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INTRODUCCION: RECURSOS
NO FARMACEUTICOS ANTE LA INFLUENZA
HUMANAA (HIN1)

os recursos iniciales que, historicamente, ha em-

pleado toda comunidad para protegerse en una

primera instancia de aquellos brotes epidémicos no
del todo conocidos o comprensibles han estado caracteri-
zados por una mezcla de instinto de conservacion, aisla-
miento y refuerzo de precauciones higiénicas. La reflexion
académica ante el aniversario 90 de la devastadora pande-
mia de influenza de 1918 estimuld, apenas el afio ante-
rior, la publicacién de numerosos trabajos dirigidos a
explicarse el empleo y el valor de aquellos recursos ptiblicos
y privados no farmacéuticos o médicos que suelen ser aco-
piados por las comunidades y sus autoridades en momen-
tos de angustia, emergencia y desinformacion.

Aunque el término empleado en salud publica —asu-
mido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)—
es Nonpharmaceutical Public Health Interventions, la
denominacion mds socorrida para referir aquel conjunto
de acciones profilacticas, publicas y privadas, casi espon-
taneas, que intentan contener las infecciones, retrasar la
dispersion de la enfermedad y reducir el costo de vidas,
ha sido sélo Nonpharmaceutical Interventions (NPI's). Las
NPr'S incluyeron originalmente cuarentenas, cordones
sanitarios, cancelacion de encuentros publicos y prohibi-
ciones para comerciar y consumir determinados produc-
tos, entre otras medidas.

Las NPI'S contemporaneas, empleadas en los dltimos
90 anos, se caracterizan aiin por su escasa formalidad y
la vaguedad de sus protocolos, debido a que las autori-
dades sanitarias y politicas de los distintos paises, al igual
que los epidemiologos, no comparten del todo la cer-
teza acerca del balance favorable (costo-beneficio) que
resulta cuando se asumen cabalmente, por ejemplo,
decisiones que llegan a afectar de manera severa las ac-
tividades econémicas de un pais, como las disposiciones
que incluyen el cierre —asi sea por algunos dias— de
escuelas, centros de trabajo, restaurantes, cines, teatros,
estadios, etc., en aras de un “distanciamiento social”
transitorio que busque poner un freno efectivo a la trans-
mision de la enfermedad.

El objetivo de este articulo es revisar las respuestas
institucionales que se adoptaron en los sistemas de salud
de Argentina y Chile (y contrastarlas con las medidas
tomadas en México) ante la aparicion de la pandemia de
influenza humana A (HIN1) en abril de 2009. La perti-
nencia del contraste entre tres paises latinoamericanos
se refuerza con el hecho de que se trata de las naciones
més afectadas —junto con Brasil— desde abril de 2009,
por la pandemia (tanto en ntimero de casos confirmados
de infeccién como en ntimero de fallecidos).

También examinamos, como contraparte de la meca-
nica natural de la expansion del virus, el andamiaje de
respuestas e intereses corporativos que suele acompanar
al ciclo de diseno, desarrollo, produccién y venta de va-
cunas contra la influenza, como expresion contemporanea
del ritmo de cobertura global que adoptan los organismos
internacionales y las propias empresas multinacionales.
Estas tltimas, por la fluidez de su oferta (vacuna), en mu-
cho semejan —si se nos permite el atrevido paralelismo—
a los ciclos de respuesta que en el plano computacional
suelen ofrecer empresas boyantes como Symantec (Nor-
ton) para contrarrestar, uno tras otro, los gusanos, troya-
nos y variedades de spyware que suelen amagar con
rigurosa periodicidad la seguridad del espacio de trabajo
en los ordenadores. Creemos que el andlisis de las formas,
los procesos y la temporalidad que caracteriza al diseno y
la produccién contemporanea de vacunas por parte de las
mayores companias farmacéuticas nos permitird ilustrar
el nuevo contexto de los ciclos de respuesta sanitarios y el
robustecimiento de las entidades multinacionales (de
origen privado) en el conjunto de recursos globales para
la atencion de pandemias.

Los escenarios que sugerian el brote de una pandemia
de influenza estaban vigentes, de acuerdo con especia-
listas y organismos responsables en salud publica, al
menos desde la aparicién de la gripe aviar A (H5N1)
durante la primera mitad de la presente década. Al res-
pecto, un documento programatico de la OMS emitido
en 2005 establecio:

Los brotes de influenza aviaria nos obligan a pensar que la
proxima pandemia podria ocurrir en cualquier momento, si
un virus de influenza combina la tasa de mortalidad alta aso-
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ciada a la influenza aviaria en los humanos y la transmision
alta de la influenza estacional. Los gobiernos y sus colabora-
dores deben elaborar estrategias y programas en preparacion
ante una pandemia (OMS, 2005).

De hecho, ese mismo ano, el gobierno de Estados Uni-
dos y el Instituto de Medicina de la Academia Nacional
de Ciencias crearon un comité responsable de revisar y
proyectar modelos de respuesta para reforzar la conten-
cién en ese pais de una eventual pandemia de influenza.
Su hipétesis de trabajo incluyo la idea de que era probable
que la siguiente pandemia no procediera de la influenza
aviar, tipo A (H5N1), y que no era descartable que ésta se
originara en Asia, con una relativa rapida dispersion a
América (Committee on Modeling Community Contain-
ment for Pandemic Influenza, 2007).

