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FDA Autoriza Fármaco Anticuerpos
Covid-19 de Regeneron

(SELV/HNW) - El
fár maco de anticuerpos
REGN 0.44% Covid-19,
de Regeneron Pharma -
ceuticals Inc., fue auto-
rizado por los regulado-
res de salud de Estados
Unidos, el segundo a -
pro bado este mes para
tratar a pacientes que
no están hospitalizados,
pero que tienen un alto
riesgo de desarrollar
una enfermedad grave.
La Administración de

Alimentos y Medica -
men tos (FDA, sus siglas
en inglés) autorizó el
uso del cóctel de fárma-
cos de anticuerpos en el
tratamiento de pacien-
tes con Covid-19 de leve
a moderado, de 12 años
o más, incluídas las per-
sonas mayores de 65
años.
El medicamento de

Regeneron combina dos
anticuerpos fabricados
en laboratorio, diseña-
dos para adherirse al
nuevo coronavirus y evi-
tar que se replique y se
apropie de las células
humanas. El tratami -
ento aún se está proban-
do en ensayos clínicos,
después de haber sido
desarrollado por cientí-
ficos de Regeneron, en
Tarrytown, New York,
a principios de este año.
En octubre, fue uno

de los tres tratamientos
farmacéuticos que reci-
bió el presidente Trump
para recuperarse del
virus Covid-19. Más
tarde, Trump atribuyó
su recuperación a la
droga de Regeneron.
“Me dieron Regeneron,
y fue como, increíble.
Me sentí bien de inme-
diato”, afirmó entonces
el mandatario.
Aprobación de

emergencia
La FDA dijo que au -

torizó el uso de emer-
gencia del medicamen-
to, una especie de auto-
rización que la agencia
ha estado utilizando
durante la pandemia,
para acelerar el acceso a
los medicamentos.
La FDA dijo que su

autorización se basó en
un estudio de unas 800
personas. En el estudio,
el 3% de los sujetos que
tomaban el fármaco de
Regeneron y que tenían
un alto riesgo de enfer-
medad grave tuvieron
que ser hospitalizados o
acudir a las salas de
emergencia, en compa-
ración con el 9% de los
pacientes que recibieron
un placebo.
“La autorización de

más crítico que los
gobiernos federal y esta-
tal garanticen que
REGEN-COV2 se dis-
tribuya de manera justa
y equitativa a los pa -
cientes más necesita-
dos”, dijo el presidente
ejecutivo de Regeneron,
Leonard Schleifer, en
un comunicado.
Una hoja de datos de

la FDA sobre el medica-
mento dice que puede
ser ineficaz contra las
cepas del coronavirus
que son resistentes a los
anticuerpos.
“Nos alienta que no se

hayan identificado va -
riantes resistentes al
cóctel en los análisis de
los ensayos clínicos
hasta la fecha, lo que es
consistente con nues-
tros hallazgos preclíni-
cos”, dijo el director cien-
tífico de Regeneron,
George D. Yancopoulos,
en un comunicado.
La FDA no ha autori-

zado los tratamientos de
Lilly o Regeneron para
pacientes hospitaliza-
dos. En los pacientes
más enfermos, aquellos
que requieren soporte
de oxígeno de alto flujo o
ventilación mecánica
mientras están hospita-
lizados, los anticuerpos
monoclonales, como los
medicamentos de Re -
generon y Eli Lilly,
podrían enfermar más a
los pacientes, advirtió la
FDA.
En octubre, Regene -

ron detuvo las pruebas
de su fármaco en los
pacientes hospitaliza-
dos gravemente enfer-
mos, por motivos de
seguridad. La compañía
continúa probando el
fármaco en pacientes
hospitalizados con en -
fermedades menos gra-
ves.
Un estudio de los

Institutos Nacionales de
Salud sobre el medica -
mento de Lilly en com -
binación con el Rem -
desivir se detuvo tempo-
ralmente en octubre,
debido a un posible pro-
blema de seguridad. Un
comité de monitoreo de
seguridad determinó
más tarde que el régi-
men de medicamentos
no produjo peores efec-
tos secundarios, pero
terminó el estudio tem-
prano de todos modos,
porque era estadística-
mente poco probable
que resultara beneficio-
so, en comparación con
el Remdesivir y un pla-
cebo.

