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Anticuerpos Recomendados por el Pdte.
Trump Podrian ser Autorizados para Covid-19

Por Betty Vazquez

El respaldo del
presidente Trump a un
farmaco experimental
para tratar el Covid-19
de Regeneron
Pharmaceuticals Inc.
REGN -273% ha
aumentado las ex-
pectativas de un tipo de
medicamento que po-
dria autorizarse para
uso publico en semanas
o incluso dias.

Regeneron esta com-
pitiendo contra su rival
El Lilly & Co. LLY -
2.28% para traer el pri-
mer farmaco de anti-
cuerpos monoclonales al
mercado, para tratar a
pacientes con Covid-19,
que no estan lo suficien-
temente enfermos como
para ser hospitalizados.

Ambas companias di-
jeron que habian pedido
a la Administracién de
Drogas y Alimentos de
Estados Unidos (FDA,
sus siglas en inglés) que
autorizara su uso y que
ya habian preparado
decenas de miles de
dosis para los pacientes.

Si se da luz verde, las
inyecciones comenza-
rian a llenar un buen es-
pacio en el botiquin de
Covid-19 para el trata-
miento de casos tempra-
nos y menos graves.
Después de mas prue-
bas, podrian ofrecer pro-
teccion temporal contra
infecciones, hasta que
lleguen las vacunas. Pe-
10 es poco probable que
la oferta satisfaga la de-
manda hasta el proximo
ano, como muy pronto.

Los anticuerpos mo -
noclonales, que también
se utilizan para tratar el
cancer y otras enferme-
dades, toman una pagi-
na de los propios solda-
dos del cuerpo para
combatir los patdgenos.
Los investigadores de
Lilly y Regeneron obtu-

vieron sus medicamen-
tos a partir de anticuer-
pos Covid-19 de origen
natural.

Cada una de las com-
panias ha publicado da-
tos alentadores de ensa-
yos clinicos en etapa ini-
cial, que muestran que
sus medicamentos ayu-
daron a reducir los nive-
les de coronavirus y
mejorar los sintomas en
pacientes que no esta-
ban lo suficientemente
enfermos como para ser
hospitalizados. Lilly y
Regeneron ya han co-
menzado estudios, para
ver sl sus medicamen-
tos de anticuerpos pue-
den prevenir Covid-19.

Proceso de revision
especial

Dada la urgente nece-
sidad, las empresas so-
licitaron a la FDA que

utilice un proceso de re -

visién especial, reserva-
do para emergencias,
como pandemias, y au-
torice su uso, antes de
que las terapias hayan
terminado todas las eta-
pas de las pruebas que
normalmente se requie-
ren para su aprobacion.

La FDA podria emitir
muy pronto el visto bue-
no para los medicamen-
tos de anticuerpos mo-
noclonales, de acuerdo
al analista de SVB Lee-
rink, Geoffrey Porges.
La agencia podria sen-
tirse comoda tomando
una decisién rapida,
dijo, porque ya esta fa-

miliarizada con la forma
en que funcionan los
medicamentos de anti-
cuerpos, habiendo apro-
bado muchos de ellos a
lolargo de los afios, para
tratar otras enfermeda-
des.

La FDA se negé a
comentar sobre su revi-
sién de las solicitudes o
el momento de tomar
una decisién. La agen-
cia ha otorgado autori-
zaciones de uso de e-
mergencia para dos te-
rapias para pacientes
hospitalizados con Co -
vid-19, el Remdesivir
antiviral, de Gilead Sci-
ences Inc.; asi como el
plasma de convalecen-
cia rico en anticuerpos,
extraido de pacientes re -
cuperados de coronavi -
rus. Un farmaco de anti -
cuerpos podria ser el
proximo en ser aproba-
do.

El tratamiento del
Presidente

Hace algunos dias,
Trump recibié una dosis
alta del medicamento
de Regeneron, cuyo
nombre en cbdigo es
REGN-COV2, en virtud
de un programa que
permite a los pacientes
tomar medicamentos
experimentales, fuera
de los ensayos clinicos.
Ma3s tarde, le adminis-
traron el medicamento
antiviral Remdesivir,
que la FDA autoriz6 en
mayo, y el esteroide
Dexametasona, ya

Trump propone que vacunas
contra coronavirus sean gratuitas

Las personas mayo-
res y las personas con
planes de seguro médico
privados se encuentran
entre  quienes no
pagaran por recibir una
vacuna contra el corona-
virus, segun una regla
de la administracion
Trump, disenado para
garantizar que la mayor
cantidad posible de per-
sonas se vacunen, una
vez que dicha vacuna
esté disponible.