CLIOEPIDEMIOLOGIA

Esas preocupaciones renovaron la atencion en la necesi-
dad de revaluar la eficacia de las medidas preventivas, no
farmacéuticas, en las tres experiencias pandémicas del

siglo XX, que aunque no han sido las mds letales de la
historia, si son las mas cercanas y documentadas (1918,
1957 y 1968) 1. El propésito era precisar qué tanto, en un
brote,se podria suplir, con relativa eficacia, la tardia dis-
ponibilidad de antivirales y el ain més lento desarrollo
de la vacuna respectiva. Investigadores especializados en
epidemiologia y virologia, como Richard J. Hatchett,
Carter E. Mecher, Marc Lipsitch, Donald R. Olson y Ste-
phen S. Morse, por ejemplo, publicaron diversos articu-
los con el objetivo de precisar el alcance real de las NPI's
durante la influenza de 1918 en diversas ciudades de los
Estados Unidos, pais fuertemente afectado por ese brote,
con un estimado de medio millén de decesos. El renova-
do interés por dilucidar entre los datos disponibles de las
pandemias del pasado las tendencias verificables (“rica

! La pandemia de 1918, conocida como “influenza espafiola”, fue ori-
ginada por el virus tipo A (HIN1); la de 1957, conocida como “in-
fluenza asiatica”, por el A (H2N2); y la de 1968, “influenza de Hong
Kong”, por el A (H3N2).
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veta informativa de salud con alta frecuencia desatendi-
da”) hallevado a Stephen S. Morse a afirmar, con elocuen-
cia, que asistimos al nacimiento de la clioepidermiologia
(Morse, 2007).

Por lo demas, la busqueda de precision al identificar
los patrones de reproduccion de las infecciones entre la
poblacién también ha arrojado fructiferos replanteamien-
tos en los métodos de trabajo y en el andlisis epidemio-
légico en los anos recientes. El método méds empleado
para calcular la tasa de reproduccion de una enfermedad
se basa en el parametro Ry, (nimero de reproduccion
basico) y su desarrollo reciente se debe a los investiga-
dores Anderson y May. De acuerdo con estos autores,
el R, es “el numero promedio de infecciones secundarias
producidas cuando una persona infectada se introduce
en una poblacién huésped, donde todos los habitantes
son susceptibles de ser infectados” (Anderson y May,
1991: 70). Anderson y May establecieron que “si R, es
mayor a uno, entonces el brote conducird a una epidemia,
y si Ry es menor a uno, entonces el brote estara destina-
do a extinguirse” (ibid: 70-71). En cierta forma, dieron
un pardmetro cerrado (un umbral), que define en qué
casos se puede presumir el potencial de una epidemia y
en cudles no. Precisamente, uno de los replanteamientos
recientes, que cuestiona de modo central el postulado
anterior, lo ofrecieron apenas hace dos anos los investi-
gadores Romulus Breban, Raffaele Vardavas y Sally
Blower, quienes consideran que “el nimero promedio
de infecciones secundarias (por ejemplo, el R) no
siempre puede considerarse un parimetro umbral en
una epidemia” (Breban, Vardavas y Blower, 2007: 1).

Estas revisiones metodoldgicas para desarrollar una
forma de célculo preciso, con el fin de determinar los pa-
trones de reproduccion de las enfermedades, en condi-
ciones de alta expansion, van de la mano con el esfuerzo
por comprender mejor las dindmicas adoptadas por las
pandemias en el pasado. El reto no es menor, pues a pesar
del tiempo transcurrido desde la influenza de 1918 —co-
mo reconoce el doctor Morse—, “existen muchos aspec-

2 Ellos apuntan, de manera textual, lo siguiente: “Here we establish
that the average number of secondary infections (i.e, R)) is not
always an epidemic threshold parameter” (ibid.).

tos acerca de la transmision, estabilidad y epidemiologfa
de la influenza que son escasamente conocidos. Una apa-
rente paradoja que resulta frustrante en nuestros dias sigue
siendo la dificultad para lograr reducir con efectividad la
reproduccion de las infecciones” (2007: 7314)3.

Las revisiones recientes de la pandemia de 1918 en
Estados Unidos estan sustentadas en la metodologfa cuan-
titativa, con el empleo extensivo de reportes mensuales de
instituciones de salud, archivos municipales y diarios
de la época. Entre los resultados mds notables, destaca
su conclusion acerca del cardcter decisivo de la aplicacion
de las NPI's en el control epidemiolégico. Richard J. Hat-
chett, Carter E. Mecher y Marc Lipsitch (2007) concluye-
ron que aquellas ciudades estadounidenses cuyas
autoridades habian aplicado, en 1918, un agresivo ment
de NPI's en la etapa temprana del brote de influenza (co-
mo San Luis, Missouri) llegaron a registrar una tasa de
mortalidad menor al grupo de ciudades que no las apli-
caron con oportunidad (Filadelfia, entre otras). En 1918,
las “tempranas intervenciones” consistieron, de acuerdo
con los autores, en la clausura de escuelas, iglesias, teatros,
medidas voluntarias de autoaislamiento, exhortos a per-
manecer en casa, anuncios publicos para la prevencion y
el fomento del distanciamiento social*.

RECURSOS NO FARMACEUTICOS (NPI’s):
PROTOCOLOSY EXPERIENCIAS

En cuanto a los “recursos farmacéuticos” empleados pa-
ra contrarrestar la actual influenza humana A (HIN1),
vale decir que desde los primeros momentos del brote
(abril) los sistemas de salud reportaron la eficacia dife-
renciada de s6lo dos medicamentos antivirales que ha-

3 Morse apunta: “Despite the many years that have passed since 1918,
however, there is much about the transmission, stability, and epide-
miology of influenza that is still very poorly understood. One frus-
trating apparent paradox is the difficulty of reducing spread effecti-
vely” (ibid.).

4 Las conclusiones del trabajo de estos autores subrayan que el bajo
registro comparativo de decesos en 1918 sélo fue perceptible en aque-
llas ciudades afectadas en las que se habian puesto en marcha “todas”
estas NPI's y no s6lo alguna o algunas.
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bian sido empleados previamente para pacientes
afectados por la gripe aviar A (H5N1): el profirmaco
oseltamivir (con nombre comercial Tamiflu, de la com-
pania Roche) y el inhibidor de la neuraminidasa zanami-
vir (con nombre Relenza, de GlaxoSmithKline).

