

LA PRIMERA NOTICIA ALENTADORA

“Al principio no sabiamos la dimensién que iba a tener la pandemia; pero
recuerdo que mi hija me dijo: ‘Si esto se transforma en algo global, en una
pandemia, ¢qué es lo que va a ocurrir en paises que no son fabricantes de
vacunas, que son muy dependientes?’ Esa fue la primera preocupacién. Otra
fue si la humanidad era capaz de producir una vacuna en caso de que se
produjera una pandemia, porque no habia vacuna contra esta enfermedad. Yo
diria que eran las dos inquietudes mas importantes que tuve.

Por eso vi con alegria cuando se publicé, a inicios de 2020, la estructura

del virus y ,un mes después, publicaron el mecanismo por el cual el virus
entraba en las células de los seres humanos; eso anticipaba que, sabiendo la
estructura y el mecanismo de accion del virus, siiba a haber una vacuna. Esa
fue la primera noticia alentadora, pensar que eso iba a ser asi. Preocupaba
saber si nuestros paises iban o no a recibir vacunas”.

LA PANDEMIA EN EL MUNDO
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EL EJERCITO
INVISIBLE

I aho 2020 sera recordado por el papel crucial que desempefaron

los cientificos e investigadores de multiples disciplinas, enfocados

a desarrollar soluciones preventivas y de tratamiento para enfrentar

la amenaza a la salud publica mas importante de los Ultimos 100

afos. Desde la influenza de 1918, ninguna pandemia habia puesto

tantas vidas en riesgo en tan poco tiempo, por lo que el momento
demandaba un inequivoco sentido de urgencia, un enfoque especifico y una
voluntad global como nunca se habia visto en la historia de la ciencia. Parte
esencial de este proceso fue identificar, desde un principio, qué herramientas
tecnolégicas, de todas las disponibles, serian las mas relevantes y eficaces.
En un escenario donde cada dia contaba y era indispensable optimizar el tra-
bajo y ganar tiempo, este criterio permitié, por ejemplo, acudir a plataformas
de vacunas que se estaban desarrollando para otros propdsitos y actualizar-
las en su aplicacion contra el SARS-CoV-2. Las investigaciones previas al virus
del SARS también fueron de gran utilidad, y terminaron por convertirse en la
columna vertebral de muchos estudios sobre este virus.

En el ambito de la epidemiologia, los avances para diagnostico evolucio-
naron rapidamente. La prueba de anticuerpos fue la primera que estuvo dis-
ponible, pero, como prueba diagndstica, perdid vigencia muy pronto porque
no detectaba la enfermedad en los primeros dias. Las pruebas de anticuerpos
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Toma con isopo de muestra
faringea para prueba PCR.

contra SARS-CoV-2 son mas efectivas para mostrar la respuesta inmunologi-
ca después de la infeccién. Las de antigenos funcionan como un método de
rapido diagnostico y se recomienda utilizarlas en el segundo dia de sintomas.
Se consideran rapidas porque dan resultados en un lapso de 10 a 20 minutos,
dependiendo de la marca. Las pruebas de antigenos detectan las particulas
armadas del virus y ayudan a confirmar si una persona que ya presenta sin-
tomas es positiva a COVID. Dado que son muy efectivas para identificar a las
personas que pueden transmitir el virus, resultan de gran utilidad para sa-
ber cuando puede terminar el periodo de aislamiento indicado para prevenir
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contagios. Son efectivas sin importar la variante de coronavirus SARS-CoV-2
que estén evaluando. Las pruebas diagndsticas mas sensibles y especificas
para la deteccion del virus son las PCR. Estas pruebas se realizan sobre una
muestra tomada a partir de un exudado faringeo y nasofaringeo, los cuales
se recolectan en el mismo tubo para aumentar la carga viral a evaluar. El re-
sultado detecta si una persona padece de COVID-19 hasta dos dias antes de
que presente sintomas o si ya cursa la enfermedad de manera asintomatica.
Por ello, estas pruebas son consideradas el estandar de oro.

En un comienzo, muchos paises sufrieron una crisis por escasez de re-
activos y de materias primas para montar las pruebas. Ademas, se requeria
de tecnologia que, debido a la demanda, no era tan facil de consequir. Las
PCR eran pruebas muy caras, por lo que uno de los grandes retos consis-
tio en hacerlas accesibles. Todos estos elementos impedian un monitoreo
extenso de la poblacion que permitiera identificar de forma rapida a las per-
sonas contagiadas para su aislamiento. Por fortuna, con el paso de los me-
ses aumenté la disponibilidad de todos estos elementos y los resultados
comenzaron a salir en menos tiempo. Las pruebas de antigenos se fueron
integrando a las estrategias de deteccion de casos para evitar contagios co-
munitarios o familiares, y para brindar seguimiento en etapas mas tempra-
nas de la enfermedad. Gracias a la accesibilidad de las pruebas de antigenos
y PCR fue posible medir la magnitud de la enfermedad y conocer el tipo de
respuesta requerida.

Mientras la gente en diferentes paises y regiones se encerraba en casa
paulatinamente, como una medida de proteccion, y la vida econémica glo-
bal entraba en un impasse que terminaria por prolongarse durante meses,
los cientificos del mundo enfrentaban un desafio doble. Por un lado, se bus-
caba efectividad y seguridad en las vacunas en desarrollo; por el otro, era
necesario que la produccion masiva de estos biolégicos, destinados a salvar
millones de vidas, resultara lo mas accesible posible, considerando tanto el
costo econémico como la factibilidad de producirse en gran escala.

La colaboracién académica y cientifica internacional, y la cooperacion en-
tre los gobiernos del orbe, fue vital para conseguir los avances y logros en
el desarrollo de las vacunas contra COVID-19. Trabajar globalmente permitio
cubrir grandes trechos hacia la meta en tiempos que resultarian completa-
mente inimaginables en otras circunstancias; se compartio abiertamente la
informacion sobre la enfermedad y se dieron autorizaciones prontas para ha-
cer uso de esa informacion. Gracias a esta gran colaboracion internacional,
ha sido posible darle vigilancia y sequimiento a un virus que ha mutado en el
tiempo y que, a la fecha, sigue presentando constantes desafios. En el cam-
po de la ciencia, la pandemia serd también recordada por esta colaboracion.

Gracias a la accesibilidad

de las pruebas de
antigenos y PCR

fue posible medir

la magnitud de la
enfermedad y conocer
el tipo de respuesta
requerida.
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Gréfico del sistema inmune
actuando ante una infeccién:

las células B de los linfocitos
liberan anticuerpos para unirse (y
combatir) al virus.

LA BUSQUEDA DE SOLUCIONES
DE TRATAMIENTO

Mientras las vacunas se desarrollaban, la ciencia también buscaba soluciones
de tratamientos para enfrentar al COVID-19. Al principio, se buscaron alterna-
tivas terapéuticas probando medicamentos ya disponibles para otros padeci-
mientos y que en ensayos in vitro parecian tener efecto contra el SARS-CoV-2.
Lamentablemente, en ese entonces ningiin medicamento tuvo la efectividad
necesaria para convertirse en una alternativa de tratamiento; sin embargo,
suministrar dexametasona llegd a ser fundamental al enfrentar casos seve-
ros, en los que los requerimientos de oxigeno se incrementaban peligrosa-
mente. Su eficacia sustantiva quedé demostrada en tales circunstancias.
Apremiaba la necesidad de encontrar medicamentos con efecto antiviral
especifico, que fueran de facil administracion y que pudieran darse en las pri-
meras fases de la enfermedad para evitar hospitalizaciones y muerte. Una
linea de investigacion se centrd en el uso de tratamientos con anticuerpos
monoclonales, los cuales funcionan como anticuerpos preformados capaces
de neutralizar al virus, operando a manera de inmunidad pasiva. Sin embargo,
se ha observado que su efectividad es variada, debido a que las mutaciones

del SARS-CoV-2 hacen que pierdan su eficiencia conforme se presentan nue-
vas variantes del virus.

Los antivirales para COVID-19 se perfilaron como una buena opcion tera-
péutica, ya que su uso permite disminuir la carga viral en los primeros dias de
sintomas (los primeros cinco dias a partir del contagio), y asi evitar no sélo
el dano intrinseco ocasionado por el virus, sino la respuesta inflamatoria que
presenta el cuerpo durante la enfermedad. Los antivirales son, ademas, una
opcién terapéutica para las personas que tienen mayor vulnerabilidad y ries-
go de progresar a un estado grave por presencia de enfermedades concomi-
tantes, como cancer, VIH, diabetes, obesidad, inmunosupresién o, ya ahora,
por no estar vacunadas.

Durante 2020-2021, se desarrollaron tres antivirales para uso de emergen-
cia por COVID: el remdesivir, el molnupiravir y el nirmatrelvir-ritonavir. Rem-
desivir ya existia para el tratamiento del ébola, pero se encontré que podia
tener efectos positivos contra el nuevo virus y se inicié un programa de en-
sayos clinicos en el que se ha demostrado su efectividad cuando se admi-
nistra en etapas tempranas de la enfermedad. El molnupiravir, por su parte,
fue disefiado para el tratamiento de la influenza, pero, cuando se descubrié
que, por su mecanismo de accién, podia tener buen efecto contra el SARS-

En lailustracién se muestran

dos moléculas investigadas para
tratar la infeccién respiratoria

por COVID-19. A la derecha

se encuentran moléculas del
inhibidor de proteasa camostato
mesilato. A la izquierda pueden
apreciarse moléculas del
nucleétido analogo de remdesivir.
Al fondo, una particula del SARS-
CoV-2. La primera molécula impide
que el virus entre a las células
humanas. La segunda molécula
evita que el coronavirus se

replique.
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La disposicidn de

las instituciones
internacionales para
asegurar que las vacunas
cumplieran con las
normas existentes fue
ejemplar.

CoV-2, también se pusieron en marcha ensayos clinicos con este enfoque. El
nirmatrelvir-ritonavir es un antiviral de disefo especifico para COVID-19, que
se desarrolld en tiempo récord.