•

emergencia de estos
anticuerpos monoclona-
les administrados jun-
tos ofrece a los provee-
dores de atención médi-
ca otra herramienta
para combatir la pande -
mia”, dijo en un comu -
nicado Patrizia Cavaz -
zo ni, directora interina
del Centro de Evalua -
ción e Investigación de
Medicamentos de la
FDA.
A principios de este

mes, la FDA emitió una
autorización de emer-
gencia para un medica-
mento de anticuerpos
fabricado por Eli Lilly
LLY -0.10% & Co., para
un grupo similar de
pacientes.
Los medicamentos de

Eli Lilly y Regeneron
son los primeros en
mostrar resultados pro-
metedores en el trata-
miento de pacientes que
aún no han sido hospi-
talizados, llenando un
gran vacío en el
tratamiento.
Los medicamentos

pre vios autorizados pa -
ra el uso en pacientes
con Covid-19, como el
Remdesivir de Gilead
Sciences Inc., fueron au -
torizados para pacien-
tes hospitalizados.
Los investigadores

han expresado su espe-
ranza de que los medi-
camentos de anticuer-
pos puedan ayudar a
reducir las hospitaliza-
ciones y muertes por
Covid-19, hasta que las
vacunas estén autoriza-
das y ampliamente dis-
ponibles. Pfizer Inc. y su
socio BioNTech SE
pidieron a la FDA que
autorizara su vacuna.
Se está probando la

capacidad de los medi-
camentos de anticuer-
pos de Lilly y Regeneron
para proporcionar pro-
tección temporal contra
nuevas infecciones en
personas que corren el
riesgo de contraer el
virus.
Las empresas fueron

de las primeras en pro-
ponerse desarrollar fár-
macos de anticuerpos
para Covid-19, después
de que se publicara la
secuencia genética del

virus en enero. Otras
empresas que trabajan
en las terapias incluyen
AstraZeneca PLC, Gla -
xoSmithKline PLC y
Vir Biotechnology Inc.
Origen de los anti-

cuerpos
Los anticuerpos son

soldados en el sistema
inmunológico del cuerpo
que lo ayudan a comba-
tir los patógenos. Los
medicamentos de anti-
cuerpos fabricados en
laboratorio imitan a sus
contrapartes naturales.
El fármaco de anti-

cuerpos de Lilly se obtu-
vo a partir de anticuer-
pos aislados de la san-
gre de un paciente que
se recuperó de Covid-19.
El fármaco de Regene -
ron combina un anti-
cuerpo de un paciente
recuperado y uno gene-
rado por ratones con
sistemas inmunitarios
mo dificados genética-
mente.
Los medicamentos se

elaboran a partir de
células vivas, un proce-
so que es más complica-
do y costoso que hacer
píldoras.  Ambas com-
pañías dicen que es pro-
bable que la escasez se
deba a la demanda
esperada.
Regeneron acordó

proporcionar las prime-
ras 300,000 dosis al
gobierno de Estados
Unidos, como parte de
un contrato de 450
millones de dólares fir-
mado en julio.
Regeneron dijo que

tendría suficientes dosis
de su medicamento pa -
ra tratar a 80,000 pa -
cientes a fines de año,
120,000 dosis adiciona-
les en la primera sema-
na de enero y otras
100,000 dosis para fines
de enero de 2021.
El cóctel de medica-

mentos contiene anti-
cuerpos llamados casiri-
vimab e imdevimab,
una combinación que
anteriormente se cono-
cía con el nombre en
clave REGEN-COV2.
Distribución justa y

prudente
La demanda puede

exceder la oferta inicial-
mente, por lo que es aún

Autorizan Primera Prueba de Covid-19
Realizada Completamente en Casa

(SELV/HNW)- La Ad -
ministración de Alimen -
tos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA,
sus siglas en inglés)
probó el primer examen
de Covid-19 que las per-
sonas pueden llevar a
casa y obtener resulta-
dos sin la ayuda de un
laboratorio, un paso lar-
gamente esperado.
La prueba desechable

de un solo uso de Lucira
Health Inc. utiliza hiso-
pos nasales y puede ser
autoadministrada bajo
receta médica por cual-
quier persona de 14 años
o más. La prueba busca
el material genético del
nuevo coronavirus y
puede dar resultados en
30 minutos o menos, dijo
la compañía.
Algunas pruebas de

Covid-19 han sido pre-
viamente autorizadas
para la recolección en el
hogar, pero la de Lucira
es la primera que se
puede realizar por com-
pleto y proporcionar
resultados en casa minu-
tos después.
Los expertos en salud

pública han estado pi -
diendo a gritos pruebas
de Covid-19 en el hogar,
rápidas y fáciles de usar;
especialmente, porque el
virus se está propagando
a un ritmo creciente en
Estados Unidos. 
Si se hace ampliamen-

te disponible y rentable,
las pruebas en el hogar
también podrían conver-
tirse en una herramien-
ta valiosa para ayudar a
las personas a regresar
de manera segura a las
escuelas y lugares de tra-
bajo y hacer frente a la
pandemia antes de la
vacunación generaliza-
da.
La prueba, que la