En lo que se refiere a los “recursos no farmacéuticos o
médicos” parece no haber discusion acerca de un aspec-
to clave para lograr mejores resultados durante un brote,
en términos de contenci6n, y que consiste en la aplicacion
temprana e integral de las NPI's. La pregunta obligada en
nuestros dias es si, a pesar de las transformaciones urba-
nas ocurridas desde 1918, de los cambios tecnoldgicos y
de la alta movilidad demografica, sigue siendo conve-
niente y aconsejable basar el control epidemioldgico en
momentos tempranos del brote en la aplicacion integral
y efectiva de las NPI's.

Planteamos esta interrogante, ante todo, porque en la
actualidad el hecho de disefiar y poner en marcha todos
esos recursos colectivos y pablicos implica un costo sen-
siblemente gravoso para el sistema econdmico de un pais.
Por ejemplo, la decision del gobierno de México de dis-
poner medidas de distanciamiento social (cierre tempo-
ral de escuelas y “suspension de actividades economicas
no esenciales”: oficinas publicas, restaurantes, cines, tea-
tros, etc.), acentué de manera notable la oleada recesiva
que experimentaba el pais: durante el primer trimestre
de 2009, la economia mexicana acababa de registrar una
caida de 7.9% (en comparacion con el mismo periodo
del afo anterior); pero al concluir el segundo trimestre
(luego del primer brote de influenza) el descenso llegé al
minimo anual de -10.1%?.

Como establecimos antes, a raiz de la aparicion de la
gripe aviar A (H5N1) durante la primera mitad de la pre-
sente década, los organismos internacionales de salud
procedieron a revisar y actualizar sus principios docu-
mentados de respuesta ante la inminencia de una alerta
epidémica. A partir de 2005, se distribuyeron con creces
los fundamentos actualizados de la OMS, expresados en
una Lista de verificacion del plan de preparacién para una

> La caida anual del Producto Interno Bruto en México en 2009
rond6 por -6.7%. Véase el dato hasta octubre y el pronéstico anual
en Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, 2009:6.

pandemia de influenza. Con base en un escenario futuro
con perfiles casi calamitosos, que bien podria tomarse
como punto de partida para mejorar las estrategias de
respuesta coordinada intergubernamental, la propia OMS
ilustré el vigoroso potencial que podria adoptar un even-
tual brote de dificil manejo, que bien podria ubicarse en
el ano 2011:

En el ministerio de salud de uno de los Estados Miembros de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se perciben ru-
mores sobre un brote de enfermedad respiratoria excepcio-
nalmente grave en dos aldeas de una provincia remota. Se
despacha un equipo a la provincia y éste descubre que el bro-
te comenz6 hace casi un mes. Todos los grupos de edad han
sido afectados. ..

Se intensifica la vigilancia en las zonas circundantes y se des-
cubren casos nuevos diseminados en toda la provincia. Las
muestras provenientes de varios pacientes, analizadas en el
laboratorio nacional, son positivas para el virus de influenza
de tipo A, pero no es posible identificar los subtipos. Se envian
los aislados viricos al Centro de Referencia de la oms de In-
fluenza, para una mayor caracterizacion, y alli se identifican
como virus de influenza tipo A y subtipo (H6N1), nunca
antes aislado en los seres humanos. ..

En pueblos y aldeas circundantes se presentan mas casos. El
virus nuevo de influenza (gripe) comienza a aparecer en la
primera plana de todos los periédicos importantes y se con-
vierte en tema principal de las cadenas de noticias. La OMS
solicita a los paises que intensifiquen las actividades de vigi-
lancia y control de influenza. ..

En los dos meses siguientes, empiezan a ocurrir brotes en
los paises vecinos. Si bien se notifican casos en todos los
grupos de edad, los adultos jovenes parecen ser los mas afec-
tados. Uno de cada veinte pacientes muere. La velocidad de
propagacion es rapida y los paises inician las medidas de res-
triccion de viajes y la cuarentena. Las instituciones educati-
vas se cierran.

Comienza el panico general, pues el abastecimiento de me-
dicamentos antiviricos es muy limitado y no se dispone de la
vacuna apropiada. Una semana después hay informes sobre
el aislamiento del virus H6N1 entre pasajeros de una com-
paiiia aérea, que presentan sintomas respiratorios y que pro-
vienen de los paises afectados.

Unas pocas semanas mas tarde, se notifican los primeros bro-
tes locales en otros continentes. Las tasas de ausentismo esco-
lar y laboral empiezan a aumentar. Los teléfonos de los
departamentos de salud suenan constantemente. La pro-
pagacion del nuevo virus permanece en la primera plana
de los medios de comunicacion impresos y electronicos.
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Virus de influenza estacional

Los ciudadanos comienzan a reclamar las vacunas, que
todavia no se consiguen, como tampoco los medicamentos
antiviricos...

Pronto, se reduce considerablemente el personal de los hos-
pitales y de los consultorios de atencion ambulatoria, pues
los médicos, las enfermeras y otros trabajadores de atencion
de la salud se enferman o temen acudir al trabajo. .. Las uni-
dades de cuidados intensivos en los hospitales locales se sa-
turan y pronto son insuficientes los respiradores para el
tratamiento de los pacientes con neumonia. Los padres estin
consternados al ver que sus hijos e hijas, adultos jovenes sa-
nos, mueren a los pocos dias de enfermarse.

En las seis a ocho semanas siguientes se deterioran atin mds
los servicios sanitarios y otros servicios basicos comunitarios
y la pandemia se extiende por todo el mundo.

sEstén ustedes preparados [concluy6 cuestionando el autor
del escenario hiperrealista] para prevenir o reducir al minimo
la morbilidad y la mortalidad humana, la perturbacion social
y las consecuencias economicas causadas por una pandemia
de influenza? (OMS, 2005: v-vi).

A pesar de que tanto ese documento como otros sub-
secuentes del organismo se basaron en la certeza de que
“la tinica manera de retrasar la propagacion de la enfer-
medad se logra por medio de intervenciones de tipo extra
médico’, lo cierto es que incluso tales recomendaciones
aceptaron la misma reserva antes citada, en el sentido de
que “la mayorfa de las intervenciones se basan en pruebas
escasas” (cursivas no originales).