Con el paso de los meses, estos farmacos se han convertido en tratamien-
tos aliados contra la pandemia, pero su disponibilidad no ha sido pronta. La
incorporacion de estos tratamientos a las estrategias en diversos paises de la
region latinoamericana ha sido escalonada y su uso sigue ampliandose en la
etapa posterior a la llegada de las vacunas.

CADENA DE ESPERANZA

Si bien la pandemia por COVID-19 ha sido la amenaza mas grande a la salud
publica que hemos enfrentado en el ultimo siglo, ésta también significo el
mas grande salto hacia el futuro en el desarrollo de vacunas. En otro mo-
mento, los avances obtenidos en el campo de la vacunologia habrian toma-
do décadas. Gracias a la tecnologia, a los esfuerzos para acortar los tiempos
regulatorios (sin sacrificar el rigor) y al animo de miles de personas en todo
el mundo, que se sobrepusieron a todos los obstaculos para lograr su produc-
cion, estos resultados fueron posibles.

Sin embargo, a pesar de tales avances sin precedentes, desarrollar las va-
cunas en un tiempo récord era solamente el primer paso de un largo proceso
para llegar a la poblacion urgida de proteccién contra la enfermedad. Las fa-
cilidades ofrecidas por la comunidad internacional y local para aprobar su uso
en emergencias también fueron cruciales. En los procesos que lleva a cabo
la autoridad responsable de dar alguna aprobacion, se revisa el expediente,
la evidencia, y se puede pedir mas informacién u otro grupo de estudios.
En condiciones normales, este proceso puede tardar varios meses; incluso,
afios. Muchos proyectos no llegan a ver la luz debido a que no logran cumplir
con todos los requisitos. También hay casos donde se detienen los estudios
porque ocurre un evento adverso; entonces se investiga y se descartan los
posibles riesgos antes de reanudar la investigacién. En el caso de la pandemia
causada por el SARS-CoV-2, los esfuerzos realizados, desde muchos flancos,
para lograr seguridad y aprobaciones prontas, fueron inmensos. La disposi-
cion y el profesionalismo de las instituciones internacionales para asegurar
que las vacunas cumplieran con las normas existentes, al tiempo que acele-
raban los procesos de aprobacion para dar certidumbre a los ciudadanos del
mundo, fue ejemplar. Las aprobaciones regulatorias regionales aceleraron la
revision de los ensayos y la amplia documentacién para que pudieran darse
todos los procesos de produccién, compra y distribucién en buen tiempo.
Millones de vidas dependian de ello.

ANTECEDENTES Y DESARROLLO

En la region de América Latina, como se vera mas adelante, una de las vacu-
nas mas importantes en la mision de cubrir las demandas para vacunar a mi-
llones de personas contra COVID-19 fue la desarrollada en el Instituto Jenner
de la Universidad de Oxford por el equipo cientifico de Sarah Gilbert y Andrew
Pollard, usando una plataforma de vector adenoviral.

Las investigaciones sobre vectores virales datan de la década de 1970.
Ademas de estudiarse como una opcién para vacunas, éstos han sido con-
siderados como candidatos para tratar el cancer y también son parte de la
investigacion de biologia molecular. La plataforma se usé para crear una va-
cuna contra el ébola, y existen estudios en curso para desarrollar vacunas que
ayuden a combatir el Zika, la influenza y el VIH.

Sarah Gilbert es profesora de Vacunologia en la Universidad de Oxford, espe-
cializada en el desarrollo de vacunas contra la gripe y los patdégenos virales emer-
gentes. El equipo de Gilbert logré disefiar una propuesta de vacuna en cuestién
de dias, adaptando la plataforma de vector adenoviral, que ya tenian ampliamen-
te investigada, al SARS-CoV-2. El Instituto Nacional de Investigacion en Salud del
Reino Unido y el de Investigacion e Innovacion, le otorgaron una subvencion de

Instituto Jenner en la Universidad

de Oxford, en Reino Unido.
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2.2 millones de libras esterlinas para que pudiera realizar ensayos preclinicos y
clinicos. Los apoyos econémicos le permitieron hacer trabajos paralelos: desa-
rrollo de ensayos en un grupo de trabajo y la ampliacién de los procesos de fabri-
cacién de vacunas, en otros; y la diversificacion simultanea fue ganando tiempo
en cada uno de los procesos que tendrian que enfrentarse mas adelante. Pronto
el equipo de la investigadora recibié la aprobacién ética para ensayos clinicos
por parte de la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de
Reino Unido para seleccionar a los voluntarios que probarian las primeras fases
de la vacuna. Gracias al éxito de estos estudios, de inmediato otros paises se
mostraron interesados en participar.

En las pruebas clinicas realizadas entre el 23 de abril y el 4 de noviembre de
2020, se conté con 23,848 voluntarios de Reino Unido, Brasil y Sudafrica. La
confianza en la vacuna era tal que los hijos trilllizos de Sarah Gilbert, jovenes
saludables que estudian Bioquimica en las universidades de Oxford y Bath,
no dudaron en participar en las pruebas. Ese gesto familiar brindé confianza
a los miles de voluntarios que se ofrecieron a integrar los primeros estudios
sobre la seguridad y eficacia de la vacuna, sin saber que el resultado de esta
investigacion cambiaria la historia de la medicina moderna.

VACUNA DE VECTOR ADENOVIRAL CONTRA COVID-19

La vacuna desarrollada por Oxford originalmente se llamé vacuna ChAdOx1
nCoV-19 y utilizd una plataforma de vector adenoviral. El vector usado es un
adenovirus no humano de primates llamado ChAdOx1 (de ahi, su nombre).
Este adenovirus modificado es inocuo y no tiene posibilidades de replicarse,
por lo tanto, no causa enfermedad, pero permite generar cantidades impor-
tantes de particulas virales que simulan una infeccién. Al adenovirus modi-
ficado se le agrega un fragmento clonado del SARS-CoV-2, especificamente
la proteina "S" o proteina Espiga. Una vez que el vector adenoviral entra a las
células del organismo, éstas producen la proteina que se les presenta, en
este caso la proteina Espiga. De esta forma, el sistema inmunitario reconoce
a esta protefina como un agente externo y genera anticuerpos en su contra;
todo esto, en un escenario donde no hay presencia de enfermedad. Como la
proteina introducida es propia del SARS-CoV-2, el cuerpo la reconocera cuan-
do ese coronavirus entre al organismo por contagio, y lo que hard primero
serd bloquear la proteina Espiga para que no infecte y, por otro lado, destruira
las particulas virales. Gracias a la vacunacién, la persona ya habra formado
anticuerpos que le permitiran combatir la infeccién, lo que cambiara por com-
pleto el desarrollo de la enfermedad.
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LA PRIMERA
GRAN ALIANZA

a principal preocupacién generada por la pandemia fue que sorpren-
dié a la humanidad mostrandole su enorme vulnerabilidad. Ademas
de la urgencia por frenar el creciente nimero de muertes en tanto las
vacunas no se fabricaran y administraran entre la poblacion global,
las actividades econdmicas no podrian reactivarse de manera cabal,
lo que estaba ocasionando estragos en las familias del orbe. Segun la
Organizacion Mundial de la Salud, las pérdidas en la economia mundial ascen-
dian a 375,000 millones de délares por mes antes de la llegada de las vacunas.

En este escenario de creciente desesperacién, la primera gran alianza, cu-
yos efectos fueron cruciales para la regién de América Latina, fue la realizada
por la Universidad de Oxford y la farmacéutica AstraZeneca. Sin este acuerdo
inicial, el mundo no habria dispuesto de una de las vacunas mas efectivas,
seguras y accesibles; y nuestro continente se habria visto en una situacion
aun mas vulnerable.

Sylvia Varela, vicepresidente de AstraZeneca en Latinoamérica y presiden-
te de AstraZeneca en México, evoca ese momento decisivo: "Astra no titubed
en entrar en una alianza con la Universidad de Oxford para el desarrollo de
una solucion de vacuna. Lo hicimos con un marcado desinterés econdémico,
en el que, basicamente, proveeriamos la vacuna a nivel global sin ganar ni un
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En abril de 2020, la Universidad
de Oxford y la farmacéutica
AstraZeneca unieron fuerzas para
desarrollar una vacuna contra
COVID-19 sin fines de lucro.
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Lo hicimos con un
marcado desinterés
econdémico, en el

que, basicamente,
proveeriamos la vacuna
a nivel global sin ganar ni
un solo peso.

COSTO DE LAS DIFERENTES VACUNAS EN 2021-2022

Precio por dosis (en délares)

Mas bajo Mas alto
Moderna .
$25 $37
Sinovac ‘
$10.3 $17
Pfizer/BioNTech '
$12 $19
Janssen Cilag
$10
— Precio base
Sputnik V
$10
Oxford-AstraZeneca |
$2.8 S8 ‘

Fuente: diferentes medios de comunicacion en la regién de AL

solo peso, totalmente sin fines de lucro y durante el tiempo que se extendiera
la pandemia”. Su colega Laura Garcia, directora de Asuntos Corporativos de
Latinoamérica de AstraZeneca, concuerda: "Empezamos con la alianza con
Oxford para desarrollar una vacuna sobre una plataforma conocida, que fue-
ra de facil manejo logistico, cuya cadena de frio fuera simple, para maximizar
la cobertura”. Desde que se firmo este acuerdo, y los que le siguieron, hasta
que se distribuyeron las vacunas a distintos continentes y paises, el trabajo
en equipo y la capacidad para sumar voluntades en busca de un objetivo
comun fue el sello que marco cada paso en las diferentes etapas. “Sin estas
alianzas"” se pregunta Garcia, “sse hubieran podido distribuir mas de 3,000
millones de dosis de nuestra vacuna alrededor del mundo? sHubiéramos
sido capaces de llegar a mas de 180 paises? Definitivamente, fue esta labor
global la que permitio¢ un logro de esta magnitud”.