FDA aprobó hace ya dos
semanas, está disponible
por primera vez en
Sutter Health, en el nor -
te de California; así como
en Cleveland Clinic
Florida, en Miami y Ft.
Lauderdale, seguida de
un lanzamiento nacional
a principios de la prima-
vera de 2021.
Lucira dijo que espera

que la prueba cueste
alrededor de 50 dólares
cada una.
Lucira dijo que la

prueba puede diagnosti-
car correctamente una
infección el 94,1% de las
veces e identificar un
resultado negativo el
98% de las veces, en com-
paración con una prueba
de PCR. Si una muestra
tiene altos niveles de
virus, la prueba es 100%
sensible, dijo la compa-
ñía.
Otras pruebas y su efi-

cacia
Las autoridades sani-

tarias consideran que las
pruebas de PCR en labo-
ratorio son el estándar
de oro para evaluar la

la detección, además de
diagnosticar a los pacien-
tes sospechosos de estar
enfermos.
Expandiendo la fabri-

cación
El almirante Brett

Giroir, subsecretario del
HHS, dijo que el depar-
tamento está listo para
trabajar con Lucira y
otros fabricantes de
pruebas, con el fin de
expandir sus capacida-
des de fabricación.
“La autorización de la

prueba casera de Lucira
es otro avance importan-
te para nuestro ecosiste-
ma de pruebas Covid-19
y representa un salto
adelante en nuestra
capacidad de llevar a
cabo la conveniencia de
las pruebas caseras a los
americanos”, dijo Giroir
en un comunicado.
El equipo de Lucira

usa hisopos nasales para
recolectar muestras. La
prueba funciona hacien-
do girar el hisopo de
muestra en un frasco de
vidrio, que luego se colo-
ca en la unidad de prue-
ba para su análisis. Un
examinado puede leer
los resultados en una
pantalla iluminada.
Los consultorios médi-

cos, los centros de aten-
ción de urgencia y las
salas de emergencia,
entre otros entornos,
pueden utilizar la prue-
ba. Las muestras de per-
sonas menores de 14
años deben ser recolecta-
das por un proveedor de
atención médica.
Tecnología LAMP
La prueba utiliza una

tecnología, conocida por
el acrónimo LAMP, ya
empleada por algunas
pruebas Covid-19 de
laboratorio.  Al igual que
las pruebas de PCR,
LAMP busca y amplifica
el material genético del
virus para detectarlo.
LAMP, sin embargo,
implica un proceso lige-
ramente diferente, que
se puede realizar a una
sola temperatura, lo que
permite que las pruebas
sean más rápidas y por-
tátiles.
El estudio para vali-

dar la prueba inscribió a
101 personas de diferen-
tes edades, etnias y nive-
les de educación, sospe-
chosas de tener Covid-
19, en el norte y sur de
California, quienes se
evaluaron a sí mismas
bajo observación. La
compañía tiene otra
prueba contínua con
Cleveland Clinic Florida.
Lucira, fundada en

2013, había estado desa-
rrollando una prueba de
influenza en el hogar
antes de la pandemia.
Correcciones y ampli-

ficaciones
John Chou es uno de

los investigadores que
ayudó a dirigir el estudio
de la prueba.  
Informa ción al res -

pecto, Brianna Abbo t -
t: brian na.abbott@wsj. -
com, o a Thomas M.
Burton: tom.burton@wsj
.com.

precisión de las pruebas.
Las llamadas pruebas de
PCR también buscan
material genético del
virus. Son casi 100% pre-
cisas cuando se adminis-
tran y procesan correcta-
mente, pero son costosas
de realizar y pueden tar-
dar días o más en produ-
cir resultados. 
Las pruebas de antí-

genos, que buscan prote-
ínas virales, pueden
identificar el virus entre
el 84% y el 97.6% de las
veces, en comparación
con las pruebas de PCR,
cuando se usan entre
cinco y siete días después
de que una persona
desarrolle los síntomas,
según los Centros para el
Control y la Prevención
de Enfermedades de
Estados Unidos (CDC,
sus siglas en inglés).
Varias empresas se

han apresurado a llevar
a cabo el diagnóstico de
Covid-19 a los hogares
de las personas, para que
puedan recibir resulta-
dos rápidos y procesa-
bles; así como para ayu-
dar a aliviar la carga de
los laboratorios, inunda-
dos por las pruebas de
virus. Las otras compa-
ñías también esperan
obtener la autorización
para sus pruebas en el
hogar en las próximas
semanas y meses.
Lucira, con sede en