Debido a que durante las contingencias de una pan-
demia las decisiones institucionales pueden “afectar los
derechos humanos”, para la OMS es imperativo contar
con “fundamentos educativos y legales s6lidos”. En pri-
mer lugar, se recomienda que las medidas a adoptar es-
tén caracterizadas por la transparencia y el intercambio
franco de informacion intergubernamental. Es necesario
contar con un programa de comunicacién social obje-
tivo que segmente con claridad las diferentes capas de
destinatarios. La OMS sugiere la baterfa de acciones cen-
trales siguiente:

a) Designar un grupo (de preferencia un grupo exis-
tente) dentro del departamento o ministerio de salud
para que se haga responsable de la coordinacion.

b) Preparar un plan de comunicacion.

¢) Informar a todas las personas afectadas por las me-
didas de salud publica acerca de los efectos previstos y
sus limitaciones.

d) Fortalecer el conocimiento general en higiene per-
sonal respiratoria de la comunidad.

e) Facilitar el acceso al pablico de una orientacién
personal sobre los medios para reducir el riesgo de trans-
mision, por ejemplo, en un sitio oficial de la pandemia
de influenza, en internet, etcétera.

f) Considerar el cierre de instituciones educativas y
guarderias, y discutir las posibilidades con los colabora-
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dores responsables, por ejemplo, el ministerio de educa-
cién. Definir como puede llevarse a cabo la prohibicion
de las reuniones de masas y cudndo debe aplicarse.

g) Verificar que pueda realizarse, desde el punto de vis-
talegal y préctico, la localizacién de contactos, reclusion y
cuarentena, cuando se hayan recomendado. Designar los
lugares donde se mantenga a las personas en cuarentena.

h) Verificar la aplicacién adecuada de las restricciones
de viaje y de comercio; entre otras (OMS, 2005: v-vi).

La influenza aviar suscité numerosas propuestas de ac-
tualizacion y reconsideracion de las NPI's, pero no ayudd
a precisar algunas medidas que aparecen en forma contra-
dictoria en los distintos documentos emitidos por la OMS.
Por ejemplo, en otro documento elaborado por un grupo
de trabajo del organismo se considera que la experiencia
del pasado aconseja que el monitoreo y la cuarentena de
viajeros en las fronteras internacionales no retrasa la pro-
pagacion del virus, a no ser que se trate de determinados
paises insulares (World Health Organization Writing
Group, 2006). Sin embargo, como puede verse en el lista-
do del parrafo anterior, esta medida se incorpora en las
recomendaciones de 2005.

RESPUESTAS INSTITUCIONALES
EN AMERICA LATINA

A rafz de la aparicion de la gripe aviar (H5N1), diversos
gobiernos latinoamericanos elaboraron su plan nacional
de prevencion, de acuerdo con las recomendaciones ex-
presas de la OMS, ante una eventual expansion de la in-
fluenza. Los gobiernos de Chile, Argentina y México
iniciaron la formacién de comisiones interinstitucionales
con miras a elaborar su respectivo plan de contingencia.
El gobierno chileno dio continuidad a un programa
iniciado en 2002, bajo la coordinacion de la Comision
Nacional de Respuesta a Brotes y Emergencias, que bus-
caba, entre otros propdsitos, precisar aquellas NPI's que
serfan empleadas —caso necesario— para “reducir el im-
pacto de una pandemia en términos de mortalidad, desor-
den social e impacto econémico”. (Conviene recordar que
el sistema de salud de Chile posee una cobertura de vacu-
nacién para influenza estacional de 90% de la poblacion

considerada de riesgo —mayor de los 50 afios—, muy si-
milar a la que poseen Argentina y México.)

Basado en la concurrencia interinstitucional, el primer
documento emitido por el gobierno chileno, en octubre
de 2005, fue elaborado por las oficinas especializadas de
los ministerios del Interior, de Salud, del Trabajo, de Edu-
cacion y de Defensa, asi como por la red de representacion
de los municipios del pais. La declaracion de alerta y vi-
gilancia epidemioldgica declarada por la OMS (a causa del
brote de influenza aviar) llevo a actualizar numerosos
protocolos basados en la experiencia reciente en los paises
asidticos. Por ello, el plan nacional de preparacién para
una pandemia de influenza, presentado por el ministerio
de salud chileno en octubre del 2007, anticip6 las medidas
aadoptar en caso de la aparicién de un nuevo subtipo de
virus. En éste se subrayaron las medidas de distanciamien-
to social que debian impulsarse ante una eventual fase tres
de la pandemia. Se recomendo el “cierre de colegios (inclu-
yendo pre-escolares y educacion superior) en conjunto con
otras medidas (limitacion de actividades extra programa-
ticas) para reducir el intercambio entre nifios sanos y en-
fermos”; también se establecid el confinamiento voluntario
de personas sintomaticas, tanto en la etapa pre-pandémica
como pandémica (Ministerio de Salud de Chile, 2007).

El gobierno argentino, por su parte, habia iniciado tam-
bién desde 2002 su plan de contingencia para la contencién
y respuesta ante la posible aparicion de influenza, bajo la
conduccion del ministerio de Salud. Ese plan se propuso
conformar un esquema de vigilancia epidemioldgica, que
estarfa a cargo —de manera simultinea— de una red na-
cional de estudio del virus respiratorio, un sistema nacional
de vigilancia de la salud y un conjunto regional de unidades
centinelas de la influenza (en los niveles nacional y pro-
vincial). Sin embargo, al igual que en Chile, seria hasta
cuatro o cinco anos después (en 2007) cuando por fin se
precisaran las acciones del plan, con el llamado Plan in-
tegral para la prevencién de la pandemia de influenza, al
tiempo que se le designé una coordinacién general.