UNA HAZANA
QUE UNIO VOLUNTADES

La carrera por la adquisicion de vacunas contra COVID-19 comenzd meses an-
tes de que estuvieran listas. Muchos paises levantaron solicitudes de compra
anticipada, entre ellos, México y Argentina. Eran tiempos dificiles, que oscila-
ban entre la urgencia de tener soluciones en un futuro préximo y los efectos
terribles de la pandemia y el desabasto. Martha Delgado, subsecretaria de
Relaciones Exteriores de México, quien fue parte del equipo de la Cancilleria
mexicana que sumo esfuerzos para facilitar diversos procesos vinculados con
la produccion de la vacuna para México y la region, comenta: “Nunca habfa
visto, y no sé si esto pasd en algun otro momento de la historia, que toda la
poblacion del mundo necesitara, al mismo tiempo y con urgencia, un mismo
producto”. Y agrega: "México tenia que apoyar cualquier vacuna que pudiera
llegar rapido al pais. En el caso de la vacuna Oxford-AstraZeneca, ésta fue la
primera en superar con éxito, tanto la fase de ensayo clinico, como las fases
1y 2. Cuando consiguieron que la vacuna obtuviera una autorizacion para
uso de emergencia, con un precio, ademas, muy accesible, se convirtié en la
vacuna mas viable del mundo”.

Durante muchos meses, la atencién de los medios de comunicacion y la
opinion publica se centré en el desarrollo técnico y cientifico de la vacuna:
laboratorios, pruebas, fases. Sin embargo, existia otro proceso que, con el
tiempo, terminarfa por convertirse en uno de los desafios mas grandes que
ha enfrentado la industria farmacéutica en toda su historia: la produccién de
miles de millones de vacunas en un lapso muy corto. Se requirié de un esfuer-
zo titanico, lleno de trabajo y sacrificios, que hicieron cientos, miles de perso-
nas para lograr vencer ese desafio en aras de una solucién global y regional.
Para dar un contexto: sin pandemia, en el mundo se aplican, en total, suman-
do todas las enfermedades, aproximadamente 5,000 millones de vacunas al
afio. Durante la crisis causada por COVID-19, era necesario producir 10,000
millones de vacunas, es decir, duplicar la capacidad productiva global para
una sola enfermedad. Una hazafa inédita de este tipo solo serfa posible con
la suma de esfuerzos por parte de la industria farmacéutica, organizaciones
no gubernamentales, empresas y gobiernos.

FECHAS DE
PUBLICACION DE LAS
FASES DE LA VACUNA

OXFORD - AstraZeneca

20

junio, 2020
Fases 1y 2

8

diciembre, 2020

Fase 3

52 VACUNA COVID. UNA HISTORIA DE INNOVACION Y ALIANZAS PARA LA VIDA

SOLUCIONES Y ALIANZAS

53



Durante la pandemia, el personal

de Fundacién Carlos Slim trabajo
arduamente en uno de los
proyectos mas importantes que
abordaron: la vacuna contra
COVID-19.

LA SEGUNDA GRAN ALIANZA

En sincronia con el espiritu solidario de la Universidad de Oxford, AstraZene-
ca asumio el compromiso de producir la vacuna para todo el mundo. Fue asi
como surgié el contacto entre AstraZeneca y Fundacién Carlos Slim. Por su
experiencia en salud publica, el doctor Roberto Tapia-Conyer, Director General

Con estaincertidumbre, pero con la confianza absoluta en el equipo encar-
gado de desarrollar la vacuna, comenzé la busqueda de plantas de produc-
cién capaces de cumplir con los altos estandares de manufactura que exige
AstraZeneca. En este rubro, la Fundacion Carlos Slim colaboré con la farma-
céutica para identificar a posibles proveedores.

"AstraZeneca’, cuenta Per Alfredsson, vicepresidente Senior de Operacio-
nes Bioldgicas de AstraZeneca, Estados Unidos, “utilizd sus redes globales,
regionales y locales para identificar posibles proveedores. Tras evaluar a los
potenciales socios disponibles, se eligid la combinacién de mAbxience, en
Argentina, y Liomont, en México, como los proveedores para Latinoamérica”.
La primera empresa se encargaria de elaborar el antigeno en Argenting; la
segunda, en México, de fabricar y envasar el producto final: la vacuna.

En el segundo trimestre de 2020, Fundacion Carlos Slim hizo una estima-
cién de los volumenes de vacuna que se requeririan para lograr una cobertura

Tras evaluar a los
potenciales socios
disponibles, se eligié

la combinacién de
mAbxience, en Argentina,
y Liomont, en México,
como los proveedores
para Latinoamérica.

., . . . Tanto Liomont como mAbxience
de Fundacién Carlos Slim, era consciente de la relevancia de contar con las

vacunas para vislumbrar el control de la pandemia. La Fundacion Carlos Slim

habian remodelado o construido
recientemente instalaciones que
se comprometio a financiar a riesgo la inversién necesaria para producir, enva- fueron puestas al servicio de la

sar y distribuir la vacuna en la region de América Latina. En ese momento, la produccién de la vacuna.
apuesta era arriesgada. La compra de insumos y equipo no podia esperar hasta

que concluyera el desarrollo de la vacuna: si el estudio de Oxford-AstraZeneca

fracasaba, el monto aportado por la Fundacién Carlos Slim se perderia.
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México firmé un
contrato donde se
comprometid a adquirir
77 millones de dosis.

de por lo menos el 70% de la poblacién de 18 y mas afnos en México. Usando
esas cifras y otras variables, la Secretaria de Relaciones Exteriores calculé el vo-
lumen necesario para abarcar, en una primera etapa, a este grupo poblacional,
y entablo platicas con distintos gobiernos y empresas para firmar contratos
de avanzada. Por el rigor y la calidad que sustentan el desarrollo de la vacuna
Oxford-AstraZeneca; por su modelo Unico, capaz de proveer acceso amplio y
equitativo a todas las geografias del mundo, y porque su desarrollo en las dife-
rentes fases ya apuntaba a arrojar buenos resultados, México firmo un contrato
donde se comprometié a adquirir 77 millones de dosis. Roberto Tapia-Conyer
destaca la previsiéon de la Cancilleria para "adelantarse a hacer estas adqui-
siciones anticipadas, muchas de ellas de riesgo, pero indispensables ante la
premura por asegurar el acceso a las vacunas cuando estuvieran disponibles”.
La participaciéon de Fundacion Carlos Slim fue un elemento clave para volver
realidad la vacunacién contra COVID-19 en México y la regién latinoamericana,
aportando el capital de riesgo en la gran empresa de producir la vacuna.

LA INVERSION DE RIESGO

El primer paso consistio en afinar las reglas de cooperacién entre Fundacion
Carlos Slim y la farmacéutica AstraZeneca. Posteriormente, este convenio se
amplié de forma notable y se cred la tercera gran alianza, que seria crucial para
México y la region, conformada por AstraZeneca, Fundacién Carlos Slim vy las
empresas mAbxience, de Argentina, y Liomont, de México.

Tapia-Conyer afirma que en la Fundacién Carlos Slim habia gran confianza
en que la vacuna garantizaria la seguridad inmunolégica de las poblaciones y
permitiria iniciar el proceso para controlar la pandemia. “La primera conver-
sacion que sostuve con ejecutivos de AstraZeneca” recuerda Tapia-Conyer,
"se dio entre finales de mayo y principios de junio de 2020. En esa época no
habia manera de viajar; por ello, todas las reuniones y sesiones de trabajo
se hicieron en linea. En las primeras sesiones participd la entonces directora
general de AstraZeneca en México, ahora Vicepresidente de AstraZeneca
en Latinoamérica, Sylvia Varela y, ya después, con colaboradoras de dicha
empresa, encargadas de la regién”. También se habld con la responsable
técnica de Transferencias Globales de la farmacéutica Patricia Galvan, Direc-
tora de Proyectos Globales, todo ello para presentar, ante el consejo de la
Fundacién Carlos Slim, un panorama amplio de los escenarios posibles, las
incertidumbres y los beneficios de la alianza para acelerar la vacuna. Se con-
cluyd que existia el riesgo de que, como toda vacuna en etapa de prueba,
el resultado final resultara inviable, la vacuna no viera la luz y todo el capital
invertido se perdiera.
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El riesgo era enorme, pero ineludible. Si México y la region esperaban para
invertir en la vacuna hasta que ésta fuera aprobada para su uso de emergen-
cia, la produccion se echaria a andar demasiado tarde y las vacunas llegarian
con meses de retraso respecto al resto del mundo, lo que hubiera significa-
do miles de muertes. Como lo narra el doctor Hugo Sigman, presidente de
mAbxience, "nadie sabia, en ese momento, sila vacuna iba a funcionar o no,
y la Fundacién asumio el riesgo de decir: 'Aporto esto vy, si funciona, bien; si
no funciona, es un dinero que pierdo"”.

Se hicieron calculos complejos para estimar el costo del proceso de trans-
ferencia de tecnologia, la compra de insumos, de equipos especializados, la
cobertura de todos los aspectos necesarios que surgirian en la cadena de
produccion. Todos esos gastos debian hacerse antes de que se supiera si la
vacuna tendria un resultado exitoso en su Fase 3, con objeto de ganar tiempo
y encontrar insumos y equipo en un momento donde la demanda global de
ellos estaba en su punto mas alto. La iniciativa y la decisién de Fundacién
Carlos Slim de aportar el capital de riesgo para elaborar la vacuna y seguir
adelante en las negociaciones, tanto con la Cancilleria mexicana como con la
empresa AstraZeneca, fue el elemento que permitié echar a andar una labor
que terminaria por ser uno de los retos mas extraordinarios y exitosamente
enfrentados que ha experimentado la salud publica de la regién.