Emeryville, California,
que tiene 40 empleados,
dijo que está trabajando
para ampliar sus capaci-
dades de fabricación,
pero no dijo cuántas
pruebas podría producir.
Debido a que los sumi-
nistros iniciales serán
bajos, Lucira dijo que pri-
mero proporcionaría la
prueba a lugares como
consultorios médicos, ho -
gares de ancianos y
redes de atención médi-
ca.
Las compañías de

seguros han pagado la
mayor parte de la cuenta
de las pruebas cuando se
sospecha que una perso-
na tiene Covid-19, pero
que se pague por una
vigilancia más amplia o
pruebas de detección es
menos seguro.
Algunas autoridades

de salud pública esperan
que las pruebas en el
hogar se conviertan en
herramientas poderosas
para evaluar a las perso-
nas sin síntomas o sin
exposición; potencial-
mente, como parte de
programas de detección
para escuelas o lugares
de trabajo.  
La FDA no autorizó la

prueba de Lucira para
ese propósito, aunque el
Departamento de Salud
y Servicios Humanos
(HHS, sus siglas en
inglés) y la FDA permi-
tieron previamente que
las pruebas se usaran
“fuera de etiqueta” para

Más de un Tercio de Residentes de New
Jersey se Niegan a Recibir Vacuna Covid-19
(SELV/HNW).- Más

de uno de cada tres resi-
dentes de New Jersey
dijo que no se vacunará
contra Covid-19, cuando
haya una vacuna segura
disponible, según una
encuesta, a pesar de un
segundo aumento de
casos en el estado.
Además, alrededor del

47% de los encuestados
dijo que “probablemente”
o “definitivamente” no
recibiría una “vacuna de
primera generación”, en
comparación con el 49%,

haya mucha información
sobre las vacunas, dado
que eso es lo que impulsa
a la gente a decir que
obtendrá una”, dijo Ash -
ley Koning, directora del
Eagleton Center. “Ese
déficit de información
ha ce que los residentes
tengan más dudas”,
añade.
La encuesta de 1,001

adultos de New Jersey se
realizó antes de que
Moderna Inc., así como
Pfizer Inc. y su socio
BioNTech SE anuncia-

ran que los primeros
resultados de sus vacu-
nas mostraron que tení-
an más del 90% de efecti-
vidad para prevenir el
Covid-19 sintomático.
Ko ning considera que las
opiniones sobre las vacu-
nas en New Jersey pro-
bablemente hayan mejo-
rado desde que se dieron
a conocer esos avances.
Más cifras
A nivel nacional, el

42% de los americanos
dijeron que no se vacu-
narían, según un Panel

récord anterior de abril.
“Estamos en medio de

una segunda ola”, dijo en
Twitter el gobernador
demócrata Phil Murphy.
“Debemos aplastar esta
curva. Use mascarilla,
mantenga la distancia
social, evite reuniones
muy concurridas”, finali-
zó Murphy en dicha red
social.

Gallup entre 2,985 adul-
tos. Esa encuesta tam-
bién se realizó antes de
las noticias positivas
sobre vacunas de Pfizer y
Moderna. Segunda ola
Los resultados de la

encuesta de New Jersey
se producen mientras el
estado lucha contra un
segundo aumento de la
pandemia. New Jersey
reportó recientemente 4,
060 casos de Covid-19.
Días después, el estado
reportó más de 4,300
casos, lo que rompió el

que el 36% dijo que “pro-
bablemente” o definitiva-
mente “no lo harían”.
Otro 4% dijo que no lo
sabía.
Entre las personas

que se muestran reacias
a vacunarse, el 80% dijo
estar preocupado por los
efectos secundarios.
Información oportuna
“Aquí es donde se

vuelve clave para los fun-
cionarios estatales y del
gobierno a nivel local y
federal elaborar mensa-
jes y asegurarse de que

que dijo que “probable-
mente” o “definitivamen-
te” lo harían y, alrededor
del 4%, dijo que no es -
taba seguro, según la en -
cuesta publicada recien-
temente por el Centro
Eagleton de Encuestas
de Interés Público de la
Universidad de Rutgers-
New Brunswick.  
Cuando se les pregun-

tó si tomarían una “vacu-
na segura y eficaz”, el
60% dijo que “probable-
mente” o “definitivamen-
te” lo harían, mientras