En realidad, estimamos que fueron escasos los avances
realizados en dos afios para la preparacion ante una even-
tual contingencia, porque el plan que suscribi6 la presi-
denta Cristina Fernandez de Kirchner en mayo de 2009
(un documento llamado Plan de contingencia 2009) prac-
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ticamente recuperd en forma textual las 100 paginas del
documento preparado un par de afios antes para enfren-
tar la influenza aviar, informar a la poblacion y activar el
sistema nacional de salud (por ejemplo, dedicé de mane-
ra innecesaria un extenso espacio a la gufa de procedi-
mientos para impedir la importacion y el transito de aves
en el pais, cuando ya se habia reconocido la procedencia
y las caracteristicas del subtipo A [HIN1]) (Ministerio de
Salud, Presidencia de la Nacion, 2009)

El desarrollo de la pandemia en Argentina coincidi6
con un proceso electoral en el que las principales fuerzas
politicas del pais buscaban posiciones decisivas en el Con-
greso y en los gobiernos provinciales, con vistas a las elec-
ciones presidenciales de 2011. Ello influy6 para poner en
marcha una estrategia de contingencia errética, con un
contenido variable de medidas. En la primera fase de la
pandemia (desde finales de abril hasta mediados de mayo)
la medida mas ostensible del gobierno argentino traspasé
el aconsejar a los ciudadanos diferir sus viajes a México y
a los Estados Unidos y decret6 la suspension de vuelos
desde México para prevenir el avance del nuevo virus de
la influenza.

La misma medida tomaron algunos gobiernos vecinos.
En realidad, las reacciones iniciales de la mayoria de los
gobiernos latinoamericanos ante las noticias del brote
de influenza en México estuvieron influidas por el temor
y por los limites de contencién de cada sistema de salud:
infraestructura hospitalaria, disponibilidad de antivira-
les y capacidad de los laboratorios para procesar los
examenes. El cardcter defensivo de las disposiciones ofi-
ciales mas visibles en nuestros paises parecié contrariar
la vigencia de los mas tradicionales principios de coope-
racién entre gobiernos y pueblos. En la primera etapa
de la pandemia, un analista chileno reflexioné con es-
cepticismo acerca de la vigencia de mecanismos de co-
operacién en América Latina:

La solidaridad latinoamericana es un cuento, un verso,
una fabula. Sus dirigentes mds bien practican la solidari-
dad ideoldgica.

Estdn dispuestos a reunirse de emergencia y cooperar cuan-
do Morales, los Castro o Chavez atraviesan por dificultades.
A veces, publicitariamente, mandan aviones a otros conti-
nentes para rescatar a sus ciudadanos ante remotos peligros.

No han hecho nilo uno ni lo otro por la tragedia en México.
La escalada de aislamiento a México por la mortal peste
HINI es una vergiienza. La inici6 Cuba y la culmind Argen-
tina, con términos agraviantes. ..

Algunos le cerraron las fronteras; otros, partiendo por Peru
y Ecuador, suspendieron vuelos. Chile rechazé albergar a
equipos de futbol mexicanos para partidos de la Copa Li-
bertadores, por absurdos riesgos de contagio. Haiti se neg6
a desembarcar una nave mexicana con donaciones. Los res-
tantes se sumaron al silencio de Chavez.

Que se sepa, ningun pais de la region —incluido Chile— ha
enviado médicos o medicinas, ayuda material o simboélica,
ni ha manifestado algtin gesto reconfortante para los su-
frientes mexicanos —y chilenos residentes alli—.

Estados Unidos ha sido la excepcion: mantiene abiertas sus
fronteras, dispuso asistencia médica y financiera...(Erréd-

zuriz, 2009).

Aunque el gobierno argentino instalé el comité de
expertos (de emergencia sanitaria) desde finales de abril,
durante los dos meses de mayor afectaciéon (mayo-junio)
se hicieron evidentes las divergencias entre los ministros
de Salud (Graciela Ocafia), de Educacion (Juan Carlos
Tedesco) y el jefe de gabinete (Sergio Massa) respecto a
qué medidas favorecer para la mejor contencién del vi-
rus. En una primera etapa, ello se reflejo en la decision
de eludir decretar la suspension temporal de actividades
escolares. Mientras se acercaba la fecha de las elecciones
(28 de mayo), el numero de casos confirmados y de fa-
llecimientos aumentaba. Existen evidencias de que la
ministra de Salud defendi6 la necesidad de emprender
la suspension temporal de los colegios, pero enfrent6 la
férrea oposicion del resto de los ministros y del jefe de
Gabinete®. Las decenas de colegios que hacia finales de
mayo habian decidido suspender por algunos dias sus
actividades fueron esencialmente instituciones privadas
(Vallejos, 2009).

De acuerdo con la informacion oficial, el crecimiento
delos casos confirmados y de los fallecimientos fue expo-
nencial a partir de la celebracion de las elecciones del 28

6 Para ilustrar la posicion divergente de Ocafa, constltense las si-
guientes notas: “Confirman 33 nuevos casos de gripe porcina en la
Argentina” (Varese, 2009) y “El trasfondo de una decision tomada
hace meses” (Editorial, 2009), ambas publicadas por el diario La Na-
cién, Buenos Aires.
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Gréfica 1: Evolucion en el namero de fallecimientos por influenza humana A (HIN1)
en los cinco paises latinoamericanos més afectados (2009)*
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* Los decesos en los Estados Unidos sumaban, al 6 de noviembre, 1 123; y en Canadd, 135.

Fuente: Grafica elaborada con base en 15 boletines semanales de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), Actualizacion regional.
Pandemia (HIN1) 2009, Washington, D.C., julio-noviembre de 2009

de junio. Por ello resulta revelador que, a dos meses de la
aparicion de la pandemia en el mundo, en el tltimo co-
municado oficial difundido ese mes (el niamero 59, co-
rrespondiente al 26 de junio de 2009), apenas se dé
cuenta de 1 587 casos confirmados y de 26 fallecidos’.
Todavia el 11 de junio, la ministra de Salud (siendo una
defensora de la suspension temporal de colegios), apoyo
el nicleo de la estrategia de contencién asumida por el
gobierno del que formaba parte: "Las medidas duras que
tomamos al principio, como la suspensién de vuelos des-
de México —sostuvo la ministra Ocafia— evitd que tu-
viéramos la cantidad de casos como los hay en Chile o

7 Ministerio de Salud, Presidencia de las Nacién (Argentina), Situa-
cién dela Influenza A (HIN1), Parte diario nm. 59, Buenos Aires, 26
de junio de 2009.