PROCESO DEL DESARROLLO DE VACUNAS

Candidatas a vacunas en ensayos clinicos al 2 de diciembre de 2022

92
FASE 3
\;42
80 acunas 72
Paises con FASE 2 —} 50

ensayos de
vacunas

Aprobadas

12
Vacunas 66

@ 4 rechazadas FASE 1

Fuente: https://covid19.trackvaccines.org/vaccines/
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“Casualmente,
nosotros estabamos
preparados, con la
construccion de una
planta especialmente
enfocadaen la
fabricacion de vacunas
recombinantes”.

Personal especializado en
instalaciones de mAbxience.

CAPACIDAD TECNOLOGICA
Y HUMANA

Las caracteristicas, tanto de mAbxience como de Liomont, las hacian idea-
les para volver realidad la produccion para y en Latinoamérica. Estas firmas
mostraron una enorme voluntad y compromiso de ser parte de la solucion, y
contaban con plantas nuevas, que originalmente se disefiaron para aumentar
sus respectivas producciones y que, ante la crisis sanitaria, pusieron a dispo-
sicion del proyecto de fabricacion de la vacuna.

"Nosotros teniamos una planta que estaba destinada a otro propdsito, que
producia anticuerpos monoclonales”, comenta Sigman. Por su parte, el doc-
tor Alfredo Rimoch, presidente de Liomont, recuerda: “Casualmente, noso-
tros estdbamos preparados, con la construccion de una planta especialmente
enfocada en la fabricacion de vacunas recombinantes. Tuvimos platicas con
el doctor Roberto Tapia-Conyer y vimos las posibilidades de participar. Explo-
ramos dos aspectos: la capacidad tecnoldgica y la capacidad humana para
hacer frente a los desafios tecnolégicos que implicaba fabricar una vacuna
de este tipo para nuestra region. Gracias a la Fundacién Slim, se estructurd
esta alianza, tan productiva, entre mAbxience, Liomont y AstraZeneca; todo,
impulsado y coordinado de manera efectiva por la Fundacién”.

En agosto de 2020 se publicaron los resultados que calificaban de eficiente
la vacuna en sus fases 1y 2. Ricardo Mdjica, Director Ejecutivo de la Fun-
dacién Carlos Slim, describe el momento en el que se tomé la decision de
arriesgarse y marcar una diferencia: "Sabiamos que habia seguridad, habia
una buena perspectiva en cuanto a la efectividad de la vacuna; nos faltaba
saber si, en una poblacién amplia, iba a funcionar o no. Ese era el punto de
incertidumbre. Si en tal momento no hubiera entrado la Fundacién, entonces
tendriamos que haber estado en la fila para la produccién de otra regién del
mundo, y eso habria significado un retraso de nueve meses o hasta de un
afio, para que la regién tuviera acceso a la vacuna”.

Tanto en Liomont como

en mAbxience, los equipos
respondieron con solidaridad y
sentido de urgencia al reto de
producir una vacuna nueva.
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Carlos Slim Domit, junto con el
canciller Marcelo Ebrard, en el
anuncio de que México participaria
en la fabricacién de la vacuna
contra COVID-19.

EL ANUNCIO ESPERADO

El 10 de agosto de 2020 se firmé un primer documento, con los términos genera-
les de la alianza y un marco de colaboracion para este gran proyecto. “Era un reto,
un suefio poder aportar y participar en un proyecto tan importante, de tan alto im-
pacto para beneficio de la poblacion, no sélo de nuestro pais, sino a nivel regional;
me parecia que era el proyecto mas retador desde el punto de vista tecnologico
que yo he enfrentado en mi carreray en mivida", recuerda Rimoch.

El 13 de agosto de 2020, el presidente de México, Andrés Manuel Lépez Obra-
dor, acomparnado del licenciado Carlos Slim Domit; el canciller de México, Marcelo
Ebrard, y Sylvia Varela, Vicepresidente de AstraZeneca Latinoamérica y Presidente
de AstraZeneca México, entre otros invitados a la conferencia de prensa, anuncio
que México participaria en la produccién de una vacuna contra COVID-19 en cola-
boracion con el gobierno de Argentina, el laboratorio AstraZeneca, la Universidad
de Oxford, los laboratorios de mAbxience y Liomont, asi como la Fundacién Carlos
Slim. “El proceso de acercamiento con la Universidad de Oxford y AstraZeneca se
concreto, formalizado en un gran acuerdo de colaboracién para que México y Amé-

rica Latina tengan acceso a la vacuna, buscando recortar los tiempos de su dispo-
nibilidad”, dijo entonces Slim Domit. Ese mismo dia se anuncid que se producirian
hasta 200 millones de dosis en México y Argentina para garantizar el acceso a los
habitantes de América Latina.

Después de ese anuncio, siguieron negociaciones con departamentos juridi-
cos y técnicos de la Fundacion, de las empresas participantes y del gobierno, que
derivaron en el acuerdo final, firmado el 6 de noviembre de 2020. En el proceso,
se vivieron innumerables momentos de angustia porque, detras de la enorme dis-
posicion para encontrar soluciones a todos los elementos normativos que debian
cumplirse, estaban las estructuras institucionales, el marco regulatorio en el cual
opera la Fundacion, v las reglas y requerimientos de la farmacéutica para estar en
posibilidades de hacer la transferencia de tecnologia, entre muchos otros puntos
que debieron empatarse en todas esas laboriosas pero fructiferas negociaciones.

RETOS Y GESTIONES

Se formé un Grupo Coordinador de Seguimiento, conformado por Carlos Slim
Domit y Marco Antonio Slim Domit, Roberto Tapia-Conyer y Ricardo Mujica,
representando a la Fundacién Carlos Slim; Hugo Sigman y Esteban Corley, de
mAbxience; y, por parte de Liomont, Alfredo Rimoch y Sergio Valentinotti.

A lo largo de 101 sesiones, llevadas a cabo entre el 27 de agosto de 2020
y diciembre de 2021, se presentaron los avances y también se identificaron los re-
tos y riesgos que requerian de soluciones y acciones inmediatas. Fueron tiempos
exentos de descanso. Esas juntas semanales facilitaron un didlogo técnico entre
mAbxience y Liomont. La Fundacion Carlos Slim desempefd un papel importan-
te en la reflexién vy facilitacion de soluciones en diferentes procesos de las areas
de produccién, insumos, regulatorias, logisticas y otras, invitando a dichas juntas,
muchas veces, a actores clave que pudiesen colaborar en la resoluciéon de las ne-
cesidades que se identificaban en los diferentes momentos del camino. Una de
las colaboraciones mas fructiferas se dio con la Cancilleria mexicana, que aportd
liderazgo desde el sector publico. “La Cancilleria”, apunta Ricardo MUjica, “convocd
atodos los entes de gobierno para dar seguimiento a la resolucion de necesidades
del proyecto; y, cuando se trataba de alguna materia mas alla de su competencia,
la Secretaria invitaba a la mesa a Liomont y la Secretaria de Economia, para ver qué
cosas se requerfan; al SAT, para ver temas de aduanas; a la Secretaria de la Defensa
Nacional, para ver cuestiones de seguridad”.

Paralelamente a los avances en las negociaciones y a la evoluciéon de los
acuerdos, en el drea de Produccion, los equipos de AstraZeneca, Liomont y
mAbxience tomaron las medidas necesarias a fin de afrontar el siguiente reto:
la transferencia tecnoldgica y posteriormente, la produccion de la vacuna.

Alo largo de 101
sesiones, llevadas a
cabo entre el 27 de
agosto de 2020y
diciembre de 2021,

se presentaron los
avances y también se
identificaron los retos
y riesgos que requerian
de soluciones y
acciones inmediatas.
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LOS DESAFIOS A VENCER

| 2
Roberto Tapia-Conyer

Director General de la
Fundacién Carlos Slim

>

Patricia Galvan

Directora de Proyectos
Globales de AstraZeneca

SOBRE LAS ALIANZAS

“En un escenario de pandemia, para la region de América Latina, no hay

duda de que esta alianza entre AstraZeneca-Fundacién Carlos Slim-
Liomont-mAbxcience, fue la diferencia que permitié tener una vacuna con la
efectividad demostrada, y con la seguridad y el costo para adquisicion. Hoy
podemos ver esos aciertos en los volimenes de millones de dosis que se han
distribuido en la regién”.

SOBRE TRABAJAR EN DIFERENTES IDIOMAS

"El idioma fue todo un reto: la mayoria de los documentos con los que
trabajamos estaban en inglés, y siendo mAbxience y Liomont empresas
latinas, a veces esto fue un poco complicado. Todos los documentos que se
emitian y que se tenian que revisar por areas en AstraZeneca global, tenian
que traducirse al inglés porque ellos no hablan espanol. Esperabamos los
documentos para pasarselos al traductor, teniamos como tres o cuatro
traductores certificados que nos ayudaron a todos los protocolos, reportes
de validacion, analisis, a traducirlos y a enviarlos para que fuesen revisados y
nos pudieran dar la aprobacién”.
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| 2
Sergio Valentinotti

Director de Ciencias de
la Vida de Laboratorios
Liomont

| 2
Esteban Corley

Director de mAbxience
Argentina

>
Jesus Reyes

Director de Operaciones de

Laboratorios Liomont

TRABAJAR 24/7 EN PANDEMIA

“Pusimos filtros muy estrictos a la entrada de la planta. Teniamos cuatro
turnos para cubrir siete dias a la semana, 24 horas al dia; éramos 60 personas
inicialmente y en el pico del proyecto habia mas de 300. Montamos un
laboratorio para hacer pruebas PCR, de manera aleatoria o a personas con
sintomas, que en cuatro horas tenia los resultados. Las pruebas aleatorias
nos ayudaron mucho a detectar a colaboradores asintomaticos. Si salia

uno positivo, se daba seguimiento a todos sus contactos al interior.
Afortunadamente, nunca tuvimos un contagio masivo”.

LOS APORTES DE LA FUNDACION CARLOS SLIM

“La Fundacion Carlos Slim tuvo un rol no sélo en temas financieros, también
participé activamente en la organizacién de las reuniones, en ayudarnos

a hablar con cancillerias, en compartir el conocimiento de lo que estaba
pasando en México; aporto todas sus capacidades técnicas, pero ademas
estaban los hermanos Carlos y Marco Antonio Slim y el Dr. Tapia en todas
las juntas, habia un real interés de hacer un aporte, de ver cémo se podian
resolver los problemas, de alentarnos mutuamente”.

