La Honorable Camara de Diputados de
la provincia de Buenos Aires
DECLARA

Su beneplacito por la publicacion de los beneficios clinicos sobre el suero
equino hiperinmune, para el tratamiento de! coronavirus desarrollade por
cientificos del Conicet, cen su ahora comprobada capacidad neutralizante contra
las variantes P.1 (Manaos) v B.1.1.7 (Reino Unido}.

Asimismo reconocer, gue en un contexto de valoracidény apoyo como el gue
se brindara a la comunidad cientifica, esta despliega su enorme potencial
innovador de forma relevante, lo gue redunda sin mas en bien de la comunidad
nacional e internacional.




FUNDAMENTOS

El proyecto de Declaracién tiene por objeto, reconocer y poner en valor este nuevo
aporte que la ciencia argentina le proporciona al mundo, a través del desarrollo de un
tratamiento innovador contra la enfermedad y complementario a las vacunas y otros métodos
disponibles, que alcanzd otra etapa extendiendo su poder de neutralizacidn a nuevas
variantes.

Estudios in vitro comprcbaron que el suero equino hiperinmune anti-SARS-CoV-2,
desarrollado por la compafiia biotecnoldgica Inmunova, tiene capacidad neutralizante contra
las variantes de Manaos y del Reino Unido, que s2 asocian a una mayor tasa de transmision y
que ya circulan en Argentina.

El suero hiperinmune anti-SARS-Cov-2 (Covifab®) -mds conocido cuando comenzé la
investigacién el afio pasado como “suero equino”- es un medicamento biclégico para tratar la
enfermedad Covid-19 moderada a severa, cuyo desarrolio flevd adelante Inmunova a partir de
su experiencia en ingenieria de proteinas.

Es una inmunoterapia de anticuerpos policlonales equinos, con capacidad neutralizante
contra el nuevo coronavirus basada en inmunizacion pasiva. Esto significa que al paciente se le
administran anticuerpos contra el agente infeccioso para bioguearlo y evitar gue se propague
en ¢l organismo.

"Los resultados son muy importantes porgue maostrareon similar potencia neutralizante
contra esas variantes, respecto de la principal cepa pandémica que circula en el pais”, afirmo
Fernando Goldbaum, director cientffico de Inmunova, investigador superior del Conicet y jefe
del Laboratorio de Inmunologia y Microbiologia Molecular de la Fundacion Instituto Leloir
(FIL).?

El suero desarrollade se basa en anticuerpos policlonales equinos, que se obtienen
mediante la inyeccion de una proteina recomkinante del SARS-CoV-2 en los caballos, inocua
para ellos, de modo que tienen la capacidad de generar gran cantidad de anticuerpos capaces
de neutralizar el virus.

De acuerdo a los resultados descriptos en el estudio clinico de Fase 2/3 del suero
hiperinmune anti-SARS-CoV-2 , esta terapia demostrd un adecuado perfil de seguridad en la
poblacion evaluada; los eventos adversos de especial interés fueron leves y no requirieron la
interrupcion de [a infusion ni impidieron la administracidn de la segunda dosis.
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Respecto a su eficacia, demostrd mejoria estadisticamente significativa en al menos 2
categorias de la escala ordinal de evaluacidn clinica de 8 puntos de la OMS, a los 14 y 21 dias.
Esta escala establece categorias como la externacion sin o con limitacion en las actividades,
hospitalizacidn sin o con necesidad de oxigeno, soporte de asistencia respiratoria mecanica,
entre otras.

Ademas mostré una tendencia favorable, aunque no significativa estadisticamente, al
beneficio clinico en los parametros mas importantes para medir la progresion de los pacientes:
reduccion en la mortalidad de 44% en los pacientes con COVID-19 severa, de |a internacion en
terapia intensiva en 29% y el requerimiento de asistencia respiratoria mecanica en 33%, frente
al placebo.

Los efectos positivos mencionados se observaron en la poblacién bajo estudio,
particularmente en los pacientes con enfermedad de curso severo. Todos ellos corresponden a
objetivos secundarios del estudio.

El estudio clinico de Fase 2/3 fue un ensayo adaptative, randomizado, dobie ciego v
controlado con placebo que evalud l2 seguridad v eficacia del suero hiperinmune anti-SARS-
CoV-2 en 241 pacientes adultos con enfermedad COVID-18 moderada a severa, confirmada
por PCR, dentro de diez dias del inicio de sintomas y que requerian hospitalizacidn. Se
desarrollé en 19 hospitales de AMBA, Neuguén y Tucuman, entre finales de julio y noviembre
2020.

El promedio de edad de los participantes fue 54 afios, con mayor participacién de
hombres (65% varones.y 35% mujeres}, 61% tenian enfermedad moderada y 39% severa. Cada
paciente enrolado voluntariamente fue asignado de manera aleatoria a uno de [os brazos del
estudio: suero hiperinmune anti-SARS-CoV-2 (4 mg/kg) in=118] o placebo (solucidn salina)
[n=123] recibiendo en ambos casos una dosis al inicio vy otra a las 48 horas por infusidn
intravenosa.

Estas conclusiones fueron difundidas luego de que se conaciera que diversos estudios,
realizados durante 2020, demostraron que el suerc tenia un poder neutralizante 100 veces
mayor al plasma de pacientes recuperados contra la cepa original {(Wuhan) del SARS-CoV-2.

Ahora, nuevos ensayos in vitro demostraron que tiene una capacidad neutralizante
contra las variantes P.1 (Manaos) v B.1.1.7 (Reino Unido) que es 100 veces superior al
promedio observado en plasma de pacientes convalecientes y de personas que han sido
vacunadas.

Enfermedad moderada a severa segin los criterios 3, 4 v 5 de la escala ordinal de
evaluacidn clinica de 8 puntos de 1a OMS: paciente hospitalizado sin necesidad de oxigeno, uso
de oxigeno con mascara y ventilacion no invasiva u oxigeno de alto fluje.
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Este tratamiento es fruto del trabajo llevado adelante por Inmunova, junto con el
Instituto Bioldgico Argentino (BIOL), mAbxience, Grupo Insud, con la participacion de
instituciones publicas y privadas, asi como el apoyo de iz Agencia Nacional de Promocion de la
Investigacion, el Desarrollo Tecnologico y la Innovacidn dependiente del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién y del Fondo Nacional de Desarrollo Productive (FONDEPR),
dependiente del Ministerio de Desarroilo Productivo. {DIB} ACR

Por todo o expuesto, con la enorme alegria de una nueva gesta que tiene la ciencia
argentina y con inmensa gratitud para quienes en horas de las mas adversas, se pusieran a
disposicion del pueblo argentino y la comunidad internacional, trabajando en diferentes
lineas investigativas para dar fin o intentar al menos pzliar a! flagelc que nos ataca, encarezco
a las Sras. vy Sres. Llegisladoras/es acompafien con su voto la presente iniciativa.