Australia". Es evidente que tales medidas no lo evitaron.
Como producto de sus diferencias con otros aliados del
kirchnierismo, la ministra de Salud renuncié un dia des-
pués de las elecciones en las que la coalicion gobernante
y sus aliados perdieron la mayoria en las elecciones legis-
lativas y disminuyeron sensiblemente sus posiciones en
los poderes provinciales®.

Asi que julio podria considerarse el mes de expansion
de la influenza en Argentina, justo a partir del mismo dia
de la salida de Ocana. Desde entonces, el gobierno dis-
puso un notable replanteamiento de su aparato informa-
tivo, decidi aplazar el retorno de las vacaciones escolares

8 La oposicion a los esposos Kirchner pas6 de 122 a 143 diputaciones.
Debe recordarse que el Congreso argentino lo componen 257 diputa-
dos y se requieren 129 de ellos para mantener el quorum.
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Gr4afica 2: Evolucidn en el nimero de casos confirmados de influenza humana A (HIN1)
en los cinco paises latinoamericanos mas afectados (2009)*
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* Los casos confirmados en los Estados Unidos sumaban, al 6 de noviembre, 56 602. (El gobierno de Canadd, por su parte, dejé de informar sobre el

numero de casos confirmados desde principios de julio.)

Fuente: Grafica elaborada con base en 15 boletines semanales de la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS), Actualizacion
regional. Pandemia (HIN1) 2009, Washington, D.C., julio-noviembre de 2009.

y la suspension temporal de actividades en algunos cole-
gios. Los partes informativos dejaron de ser diarios para
convertirse en peri6dicos. De acuerdo con el primer “par-
te diario” de junio (el 60, distribuido el dia 4 de julio) los
casos confirmados ya ascendian a 2 409 y los fallecidos a
55%.Y esa répida tendencia ascendente siguio: en el “par-
te periodico” 64 (difundido el 13 de julio) las cifras arro-
jaron 3 056 casos confirmados y 137 fallecidos'?. Al
finalizar el mes (segtin el parte difundido el 5 de agosto)
ya se registraban 5 710 casos confirmados y 337 fallecidos,
lo que representaba la cifra latinoamericana de decesos
mas pronunciada, dias antes de que Brasil empezara a

9 Ministerio de Salud, Presidencia de las Nacién (Argentina), Situa-
cién de la Influenza A (HIN1), Parte diario nim. 60, Buenos Aires, 4
de julio de 2009.

10 Ministerio de Salud, Presidencia de las Nacién (Argentina), Situa-
cién de la Influenza A (HIN1), Parte periédico nim. 64, Buenos Ai-
res, 13 de julio de 2009.

difundir cifras superiores'!. Es claro que los gobiernos
latinoamericanos empezaron a incorporar aspectos antes
imprecisos en sus estrategias de comunicacion, como la
metodologia para definir y difundir los casos confirmados
y los fallecimientos, y la periodicidad de los reportes.

MERCADOSY CERTIFICACIONES:
DE LASVACUNAS ESTACIONALES
A LAVACUNAA (H1N1)

Para definir cada afio la composicion de las vacunas esta-
cionales trivalentes, la OMS suele concentrar las numero-
sas pruebas recabadas en el mundo por los centros de

1 Ministerio de Salud, Presidencia de las Nacion (Argentina), Situa-
cion de la Influenza A (HINI), parte nim. 65, Buenos Aires, 5 de
agosto de 2009. (El Parte nim. 65 se public6 con el nombre de Sema-
na epidemioldgica nam. 30.)
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deteccion de la influenza. Este organismo recibe infor-
macion sobre las cepas de influenza que circulan en las
regiones por medio de 128 centros instalados en 99 pai-
ses. El grupo consultivo del organismo se retine dos veces
al ano: en febrero, para decidir la composicion de la va-
cuna de la influenza estacional que sera aplicada en el
hemisferio norte, y en septiembre para decidir la corres-
pondiente al hemisferio sur.

Las tres cepas que resulten predominantes por hemis-
ferio al cierre de cada ciclo de monitoreo habran de in-
cluirse como ingredientes antigenos en la nueva vacuna
estacional trivalente. Asi, desde 1972 la recomendacion
de la OMS ha introducido alrededor de 42 combinaciones
distintas de cepas predominantes, que han servido para
formular las vacunas estacionales.

Al menos desde 1999, los informes de la OMS daban
un seguimiento especial a los brotes aislados del tipo A
(HIN1) de la influenza, asi como a los tipos A (HIN2)
y (H3N2), y alos tipos B. En el caso especifico de los tipos
A (HIN1), la OMS contaba con registros sucesivos de
cepas aisladas, por lo que mantuvo un atento seguimien-
to de 2000 a 2009, como puede apreciarse en los reportes
respectivos. Las cepas localizadas procedian de Estados
Unidos, Gran Bretania, Hong Kong, Italia, Espana y, poco
después, Canada. Los nombres con que se registraron
dichas cepas, consideradas como influenza porcina, fueron
los siguientes: A/Wisconsin/10/1998/H1IN1; A/New
Caledonia/20/99/HINT1; A/swine/England/WVL7/1992/
HINT; A/swine/Hong Kong/8512/2001/HIN1; A/swine/
Italy/53949/2004/H1NT1; A/swine/Italy/65296/2004/HINT;
A/swine/Spain/53207/2004/HIN1'2 .