EL SENTIDO DE URGENCIA

“Uno de los retos mas importantes fue arrancar una planta y, al mismo
tiempo, transferir un proceso, entrenar al personal, estrenar el equipo que
fue adquirido ex profeso para este proceso, y realmente conjuntar todo en
un tiempo récord. El mercado estaba esperando ya la vacuna, teniamos
cada vez mas casos, teniamos muy poca disponibilidad de cualquiera que
fuera del suministro. Fueron tiempos muy demandantes en términos de
tratar de ser eficientes y reconvertir rapidamente, hacer todo en un tiempo
realmente corto”.
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LOS ULTIMOS
DESAFIOS

espués de las negociaciones, tocaba resolver el desafio industrial

de la produccion. Desde el envio de bancos de virus de Reino

Unido a Argentina para que los cientificos de ese pais pudieran

producir el antigeno, hasta los viales en México con la vacuna lis-

ta, centenas de personas en diferentes paises vivieron meses de

trabajo apasionado y desvelos por una sola causa: que millones
de seres humanos en Latinoamérica recibieran la vacuna contra COVID-19 lo
antes posible.

TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Se conoce como “transferencia de tecnologia” al movimiento de un proceso
desde unainstitucion, en este caso, el grupo a cargo de la vacuna Oxford-As-

traZeneca, a otras empresas como, por ejemplo, mAbxience y Liomont, con
.. . Todas las zonas de trabajo en
el objetivo de manufacturar a gran escala, cumpliendo con todos los reque-

o L ) » la fabricacién de un producto
rimientos técnicos y de calidad. De hecho, para la produccion de la vacuna, . . .

inyectable estan protegidas con
se realizaron dos tipos de transferencia: una, de métodos analiticos; la otra, barreras fisicas, como diferencias

de tecnologia. La transferencia de métodos analiticos consistio en comparar en la presién y filtracion de aire.
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El concentrado que llegaba de
Argentina era descongelado y
guardado en una camara fria
mientras se fabricaba la solucién
para diluirlo.

los resultados de un analisis realizado al producto en AstraZeneca, la unidad
emisora, con los resultados obtenidos en Liomont y mAbxience, las unida-
des receptoras. La transferencia de métodos analiticos permite cumplir, con
constancia, con las caracteristicas de calidad y seguridad de las vacunas a ser
aplicadas en la poblacion.

La transferencia de tecnologia consistio en compartir el conocimiento téc-
nico de cémo se fabricaba el producto, y asegurarse de que el proceso se
llevara a cabo de una forma controlada, sistematizada y documentada. Por su
complejidad, un proceso de este tipo puede demorar hasta mas de dos afios,
en especial en el caso de una vacuna nueva que no tiene antecedentes de
produccion. Hugo Sigman, Director General de mAbxience, recuerda como

un reto de esta fase la comunicacion por videollamadas. Se compartia todo
lo posible, sobre todo documentacion y videos, para validar buenas practicas
de manufactura, seguridad en general, higiene y seguridad informatica, entre
otros. Fueron arduas semanas de reuniones continuas, sin dias de descanso.
Se realizé trabajo hasta la madrugada y con un intenso intercambio técnico,
con el objetivo de encontrar las mejores soluciones.

Una vez hecha la transferencia tecnologica desde AstraZeneca a los li-
deres técnicos de mAbxience y Liomont, habia que implementar un rigu-
roso proceso para que los equipos operadores conocieran todos los deta-
lles necesarios para este nuevo producto. Todos los entrenamientos en el
proceso de produccién se realizaron sin la sustancia activa. En el caso de
Liomont, contaron con un asesor de piso especializado, y los procesos se
repitieron con las personas involucradas, hasta que el area de Operaciones
logré dominar la estandarizaciéon. Se generaron protocolos especificos para
cada una de las actividades y procesos de produccion, se realizaron pruebas
y experimentos hasta obtener los resultados éptimos, y se documentaron y
sistematizaron los procesos. Las areas encargadas de recibir la transferencia
de tecnologia, tanto en Argentina como en México, hicieron un trabajo muy
cercano y supervisado con los operadores, equipo humano que destacd
por la apertura y el compromiso con el que trabajaron bajo intensa presion,
conscientes de su responsabilidad.

Los resultados, por supuesto, valieron la pena. Alfredo Rimoch, Director
General de Liomont, reconoce la enorme empatia y colaboracién virtuosa
que se desarrollé entre todos los participantes del proceso de transferencia,
y la importancia de que todos hayan puesto su experiencia y conocimiento
al servicio de un objetivo en comun. “Nos esforzabamos por cumplir con las
expectativas, los protocolos y los tiempos, lo que hizo muy fluido el trabajo”.

La transferencia de
tecnologia consistié
en compartir el
conocimiento técnico
de como se fabrica el

producto, y asegurarse de
que el proceso se llevara

a cabo de una forma

controlada, sistematizada

y documentada.
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Los procesos de la vacuna
requerian adecuaciones
y equipo especifico cuyo
monto de adquisicion
superd los 4.2 millones
de ddlares.

INVERSIONES Y ADECUACIONES

Para echar a andar la produccion del antigeno y la vacuna, también fue ne-
cesario adaptar la infraestructura industrial de mAbxience, en Argentina, y
de Liomont, en México. El laboratorio de mAbxience, parte del grupo Insud
Pharma, dispuso, para los procesos de produccion de antigeno, su planta en
Garin, provincia de Buenos Aires (Argentina). Sigman comenta que, si bien la
empresa contaba con las instalaciones principales, los procesos de la vacu-
na requerian adecuaciones y equipo especifico cuyo monto de adquisicion
supero los 4.2 millones de dolares. Tenian ya algunos elementos de purifi-
cacién: instalaciones de vapor, frio, y agua purificada, entre otros. Tuvieron
que adquirir equipos especiales para purificar el virus e ir separandolo de las
células donde se cultivaba.

Pero adquirir equipo en un mercado saturado de demanda era sélo parte
del proceso. Resultaba vital incorporar las nuevas adquisiciones a la linea de
produccion. Se instalaron equipos, se calibraron y pusieron a punto. La planta
completa tuvo adecuaciones que permitieron conservar el antigeno a menos
de 70 grados Celsius. En el caso de Liomont, la planta que se usé para produ-
cir la vacuna fue la de Ocoyoacac, en el Estado de México, recién construida.
Se compraron seis ultracongeladores para almacenar el antigeno que llegaba
congelado de Argentina; se adecud un area para hacer el descongelado, para
lo cual se compraron agitadores orbitales con los que, lentamente, se iba
meciendo el contenedor con el principio activo y, a temperatura ambiente,
se descongelaba en un dia. Se instalaron tanques de acero inoxidable para
preparar las soluciones amortiguadoras, que son la base de la formula. Se
construyeron camaras frias para guardar las soluciones. Se comprd una en-
cartonadora y una maquina serializadora para que cada caja tuviera un codigo
diferente y se facilitara su trazabilidad; entre muchas otras adecuaciones.

RECLUTAMIENTO Y CAPACITACION

El factor humano fue pieza fundamental en la fabricacién de la vacuna. Con-
forme el proyecto avanzaba, crecia también la necesidad de contratar perso-
nal no sélo calificado técnicamente, sino capaz de hacer frente a la presion
que implicaba trabajar en tiempos donde la muerte y la desesperacién mun-
dial iban al alza. El plan inicial consideraba aumentar la plantilla de 70 a 120
personas. Conforme crecié la produccién, las necesidades aumentaron y se
crearon en total 259 plazas nuevas. El reto fue atraer a la gente con las carac-
teristicas y competencias necesarias en poco tiempo: nivel de estudios y es-
pecializacion, experiencia en empresas nacionales e internacionales, dominio
del inglés, zona de residencia y muchas otras consideraciones.

En estos ultra congeladores se

guardaba la sustancia activa a
-73 grados.
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En el periodo de
mayor trabajo, la
planta Liomont laboré
ininterrumpidamente
cuatro turnos, 24 horas
al dia, siete dias a la
semana.

El orgulloso grupo de trabajadores
involucrado con la fabricacién de
la vacuna contra COVID-19 en la

planta mexicana de Liomont.
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La capacidad de aprendizaje

y el compromiso de todos los
empleados involucrados fue
fundamental para lograr cumplir
los objetivos de calidad.

En mAbxience, hoy con 300 personas en su plantilla, entrenaron a mas
de 150 nuevos empleados. “Fue impresionante; lo hicimos con mucho amor
porque entendimos la responsabilidad de lo que tenfamos: una vacuna que
nos beneficiaria a todos. Sabiamos que tenfamos una cuenta contra el reloj",
recuerda Patricia Brion, Gerente de Calidad de mAbxience.

DESABASTO DE INSUMOS:
UN DESAFIO GLOBAL

Mientras los equipos responsables de la transferencia: Recursos Humanos,
Operaciones, Calidad y otros, realizaban todas las tareas necesarias para es-
tar listos para producir, los equipos encargados de la compra de insumos en-
frentaron uno de los grandes desafios de las empresas farmacéuticas durante
la pandemia: debido a que el mundo entero se volcd a comprar materia prima
relacionada con la investigacién y la produccion de vacunas y otros farmacos
relacionados con COVID-19, las escasez de insumos se volvid angustiante.
Los materiales para producir las vacunas son, en general, de uso Unico, e
incluyen materiales como filtros, bolsas y tubos, entre otros componentes.
Estos insumos se encuentran hechos de un polimero que se esteriliza con
radiacion y tienen la ventaja de que se utilizan una sola vez y se desechan,
evitando cualquier contaminacion. La desventaja, durante la época de pan-
demia, fue el desabasto.