Medicare cubrira el
costo de administrar la
vacuna a las personas
mayores, segin un plan
publicado la semana
pasada.

Reglamento en detalle

Ademas, la adminis-
tracién exigira a todos
los proveedores de prue-
bas Covid-19 que publi-
quen en Internet sus
precios en efectivo para
las mismas. El no hacer-
lo podria resultar en
multas de hasta $300
por dia. La ley federal
exige que las asegurado-
ras privadas, Medicare
y Medicaid cubran las
pruebas, pero no garan-
tiza que las personas sin
seguro se realicen prue-
bas gratuitas.

Las multas tienen co -

mo objetivo garantizar
la divulgacion de precios
en torno a los posibles
gastos de bolsillo de las
pruebas. Las asegura-
doras también utilizan
el precio en efectivo pa-
ra determinar el reem-
bolso.

La regla de adminis-
tracién también propor-
cionard mayores pagos
de Medicare para los
nuevos tratamientos de
Covid-19, tan pronto
como estén disponibles.

Los requisitos son
parte de una estrategia
de reembolso publicado
la semana pasada. La
administracién ha esta-
do presionando por una
vacuna contra un virus
que ha matado a mas de
226,000 americanos,
aunque las encuestas
indican que ha aumen-
tado el nimero de ame-
ricanos reacios a recibir
una vacuna. Asegurar
que las vacunas sean
gratuitas podria elimi-
nar el costo como barre-
ra para la vacunacion.

Si bien la regla entra
en vigencia de inmedia-
to, habra un periodo de
comentarios publicos de
30 dias. Se pueden ha-
cer ajustes a la regla,

después de recibir los
comentarios.

AstraZeneca PLCyla
Universidad de Oxford,
Pfizer Inc. y Moderna
Inc. se encuentran en la
fase tres de los ensayos
clinicos de sus vacunas
candidatas, y la admi-
nistracién tiene acuer-
dos para 100 millones
de dosis, tan pronto
como finalice el afio.

“Ahora estamos vien-
do este mayor esfuerzo
sobre como vamos a va-
cunar a todos los ameri-
canos”, dijo Seema Ver-
ma, administradora de
los Centros de Servicios
de Medicare y Medicaid
(CMS, sus siglas en in-
glés). “Estamos coordi-
nando todo el sistema
de prestacién de aten-
cién médica, tanto pu -
blico como privado”,
agrega.

Medicare, que cubre
alrededor de 62 millo-
nes de personas, cubrira
el costo de administrar
las vacunas Covid-19
aprobadas por la Ad -
ministracién de Alimen -
tos y Medicamentos
(FDA, sus siglas en
inglés), bajo una autori-
zacion de uso de emer-
gencia y administradas

Historicas Elecciones en EE.UU., ain sin resultado...
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las condiciones impues-
tas dado a las situacio-
nes de la pandemia de
Covid-19 por la cual
muchos gobernadores,
inlcuyendo New Jersey,
determinaron una vota-
ci6én solo por correo.
Para agravar aun
mas la situacién, ha
existido una situaciéon
de division maxima en
el pais con demostracio-
nes reclamando justicia
social, asi como motines,
intimidacién, actos de
anarquia y violencia en
varios estados, y una to-

tal polarizaciéon entre
los partidos politicos; al
punto de tener ya pre-
parado, ante las eleccio-
nes, cientos de abogados
para litigar los resulta-
dos de los conteos de vo-
tos donde algunas cor-
tes estatales han apro-
bado irregularidades en
el sistema, como por
ejemplo, cambios en las
fechas limites para reci-
bir y contar los votos.
No obstante el pueblo
Americano masivame-
ne ha respondido con
alto civismo y responsa-
bilidad ciudadana ante

estos acontecimientos
rompiendo los records
de participacién en com-
paracién con elecciones
pasadas.

Se estima que mas de
139 millones de ciuda-
danos votaron tempra-
no, por correo y por
votos en ausencia, con
un estimado total de
mas de 160 millones de
votantes.

El total de votos elec-
torales es de 538 decidi-
dos por cada estado y
otorgado al candidato
ganador. Para obtener
una victoria se necesi-

tan 270 votos electora-
les.