En 2004, las habituales pruebas de inhibicién de hema-
glutinacion (efectuadas con suero de hurén pos-infeccion)
llevaron a la OMS a concluir que la mayoria de los virus
de influenza A (HINT1) presentes en diversas regiones se
encontraba genéticamente asociada con una cepa aislada
en 1999, registrada como A/New Caledonia/20/99. En
respuesta, la combinacién que, por recomendacion de la

12 Una presentacién gréfica que ilustra la reciente genealogia de las
cepas aisladas, puede encontrarse en: WHO, 2009a.

OMS, se incluy6 en la vacuna estacional de la temporada
de invierno 2004-2005, desarrollada, producida y vendi-
da por las compaiifas farmacéuticas, estuvo compuesta
por: una cepa andloga a A/New Caledonia/20/99 (HIN1);
una cepa andloga a A/California/7/2004 (H3N2); y una
cepa andloga a B/Shanghai/361/2002b. Es decir, para re-
forzar la inmunizacion en los pacientes, la vacuna aplica-
da cubrio el espectro trivalente de variedades de tipos A
(HINT1), A (H3N2) y B,

De 2006 a 2009, la preocupacion de la OMS se concen-
trd en el seguimiento del tipo de influenza A (H5N1), que
corresponde a la muy patogénica aviar, la cual llevo a
mantener la alerta pandémica en la fase 3. Desde el afo
2003 y hasta septiembre de 2009, la influenza aviar habia
cobrado 262 vidas en 15 paises, con énfasis en Indonesia
y Vietnam, y con un pico registrado en el afio 2006 (en el
que fallecieron 79)'4. Sin embargo, diversos reportes re-
gionales vinculados con la influenza A HIN1 en Estados
Unidos, Europa y Asia empezaron a llamar la atenciéon
desde 2006. Ademas de la cepa llamada A/New
Caledonia/20/99, cuyo antigeno se habia incluido en la
vacuna estacional trivalente del invierno 2004-2005, los
centros de deteccion de la influenza reportaron variedades
de cepa distintas y con cierta tendencia al predominio en
esa temporada: la cepa A/Fukishima/141/2006; la A/Hong
Kong 2652/2006; y la A/Solomon Islands/3/2006. Ademds,
la OMS acopio resultados de pruebas de por lo menos 10
cepas mas de A HINT, localizadas en diversas regiones de
Norteamérica, Asia, Europa y el norte de Africa (véase
tabla 1).

De modo que un incremento en diversas regiones del
mundo en la proporcién de cepas emergentes inscritas
en el tipo A (HIN1), no del todo antigénicamente simi-
lares a la cepa A/New Caledonia/20/99 (ya incluida en
la vacuna estacional de 2004-2005), llevaron a la OMS a
recomendar a las companias farmacéuticas la fabricaciéon
de una vacuna estacional que incluyera uno de los anti-
genos nuevos, con relativa tendencia al predominio. La

13 Junta de Castilla La Mancha, 2005.
4 WHO, 2009b.
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Tabla 1: Resultados de las diversas pruebas de inhibicién de la hemaglutinacién del virus de la influenza A (HIN1),
con suero de hurdén pos-infeccién *
(Recopilados y difundidos por la OMS en marzo de 2007)

Valoracion del virus de referencia a partir del anti suero de hurén

A/New Caledonia/ | A/Solomon Islands/ | A/Hong Kong/ A/Fukishima/

20/99 3/2006 2652/2006 141/2006
Antigenos
A/New Caledonia/20/99 640 80 80 320
A/Solomon 40 320 320 640
Islands/3/2006
A/Hong 40 320 640 2560
Kong/2652/2006
A/Fukishima/141/2006 160 320 640 2560
Nuevos A (HINI) aislados
A/Canada/1204/2006 640 80 80 ND
A/Kentucky/15/2006 640 80 80 ND
A/ 320 <40 40 80
Madagascar/2649/2006
A/Morocco/229/2006 320 40 40 80
A/Fujian-G/1387/2006 20 640 320 ND
A/Maryland/9/2006 40 320 640 ND
A/Norway/2287/2006 <40 160 320 1280
A/Parma/11/2006 <40 320 640 1280
A/Taiwan/785/2006 40 160 160 ND
A/Thailand/695/2006 40 320 640 ND

* Recuérdese que los exdmenes de inhibicion de hemaglutinacion, realizados con suero de hurén pos-infeccion, son los més comunes en el analisis de

la mayoria de los virus de influenza.
ND: No determinado
Fuente: Tabla realizada con base en: WHO, 2007.

cepa tipo A (HIN1) que resolvié recomendar la OMS pa-
rala vacuna estacional trivalente de 2007 fue la Solomon
Islands/3/2006, para acompanar a las de tipo A (H3N2)
(Wisconsin/67/2005); y tipo B (Malaysia/2506/2004)12.
La gravedad del brote identificado en Estados Unidos
como influenza porcina del tipo A (HIN1) en abril de
2009 obligé a la OMS a romper la secuencia en el ciclo
anual de recomendaciones de elaboracién de vacunas

15 wHo, 2007.

para promover la inmunizacién contra la enfermedad.
casi simultdneamente este tipo de virus habia aparecido
en México, California y Texas, semanas antes. Ante la gra-
vedad de la situacion, las autoridades mexicanas llegaron
a decretar medidas extremas de distanciamiento social en
todo el pais. A finales de abril, este tipo de virus habia lle-
vado a la OMS a decretar la fase 5 de alerta pandémicayy,
tan s6lo un mes después, la dispersion de las cepas empa-
rentadas del virus ya alcanzaba a 46 paises.

Las primeras pruebas de inhibicién de hemaglutina-
cién (con suero de hurdn pos-infecciéon) confirmaron
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que se trataba de un nuevo virus A (HIN1), ya relativa-
mente disperso en Norteamérica, Europa y Oceania; que
era antigénicamente distinto a los virus predominantes
A (HIN1) de la influenza estacional, y muy préximos a
la reciente cepa dada a conocer por el Centro de Control
de Enfermedades (CDC) de Estados Unidos: A/
California/7/2009(HIN1). Debido a que la OMS esta-
blecié que la mayoria de las cepas aisladas de la nueva
influenza A (HIN1) estaban antigénicamente y genéti-
camente relacionadas con la cepa A/California/7/2009
(HIN1) emitié una inmediata recomendacion a las
companias farmacéuticas (el 26 de mayo de 2009) para
emplear la muestra con objeto de producir una nueva
vacuna, esta vez de cardcter monovalente, basada en la
cepa californiana!® (véase tabla 2).