El mundo no estaba preparado. No habia suficientes filtros, bolsas estéri-
les, viales, tapones y demas insumos. La urgencia internacional era producir

Conseguir los miles de viales
necesarios para la produccion de
la vacuna, no fue facil. De un dia
para otro, los proveedores tenian
solicitudes de todo el mundo.

74 VACUNA COVID. UNA HISTORIA DE INNOVACION Y ALIANZAS PARA LA VIDA

PRODUCCION Y DISTRIBUCION 75



En un ambito de escasez
mundial, la Cancilleria
mexicana tomd la
decisidon de negociar
con los gobiernos de

los paises con los que
mantiene relaciones
diplomaticas.

las vacunas; los productores le daban a las empresas fechas de entrega de
hasta 12 y 18 meses. Por si fuera poco, las vacunas que se fabrican en Estados
Unidos y las que se producen en la planta mexicana utilizaban, basicamente,
los mismos materiales. Para conseguir los insumos se hicieron compromisos
importantes. Por ejemplo: desde un inicio, Liomont se comprometié con los
fabricantes a comprar material para producir 150 millones de dosis, una cifra
enorme. Pero era eso o enfrentarse a la escasez. Por su parte, mAbxience,
afrontd una de tantas decisiones vitales en torno a este gran proyecto. Para
adelantarse en las compras, arriesgd entre 4 y 5 millones de ddlares sin la
certeza de que estos insumos adquiridos pudieran utilizarse, en caso de que la
vacuna no pasara la Fase 3. Afortunadamente, fue la mejor decision.

EL PAPEL DE LA DIPLOMACIA MEXICANA

El gobierno de México se sumod activamente a colaborar, facilitando adquisi-
ciones de insumos, equipo y materia prima para los procesos relacionados
con la fabricacién y distribucion de la vacuna Oxford-AstraZeneca. En un am-
bito de escasez mundial, la Cancilleria mexicana tomé la decisién de negociar
con los gobiernos de los paises con los que mantiene relaciones diplomati-
cas. "México tomo un canal que no tomaron otros paises en el mundo”, ex-
plica Martha Delgado, subsecretaria de Relaciones Exteriores del Gobierno
de México. "Fuimos excepcién los que dijimos: 'Vamos a hablarle a Francia,
a Alemania, a China’ Fueron los representantes de esos paises los que nos
acercaron a los proveedores y cuidaron las negociaciones, lo que facilito
enormemente los procesos”.

Otra decision del secretario de Relaciones Exteriores, Marcelo Ebrard, fue
la de establecer un puente aéreo con China, lo que facilité a México un canal
estratégico de proveeduria. Toda la negociacion con el exterior se hizo por la
via diplomatica en diferentes idiomas y horarios y, gracias a la experiencia de
la Cancilleria, se facilitaron los acuerdos.

Debido a que el antigeno de una vacuna no se puede importar en un pais
si la vacuna no esta autorizada, el gobierno mexicano expidié una autoriza-
cidon para su uso de emergencia. Alfredo Rimoch refiere que en la Cancilleria
continuamente estuvieron apoyando el proyecto e identificando qué parte
del proceso estaba deteniéndose por alguna razén, y facilitando los proce-
sos regulatorios y logisticos. La Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris), a través de la Comision de Control Analitico y
Ampliacién de Cobertura (CCAyAC) fueron aliados gubernamentales desta-
cados. Sergio Valentinotti, director de Produccién de Liomont, cuenta que
el personal de la CCAyAC los esperaba, incluso en sabado, para recibir una
muestra, y no habia nadie que no quisiera aportar y estar ahi.

Desde la Secretaria de Relaciones
Exteriores, se realizaron gestiones
importantes para facilitar los
procesos regulatorios y logisticos
de la produccién de la vacuna.
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La recién inaugurada planta

en Garin, Argentina, realizé la
produccién del principio activo
que, posteriormente, era enviado a
México para completar el proceso.

mAbxience: ORGULLO LATINOAMERICANO

Para solucionar los diferentes desafios que presentaba la cadena de produccién,
searmo unared que, ademas de México y Argentina, contemplaba proveedores
de Brasil, Paises Bajos, Rusia y la India. Todo eso se dio en un momento en el
cual no se podia viajar y tampoco se tenia un plazo 'normal’ para llevar a cabo los
procesos. De no haber existido esa infraestructura previa, hubiera sido imposi-
ble sacar adelante un proyecto de tal magnitud.

Desde que el acuerdo se cerrd, incluso antes de firmar los contratos, en
mAbxience disefiaron e implementaron el proceso entero de produccién. Fue
un trabajo intenso, con poco margen de error. Para lograr el objetivo, en ese
momento se decidioé recolocar todos los productos del catalogo de produccion
de mAbxience en la planta de Munro, en la provincia de Buenos Aires, y dedicar
por entero la planta de Garin a la fabricacién de la vacuna contra COVID-19.

Esteban Corley, director de Produccién de mAbxience, recuerda la incer-
tidumbre de aquellos dias iniciales, cuando los procesos de prueba no ter-
minaban de estandarizarse. A veces creian que un proceso tardaria cuatro
horas y se convertian en siete; no era extrafio saliralas 11 o0 12 de la noche: lo
importante era estar al pendiente de lo que pasaba minuto a minuto.

Debido a la escasez de insumos y materiales, la produccion en Argentina
se llevd a cabo con margenes reducidos de tiempo y maniobra. Sin embar-
go, debido a que el proceso entero de produccién, que implica, entre otros
pasos, multiplicar y cultivar las células virales, demora aproximadamente 40
dias, fue posible comenzar a trabajar en lotes de producciéon aun sin con-
tar con todos los materiales necesarios para las siguientes etapas, porque
el compromiso de los proveedores también era excepcional. "Por ejemplo”,
prosigue Corley, "nosotros empezabamos un lote hoy, que cultivabamos en
un frasco chico de 100 mililitros. Pero el frasco de 2 litros no lo teniamos, y
sabiamos que lo ibamos a necesitar a medida que las células se multiplicaran.
Y le preguntabamos al proveedor: 'sCuando llega?’, y nos lo prometian para el
viernes, pero llegaba dos dias antes”.

Fue asi como el manejo de los tiempos y la incertidumbre relacionada con
los insumos se volvid parte de las variables de produccién. Para dar segui-
miento a las entregas, el equipo de mAbxience entablé conversaciones con
los encargados de las aduanas y realizd todo lo que estaba a su alcance para
facilitar las entregas. También se implementd un sistema de semaforos para
dar seguimiento a los procesos de cada lote en produccién. En paralelo, se
armé un grupo de mejora de procesos para analizar las optimizaciones. Este
tenia una reunién semanal para analizar como fue el rendimiento y como se
comparaba este lote con el anterior, entre muchos otros criterios revisados.

Gracias a una cultura organizacional donde el trabajo en equipo es funda-
mental, el fruto de ese compromiso fue lograr producir 150 millones de dosis
para América Latina.

El manejo de los tiempos

y la incertidumbre
relacionada con los

insumos se volvid parte

de las variables de
produccion.
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LA PRODUCCION DE LA VACUNA CONTRA COVID-19
DE OXFORD-AstraZeneca PARA LATINOAMERICA

4

AstraZeneca le proporciona a
mAbxcience (en Argentina) los
materiales para inicio de la vacuna

(el adenovirus y las células para cultivo).

Los viales de
células para
cultivo se
descongelan.

Los contenedores especiales son
transportados de mAbxience a
Liomont (en México) y se descongelan
listos para la formulacion.

EAREN

}.—

Las células que se han cultivado se van
transfiriendo a contenedores de tamano cada
vez mas grande para propiciar su expansion y

multiplicacion a escalas mayores.

=

<

La vacuna concentrada a granel se congela y almacena en
contenedores especiales. A este concentrado se le denomina
“principio o sustancia activa”. Se somete a pruebas exhaustivas:
hay controles en cada paso de la fabricacion.

La vacuna se diluye con un buffer
para alcanzar la concentracion
adecuada. Aqui pasa de “vacuna
concentrada” a "vacuna formulada”.

Para incrementar ain mas el \

crecimiento, las células obtenidas
se transfieren a biorreactores de
gran escala (de 2000 lts).

alis

ll 4

Luego, se recolecta la vacuna con un

proceso de separacion de las células

que después pasara por un proceso
de mayor filtracion y purificacion.

<

En este paso, se llenan los viales
con la vacuna y son sellados
asépticamente. Cada vial pasa por
una inspeccioén visual rigurosa.

Cuando las células alcanzan la cantidad necesaria para
la produccién, se introduce el adenovirus al biorreactor
y se deja cultivando la reaccion para que se repliquen
los adenovirus que conforman la vacuna.

»

Se toman muestras
para pruebas exhaustivas
de calidad, esterilidad
y estabilidad.

} — ___\

Los productos son
etiquetados y empacados.
Estan listos para su
distribucion.
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LOGiSTICA COMPLICADA

La logisticay la seguridad fueron elementos importantes durante todo el pro-
ceso de produccién. Hasta para la transportacién habia requerimientos muy
especificos, que se sumaron como retos urgentes a resolver. "Por ejemplo,
mAbxience tenfa que comprar ultracongeladores para almacenar los lotes
conforme iban saliendo”, recuerda Patricia Galvan. “Estos son muy especia-
les, porque las temperaturas de menos 70 u 80 grados no son alcanzables
con equipos cualesquiera. Entonces, se tuvieron que adquirir en Estados Uni-
dos y presionar a proveedores. Hubo temas de embarque, porque eran equi-
pos grandes: no se podian enviar en partes porgue no existia el conocimiento
local para poderlos armar; asi que tenfan que ir completos”.

La sustancia activa necesitaba mantenerse congelada a menos 70 grados
Celsius para estar en condiciones de ser transportada a México. Esta se en-
viaba en unas cryobolt (bolsas de plastico especiales) dentro de vacutainers
(cajas de hielo seco para refrigeracién) de Reino Unido a Argentina y ese mis-
mo sistema se usé de Argentina a México.