La votacion ha sido
renida pero debido a la
campana ejecutada por
el Presidente Donald
Trump (5 estados por
dia en las tdltimas dos
semanas) ha logrado ob-
tener el margen necesa-
rio con victories en la
Florida (29 votos elec -
torales), Alabama, Ge-
orgia, Virginia, West
Virginia, Michigan (16 y
Texas (38), entre otros
rompiendo la “barrera
azul” como lo hizo en el
2016.

New Jersey Anuncia $11.2 Millones del Gobierno Federal
Mediante CARES a Pesqueras Impactadas por COVID19

TRENTON - La Ad-
ministracion de Mur -
phy esta poniendo $11.2
millones en asistencia
financiera a disposicion
de las empresas de pes-
ca comercial y recreati-
va afectadas por la
emergencia de salud
publica COVID-19, a
nunciaron hoy el gober-
nador Phil Murphy y la
comisionada del Depar -
tamento de Proteccion
Ambiental Catherine R.
McCabe.

Los fondos facilitados
por el Depto. del Tesoro
de Estados Unisos a tra-
vés de la ley CAFRES
estan disponibles como
subvenciones para em-
presas elegibles que do-
cumenten una pérdida
del 35% en ingresos
como resultado de la
pandemia.

“La pesca es una par-
te integral de la identi-
dad de New Jersey y un
componente critico de
nuestra economia”, dijo
el gobernador Murphy.
“Este programa de sub-
venciones ayudaria a
estas empresas a recu-
perar las pérdidas que
han sufrido durante
tiempos muy dificiles. Y
todos podemos desem-

efar un papel en el
apoyo a la industria pes-
quera de New dJersey
comprando a los provee-
dores locales de produc-
tos del mar y disfrutan-
do de la pesca a través

de las operaciones de
barcos charter y tiendas
de carnada y aparejos “.

“El DEP se complace
en ayudar a brindar
este apoyo financiero
tan necesario a la valio-
sa industria pesquera y
las comunidades de
New Jersey, que se han
visto muy afectadas por
la pandemia de CO-
VID”, dijo la comisiona-
da del DEP, Catherine
R. McCabe. “Estamos
especialmente agradeci-
dos a la delegacion legis-
lativa de New Jersey y a
nuestros socios federa-
les en la Administracion
Nacional Oceédnica y
Atmosférica por su apo -
yo a este programa”.

El financiamiento
proviene de una asigna-
cién de $300 millones
para las industrias pes-
queras en los estados
costeros proporcionada
por la Ley federal de
Ayuda, Alivio y Segu-
ridad Econémica (CA-
RES) por el Corona-
virus. Esta asistencia es
posible gracias a la cola-
boracion de la Comision
de Pesca Marina de los
Estados Atlanticos y los
miembros del Consejo
de Pesca Marina de
New Jersey. La Admi-
nistracion de Pesca
Marina de la Division
de Pesca y Vida Sil-
vestre de New Jersey
revisara las solicitudes y
administrara la asisten-

cia financiera a las
empresas elegibles.

Las estimaciones si -
than el valor econémico
de la pesca comercial y
recreativa en New Jer-
sey en unos 2,500 millo-
nes de ddlares anuales.
Como parte de sus es-
fuerzos para ayudar a la
industria comercial, el
DEP y el Departamento
de Agricultura de New
Jersey han lanzado un
sitio web Support New
Jersey Seafood. Este
lugar proporciona al
publico y los consumido-
res informacién y un
mapa interactivo de las
empresas que venden
productos del mar que
han sido desembarca-
dos, cultivados o cose-
chados en New Jersey.
Se esta desarrollando
una herramienta en i -
nea similar para las
empresas de pesca re-
creativa.

Detalles del progra-
ma para solicitantes

Los detalles sobre la
informacién especifica
que se debe proporcio-
nar estan disponibles en
el sitio web CARES de
la Administracion de
Pesca  Marina en
www.njfishandwildlife.
com/cares_info.htm.

Las aplicaciones se
publicardn aqui, asi
como otras actualizacio-
nes del programa. Las
preguntas se pueden
enviar por correo elec-

tronico a njfisherie-
said@dep.nj.gov.