En el pais sudamericano, luego de fabricar el principio activo, el equipo de
mAbxience se encargaba de trasladar el producto al aeropuerto y de pasar
las aduanas. A partir de alli, AstraZeneca asumia la responsabilidad del envio
a México. La policia argentina se encargd de resguardar la planta de Garin,
y cuando el producto salia, lo hacia vigilado por helicoptero y motocicletas.

Una vez en México, la Secretaria de la Defensa Nacional se hacia cargo de
recibir y entregar el principio activo. Arturo Rimoch menciona que la sustancia
activa se enviaba de manera concentrada, por lo que no le hubiera servido direc-
tamente a nadie. "Pero la gente no sabia esto”, agrega Rimoch. "De manera que,
desde su llegada a la Ciudad de México, el producto era protegido por el ejército”.

En Liomont, aparte del apoyo del ejército, se contd con la colaboracion de
la Direccion General de Seguridad Publica del Estado de México en la planta
de Ocoyoacac, para salvaguardar las instalaciones. Afortunadamente, ni en
México ni en Argentina hubo incidentes en cuestiones de seguridad, ni en los
trayectos ni tampoco en la planta.

LIOMONT: COMPROMISO E INNOVACION INDUSTRIAL

La planta de Liomont se inaugurd en 2019. Cuenta con una superficie de 16
hectareas de terreno y 16,000 metros cuadrados construidos. Un pasillo cen-
tral comunica los edificios productivos con los edificios de soporte: almacén,
area de energia, zona de generacién de agua de inyeccion y otras areas de
servicios. El canciller Marcelo Ebrard los visité tres veces. En una fue acompa-
fiado por el presidente de Argentina.
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produccién, el personal usa un
uniforme de bajo desprendimiento
de particulas, de poliéster, con 2%
de hilo de carbén.
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En el area de fabricacién se prepara la solucion para diluir el concentrado
de la vacuna que llega de Argentina, utilizando tanques de 100 y 1,300 litros.
Una vez que se recibe el producto, se descongela en una camara fria, durante
aproximadamente 24 horas, hasta alcanzar entre -8 y -2 grados Celsius; luego
pasa a un tanque donde la sustancia es diluida. Aunque la capacidad de estos
contenedores varia entre 650y 1,300 litros, el proceso es el mismo: de acuerdo
con la potencia de concentracioén, se calcula cual debe ser la dilucion exacta.

A partir de este punto, todo el material usado en la preparacion de la vacu-
na es desechable y se usa Unicamente para la fabricacién del lote en curso. El
equipo para diluir se desinfecta con vapor de perdxido de hidrogeno, asi que las
condiciones para el llenado estan completamente a salvo de microorganismos.
El peroxido de hidrogeno se utiliza mucho en la industria de bioldgicos porque
es sumamente reactivo: oxida y hace desaparecer los restos organicos. Ade-
mas, tiene la ventaja de que los residuos no son téxicos: son agua y oxigeno.

Una vez diluida, la solucién se pesa para calcular cuantas dosis se van a
producir y, entonces, pasa a un contenedor estéril. Este proceso cuenta con
un sistema de aisladores, el primero de su tipo en México. La importancia de
este equipo es que ninguna persona del personal tiene contacto directo con
el producto. Las instalaciones cuentan, ademas, con un sistema automatiza-
do de recirculacion y filtracion de aire, y el personal usa uniforme de poliéster
con hilo de carbén que evita la contaminacion de particulas. Durante todo
el proceso, la vacuna permanece bajo cero, en un ambiente controlado por
computadora, y hay un tiempo limite de 72 horas para su preparacién, por lo
que se trabaja a contrarreloj.

En cuanto a los viales, éstos se lavan con agua de alta calidad y se esterili-
zan a una temperatura de 320 grados Celsius para eliminar cualquier contami-
nacion. El tapon llega estéril del proveedor; se juntan el vial, mas la solucion,
mas el tapén y se realiza el proceso de llenado en un ambiente cerrado y
seguro. El sistema de filtracién es desechable. La bolsa donde contienen el
producto también es estéril y desechable. Se conecta al puerto de llenado
y se usan dos agujas que también son desechables. La capacidad de pro-
duccioén varia de acuerdo con las diferentes maquinas llenadoras y puede ir
desde 6,000 hasta 12,000 viales por hora. En un futuro, estos equipos, que
actualmente trabajan en la preparaciéon de la vacuna contra COVID-19, podran
ampliar su capacidad de produccion y enfocarse en la fabricacion de otros
farmacos, como la vacuna contra la influenza, por ejemplo.

La capacidad de
produccion varia

de acuerdo con las
diferentes maquinas
llenadoras, y puede

ir desde 6,000 hasta
12,000 viales por hora.

El proceso de llenado se hace en

un ambiente cerrado y seguro;
todo ha pasado los filtros

necesarios para eliminar cualquier

contaminacion.
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LA CELEBRACION
DE LA VACUNA

| proceso de fabricacién de la vacuna concluye cuando el producto

es llevado a una camara especial para su empaque, donde se revi-

sa que en el vial no haya particulas de vidrio y que el acabado del

cierre sea correcto. Para ello, se usan dos maquinas que agitan el

vial: las burbujas tienden a ir hacia arriba y las particulas caen por su

peso. Un sistema computarizado detecta la presencia de impurezas
y, en caso de no aprobar los estandares, el producto es rechazado. Asimismo,
durante este procedimiento se hace una revision cosmética del acabado, de
la tapa, de cualquier defecto que pudiera poner en riesgo la integridad del
contenedor. Una vez revisada, la vacuna se etiqueta con el nimero de lote, la
fecha de caducidad y la presentacion, y es enviada al area de empaque, don-
de se embala en cajas de 10 viales de 10 dosis cada uno, para un total de 100
dosis por caja. Este proceso se realiza con una maquina que cuenta con dos
brazos robotizados, lo que evita rupturas y choques entre los viales. Final-
mente, el producto se embala en cajas corrugadas y se guarda en la camara
fria del almacén, en espera de su distribucion.

En Liomont, en la planta de Ocoyoacac, el sdbado 27 de marzo de 2021, a
las 3 am, en medio de aplausos y desvelo, se celebré la salida del primer vial.
Alfredo Rimoch lo recuerda como “"una sensacion de logro, jubilo, orgullo y
de reto, porque sabiamos que ése era el primero de muchos millones de do-
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sis que tenfamos que fabricar. Fue un momento muy emotivo”. A partir de esa
madrugada, mientras todo el continente dormia, ya habia una vacuna segura
contra la enfermedad que tanto dafio e incertidumbre habia causado, lista
para distribuirse en la regién latinoamericana.

La fase de distribucion fue un reto logistico muy complejo. Habia que man-
dar dosis a diferentes paises, cada uno con diferentes procesos aduanales y
rutas aéreas, todos partiendo desde México. El primer paso consistia en el
envio de muestras a Cofepris para su aprobacién vy, paralelamente, se trabaja-
ba en la logistica que seguiria el producto, calculando su fecha de liberacion.
Las cajas con las vacunas salian de las instalaciones de Liomont al centro de
distribucién de DHL en el estado de Morelos, custodiadas por elementos del
Ejército Mexicano. Con este proceso se iniciaba formalmente la etapa de dis-
tribucién, coordinada por el equipo de logistica de AstraZeneca.

Una de las maquinas llenadoras de

Liomont es capaz de llenar 6,000

viales por hora; otra, 12,000.
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La farmacéutica hacia
entrega del producto
en el aeropuerto y cada
gobierno coordinaba

la recoleccidn local
para cruzar aduanas,
cumpliendo con

los controles de
temperatura.

Reservar un espacio en un avién para llevar una carga de un lugar a otro,
en tiempos de pandemia, no fue tarea facil. Las reservaciones se hacian con
fechas estimadas que podian moverse en cualquier momento. Por ello, los
encargados de la logistica siempre tuvieron un plan B que asegurara que, si el
A fallaba, el B cubriera la entrega.

Un aspecto vital era que las cadenas de traslado aéreo debian controlar
la refrigeracion de los viales con variaciones entre los 2 y los 8 grados Cel-
sius. Para conseguirlo, se instalaban refrigeradores con baterias que, al subir
al avién, se conectaban para mantener la temperatura durante el tiempo de
traslado. Para transportar la vacuna a ciertos paises de Centroamérica y el
Caribe, donde los aviones no eran tan grandes, se usaban soft boxes, unos
contenedores menos costosos, capaces de mantener la temperatura durante
96 y hasta 120 horas usando hielo seco, tiempo suficiente para su traslado.

LA DISTRIBUCION: UNA CARRERA DE RELEVOS

El acuerdo global entre los gobiernos del mundo y AstraZeneca consistio en
que la farmacéutica hacia entrega del producto en el aeropuerto y cada go-
bierno coordinaba la recoleccién local para cruzar aduanas, cumpliendo con
los controles de temperatura. Este acuerdo resolvia cualquier problema even-
tual en los paises donde la farmacéutica no tiene una presencia legal. As-
traZeneca acompafaba el proceso dando seguimiento y monitoreo de todas
las entregas hasta que llegaran al destino, se abrieran las cajas, se tomara el
control de temperatura y se confirmara que arribaron bien. En la regién lati-
noamericana, ademas de Argentina y México, AstraZeneca establecid acuer-
dos con Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Peru,
Republica Dominicana, Panama, y Paraguay. Ademas de los compromisos
establecidos con estos 12 paises, el mecanismo Covax también colaboré en
la distribucién de vacunas de AstraZeneca. Uno a uno, los paises de la region
fueron recibiendo, con esperanza, las dosis para vacunar a su poblacion. Y,
conforme la vacunacién se fue dando en las naciones, en las ciudades, en
los municipios, pueblos y alcaldias, el trabajo ininterrumpido y sin descanso
de cientos de personas involucradas en esta hazafa cientifica, veia cumplirse
sus objetivos con creces.

La planta de Liomont, inaugurada

en 2019 y con una superficie de 16

hectareas de terreno.
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Este es el almacen de
alta estiva de la planta
de Liomont. Tiene 30
metros de profuncidad
hasta el techo, y 6,000
localizaciones. Funciona
con un auto robotizado
que localiza y extrae las
materias o productos.
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DISTRIBUCION
EN AMERICA LATINA

Fundacién Carlos Slim
Liomont/mAbxience

150M

ARGENTINA
CHILE
COLOMBIA
COSTARICA
ECUADOR

EL SALVADOR
GUATEMALA
MEXICO

PERU
REPUBLICA DOMINICANA
PANAMA
PARAGUAY
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GRAN LEGADO Y APRENDIZAIJE

AstraZeneca proveyo al mundo con mas de 3,000 millones de dosis. En Amé-
rica Latina se distribuyeron 372 millones de dosis, de las cuales 150 millones
fueron posibles gracias a la gran alianza conformada por AstraZeneca-Funda-
cion Carlos Slim-mAbxience-Liomont. ;Cual es el legado que deja un esfuer-
zo de esta magnitud? Lo mas importante, sin duda, es la enorme cantidad de
vidas salvadas y la seguridad que la vacuna Oxford-AstraZeneca dio a innu-
merables familias, permitiendo la recuperacion de actividades econémicas,
educativas y recreativas, y el eventual retorno a una vida similar a la que co-
nocimos antes de la pandemia. Para los gobiernos y la industria farmacéutica,
también queda un valioso aprendizaje que facilitara la reaccién ante futuras
emergencias de salud. En los anales de la historia de la vacunologia, existe un
nuevo caso de éxito que servira como ejemplo y referencia.

Uno de los aprendizajes mas importantes fue el valor de las alianzas y la
importancia de eliminar divisiones artificiales entre los sectores clave para
materializar soluciones concretas en temas de salud. En el caso de la vacuna

En América Latina, 75 millones de
personas se vieron beneficiadas
por la vacuna que se logré gracias
ala gran alianza.
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La poblacién de adultos mayores
fue una de las mas beneficiadas:
gracias a la vacunacioén, dejé

de estar tan vulnerable al

coronavirus.

contra COVID-19, se hizo tangible el resultado de que la industria conversara
con los gobiernos y con organizaciones no gubernamentales, y se trabajara
en equipo por objetivos claros de salud publica. El mundo aprendié, de forma
dramatica, que sin salud no hay nada: ni economia, ni crecimiento, ni tran-
quilidad. La pandemia reescribié la relevancia que debe tener la inversion en
salud publica como una estrategia que, ademas de impactar en las vidas de
las personas, repercute en la prosperidad de todas las naciones.

Otro gran legado fue el compromiso mundial que empezé de modo foca-
lizado en la Universidad de Oxford, cuya iniciativa solidaria se multiplicé con
AstraZeneca y los aliados que se fueron sumando, para promover un acce-
so mas amplio y equitativo de la vacuna durante la pandemia, moviendo y
manteniendo colaboraciones en todo el planeta para realizar los procesos de
transferencia de la tecnologia de produccion y asi asegurar un suministro am-
plio y oportuno para las diferentes regiones del orbe. Para diciembre de 2021,
la vacuna Oxford-AstraZeneca habfa llegado a 12 paises en Latinoamérica, en
suficiente cantidad para proteger a mas de 180 millones de personas con una
vacunacion de dos dosis.

De acuerdo con investigaciones de Airfinity, una firma de datos de cien-
cias de la vida, las vacunas disminuyeron considerablemente la muerte por
CQOVID-19. Dicho estudio estima que, tan sélo en 2021, al menos 20 millones
de vidas se lograron salvar gracias a las vacunas COVID-19 desarrolladas por
diversos laboratorios farmacéuticos. La investigaciéon estima que la vacuna
de AstraZeneca fue la mas importante de todas, contribuyendo a salvar mas
de 6 millones de vidas a nivel global, gracias a su eficacia, plan de distribucién
y acceso a nivel global.

Los héroes modernos, los nuevos héroes del siglo XXI, fueron todos los
que, de una u otra forma, cada uno desde su trinchera, movidos por una
gran compasién y sentido de urgencia, dejaron de lado horas de suefo, fi-
nes de semana, festividades y tiempo destinado a la familia y circulo cerca-
no, para comprometerse en hacer realidad algo que parecia imposible: que
la vacunacién contra una nueva y peligrosa enfermedad llegara pronto a la
poblacion que tanto la necesitaba. Ellos y ellas son quienes lograron crear la
vacuna, conseguir los insumos, incrementar la producciéon y suministrar el
medicamento en tiempo récord y a gran escala; facilitaron y agilizaron trami-
tes; arriesgaron capital para comprar tiempo; se volvieron expertos, en dias
0 semanas, de procesos que antes les eran desconocidos; colaboraron unay
otra vez en diferentes husos horarios e idiomas; trabajaron sin descanso en
las plantas de produccion en tiempos pandémicos; transportaron las vacunas
como el tesoro de vida que resultaron ser.

Se superaron grandes retos y se aprendieron invaluables lecciones que se
veran reflejadas en futuros proyectos relacionados con la salud mundial. Y
entre cientos de personas comprometidas, héroes silenciosos que libraron
batallas de trabajo sin descanso para ganarle meses y dias a la muerte, trans-
formando ese tiempo en vida y esperanza, se escribieron paginas doradas
de la historia reciente de las vacunas. Sus logros quedaran en la memoria
de todas las familias que cursaron la pandemia protegidas por la ciencia, la
dedicacion y el desarrollo tecnoldgico, pero también por el humanismo y
compromiso de tantos. El espiritu solidario detras de cada decision, de cada
paso, permitid que, después de encarar la batalla de salud publica mas dificil
en los ultimos 100 afos, el mundo entero pudiera respirar nuevamente con
optimismo y tranquilidad.

El espiritu solidario

detras de cada decision,

de cada paso, permitié

que, después de encarar

la batalla de salud
publica mas dificil en

los ultimos 100 anos, el

mundo entero pudiera
respirar nuevamente
con optimismo y
tranquilidad.
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EL LEGADO DE ESTE PROYECTO

>
Carlos Slim Domit

Fundacién Carlos Slim

>

Sylvia Varela
Vicepresidente de
AstraZeneca en
Latinoamérica y Presidente
de AstraZeneca México

| 2
Alfredo Rimoch

Director General de
Laboratorios Liomont

UNA HAZANA SIN PRECEDENTES

La pandemia nos recordé que la salud publica no solamente es atender
pacientes: la investigacion, el desarrollo y fabricacién de vacunas siguen
ocupando un lugar de vital importancia. Lo primero que podemos destacar
de la pandemia es la colaboracion que vimos en el mundo entre las distintas
comunidades cientificas y académicas. Todo el mundo compartiendo
informacion, todo mundo buscando cémo poder trabajar. La colaboracion
que vivimos en ese terreno no tiene precedentes. El otro gran aprendizaje
que tuvimos es que ante este tipo de desafios, solamente cuando todos
juntos colaboramos: gobiernos, empresas, organizaciones sociales,
organizaciones cientificas, y academia, es cuando podemos superarlos.

GRATITUD POR TODOS LOS SACRIFICIOS

“Siento mucho orgullo por haber contribuido a lograr la creacién de esta
vacuna en la regién. En AstraZeneca, nuestro compromiso siempre esta en
poner al paciente en el centro, y eso fue lo que hicimos al buscar desarrollar

la vacuna de COVID-19. Mi gratitud a los cientificos y personal de la salud que
puso su vida en la linea para trabajar por un fin en comun, y sin cuyo sacrificio

y largas horas de trabajo el mundo se veria completamente distinto a como
se ve ahora".

PROMOVER LA AUTOSUFICIENCIA

“El gran reto es aprovechar nuestra experiencia y nuestras instalaciones
para promover la autosuficiencia regional en vacunas, empezando

por nuestro pais, pero también pensando en un polo regional, que es
Latinoamérica, y aprovechando un gran ejemplo de colaboracién a
distancia, como sucedié con mAbxience, firma con la que nos coordinamos
de una manera muy bien estructurada”.
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| 2
Per Alfredsson

Vicepresidente Senior de
Operaciones Bioldgicas
USA de AstraZeneca

Hugo Sigman
Director General de
Laboratorios mAbxience

| 2
Martha Delgado

Subsecretaria de
Relaciones Exteriores de
México

IMPULSAR EL ACCESO EQUITATIVO

“Considero que una leccion clave es como logramos escalar la produccion

y suministrar nuestra vacuna en un tiempo récord, con nuestros socios de
los sectores publico y privado, que han sido fundamentales para este éxito.
Nuestros esfuerzos conjuntos ayudaron a salvar mas de 6 millones de vidas
durante el primer afio de vacunacion. La pandemia mostré la importancia de
la inversion en salud de los gobiernos y de la colaboracién con la industria
farmacéutica para asegurar la capacidad y acelerar la produccién de la
vacuna. Es a través del fortalecimiento de las alianzas que podemos impulsar
el acceso equitativo y ayudar a asegurar que nadie se quede atras”.

SER PARTE DE UN HECHO SINGULAR

“Fue muy emotivo sentir que las mas de 200 personas que trabajan en
mAbxience teniamos una unién enorme, tratando de hacer lo mejor que cada
uno podia hacer para contribuir, en la medida que a cada cual le tocaba, a

que la vacuna estuviera disponible. Desde el punto de vista humano, fue un
hecho Unico. No recuerdo, en toda mi experiencia profesional, tanta energia,
identificacion, espiritu de sacrificio y dedicacion sin limite en un proyecto,
como el que vi en este caso”.

EL APRENDIZAJEY EXPERIENCIA

“Tenemos que aprender de esta experiencia, en particular lo que hicimos con
esta vacuna de AstraZeneca. [...] Tenemos que trabajar con el sector privado,
entender que tenemos que fortalecer el sistema de salud y que somos
interdependientes entre paises y entre sectores. Obvio, entre el sector publico
y privado, debemos abrir una buena colaboracién. Creo que es lo que toca
hoy. Esta experiencia nos ensefa parte del camino, y hay que recuperar eso”.
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