Los solicitantes ten-
dran 30 dias a partir de
la fecha de publicacion
de la solicitud en linea
para solicitar fondos. El
monto de los pagos indi-
viduales a los solicitan-
tes se basard en el
numero total de solici-
tantes elegibles y la
asignacion de fondos en
tres sectores diferentes:

Empresas comercia-
les y de acuicultura,

Procesadores y distri-
buidores y

Pesca recreativa

Los negocios relacio-
nados con la pesca elegi-
bles incluyen pesqueri-
as comerciales, negocios
de acuicultura, procesa-
dores, comerciantes y
negocios de pesca recre-
ativa, incluidos negocios
de alquiler y tiendas de
carnada y aparejos. Los
requisitos del programa
estipulan que algunas
empresas del sector,
incluidos los talleres de
reparacién de embarca-
clones, las tiendas mino-
ristas de mariscos y los
restaurantes, no son
elegibles para recibir
asistencia en virtud de
este programa.

Para ma&s informa-
cién y recursos de la Ley
CARES de la Comisién
de Pesca Marina de los
Estados del Atlantico,
www.asmfc.org’/home/c
ares-act-resources.

en un entorno ambula-
torio. Los beneficiarios
no deben un deducible o
co pago, que es el por-
centaje de los costos que
pagan los pacientes des-
pués de que alcanzan su
deducible.
Regla supera obstaculo

El Congreso aprobé
en marzo una legisla-
cién que hace que la
administracién de cual-
quier vacuna contra el
coronavirus sea gratui-
ta, pero hubo un proble-
ma: Medicare no cubre
los medicamentos que
obtienen una autoriza-
cién de uso de emergen-
cia, que tiene estanda-
res mas bajos que los
criterios utilizados en
las aprobaciones de me -
dicamentos tipicos. Se
espera que los fabrican-
tes de medicamentos
busquen autorizaciones
de uso de emergencia,
una vez que sus candi-
datos a vacunas Covid-
19 alcancen los hitos de
seguridad.

La regla supera ese
obstaculo y significa que

la administracion no
tendra que ir al Congre -
so a buscar una solu-
cién, dijeron funciona-
rios de la administra-
cién.

Sin embargo, la regla
de CMS va mas alla de
Medicare. Establece
que todos los proveedo-
res de pruebas Covid-
19, asi como los lugares
que realizan pruebas,
también deberan publi-
car en Internet el precio
en efectivo de la prueba.
El requisito de divulga-
cién de precios también
se incluye en la legisla-
cién de marzo, conocida
como Ley Cares.

La regla que imple-
menta los nuevos requi-
sitos sigue a la preocu-
pacién de algunos legis-
ladores y defensores de
la salud sobre los costos
de bolsillo que algunas
personas estan pagando
por las pruebas. Los
costos de las pruebas
pueden variar amplia -
mente: los hospitales
grandes de todo el pais
cobran entre $20 y $859

por una Unica prueba
fuera de la red, segin
un analisis de la Kaiser
Family Foundation.

La regla incluye dis-
posiciones para garanti-
zar que las personas en
planes de salud priva-
dos reciban vacunas
gratuitas contra el co-
ronavirus, durante la e -
mergencia de salud pu-
blica. Las vacunas gra-
tuitas fueron estipula-
das en la Ley Cares, ya
sea que estén dentro o
fuera de la red. El
gobierno federal esta
pagando el costo de las
vacunas.

“Es una vacuna gra-
tuita, no pueden saldar
la factura”, dijo Verma.
La facturacion del saldo
se produce cuando los
médicos facturan a los
pacientes la diferencia
entre los cargos y el
monto cubierto por el
seguro.

Se reembolsara a los
médicos, enfermeras y
otros proveedores por
administrar una vacu-
na a las personas que no

tengan seguro, segun la
Ley Cares. A los prove-
edores se les reembolsa-
ra alrededor de $17 por
la primera vacuna y $28
por la segunda dosis.
La cantidad aumenta
para la segunda dosis,
en parte, porque es posi-
ble que los proveedores
deban realizar mas ase-
soramiento y sensibili-
zacién para que las per-
sonas acudan dos veces.
La disposiciéon en la
regla, que agrega un
mayor reembolso por
terapias novedosas de
Covid-19, es una desvia-
cién para CMS. Su obje-
tivo es acelerar el acceso
a los tratamientos de
Covid-19 de los fabri-
cantes de medicamen-
tos que compiten por la
aprobacién de la FDA.
Regeneron esta solici-
tando una aprobacién
de uso de emergencia,
para un tratamiento
con anticuerpos que el
presidente Trump to -
mo, quien dijo el 2 de
octubre que le habian
diagnosticado el virus.