COMPANIAS FARMACEUTICAS Y GOBIERNOS

El 11 de junio, la OMS declar? la fase de alerta nimero 6,
que es la fase mdxima. Més que indicar una gran severi-
dad en ese momento, dicha fase estd enfocada a alertar a
los distintos paises sobre el alto potencial de propagacién
que posee —en este caso— la influenza en las distintas
regiones del planeta. Las primeras pruebas de inhibicion
de hemaglutinacién confirmaron que el nuevo virus es-
taba ya relativamente disperso en Norteamérica, Europa
y Oceania; de modo que la declaracion de la fase 6 se rea-
liz6 poco después de que la OMS emiti6 la recomenda-
ci6n a las companias farmacéuticas (el 26 de mayo de
2009) para emplear una de las muestras aisladas més ex-
tendidas de la cepa (la A/California/7/2009/HIN1) y
proceder a desarrollar, con base en ella, una vacuna mo-
novalente.

El enorme reto que significa desarrollar y producir va-
cunas para las 6.8 billones de personas que habitan el
planeta —que la OMS estima que requerirdn al menos
una dosis de vacuna en el transcurso de 2010— es enor-
me. En el mejor escenario imaginado para intensificar la
produccién de vacunas (en esquemas privados, publicos

16 \HO, 2009a.

Novartis AG, 2009

Recipiente fermentador de la vacuna A (HIN1)

y mixtos) y neutralizar asi la influenza A (HIN1), la OMS
estimé en mayo de 2009 que la infraestructura producti-
va mundial estaba en condiciones de aportar un maximo
de cinco billones anuales de vacunas, casi dos billones
menos que las requeridas por la poblacién mundial. Sin
embargo, a finales de septiembre, la mayoria de las vacu-
nas que las companias farmacéuticas empezaron a ofrecer
al mercado, previa certificacion, especificaban la recomen-
dacion de dos dosis por persona (en un intervalo de dos
a cuatro semanas). En un primer momento, ello parecia
echar abajo el pronostico de la OMS sobre la capacidad de
produccién anual, pues este organismo debi ajustar a la
baja su prondstico de produccion a tan sélo 3 billones
anuales. Con todo, en lo que se revel6 como un alivio in-
esperado para la OMS, ésta inform¢ que los datos de prue-
ba iniciales presumian el hecho de que “con una dosis”
serfa suficiente para proteger a los jovenes y a la poblacion
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adulta, y poder desarrollar respuestas efectivas de inmu-
nidad hacia el virus, con lo cual este organismo recuper6
el optimismo y retomé su estimacion inicial”,

La prevencion de la salud de los habitantes del mundo,
en lo que se refiere al acceso a la inmunidad viral (vacu-
nas), se encuentra en unas pocas manos, en un pufiado
de actores empresariales y contadas entidades e institu-
ciones nacionales e internacionales. Por un lado estan los
actores encarnados por las corporaciones multinaciona-
les que asumen la responsabilidad del diseno, desarrollo,
produccién y comercializacién de las vacunas, las cuales
conducen y animan un mercado mundial valuado en al-
rededor de 10 mil millones de délares (en ventas anuales)!8.
Por otro, encontramos los actores institucionales de ca-
racter multilateral (organismos internacionales y centros
de deteccién nacionales), que poseen la facultad para con-
centrar las muestras actualizadas y para recomendar (a
través de la OMS) las cepas que serdn la base para la ela-
boracién anual de las vacunas, ya sean trivalentes (estacio-
nales) o monovalentes (para el tipo de alguna influenza
emergente, como la humana).

Existe, también, un conjunto de facultades mas descen-
tralizadas, que se encuentran en manos de entidades e
instituciones nacionales/regionales ubicadas en la sede de
las economias mas desarrolladas y con mayor poder de
negociacién comercial: se trata de las instituciones que
ejercen una regulacion exclusiva (autorizacion para pro-

17 El comunicado de la OMS sefialé de modo textual: “early data from
clinical trials suggest that a single dose of vaccine will be sufficient to
confer protective immunity in healthy adults and older children,
effectively doubling the number of people who can be protected with
current supplies.” (WHO, 2009¢).

18 El reporte de una consultora especializada en la evolucion del mer-
cado mundial farmacéutico, Kalorama Information, fechado en fe-
brero de 2007, estimé en 9 mil millones de dolares el mercado mun-
dial de vacunas. Su prondstico para el afios 2012 fue de 12 mil
millones de d6lares (véase: Kalorama Information, 2007).

ducir y distribuir vacunas), que firman contratos de co-
laboracién (investigacion y desarrollo) y que acuerdan
con las companias farmacéuticas multinacionales los pe-
riodos y la cuantia del abasto. Estas entidades e institu-
ciones ejercen una influencia decisiva en la aprobacion,
certificacion y forma de comercializacién de las vacunas.
Entre éstas podemos mencionar a la Agencia Europea del
Medicamento (EMEA: European Medicines Agency), de la
Unién Europea; la Food and Drug Admistration (FDA),
adscrita al Departamento de Salud (HHS) del gobierno
estadounidense; y la State Food and Drug Administration
(SFDA), del gobierno chino.

Por su vinculacién habitual con los productores de va-
cunas, estas instituciones y entidades suelen tener una
prospectiva més apegada a la realidad (en comparacion
con las de la OMS) acerca de la cuantificacion, las necesi-
dades y los problemas potenciales en el abasto de vacunas.
Esto es asi, también, porque el tema mismo representa
un asunto de seguridad nacional para los paises y las
regiones involucrados.

Quiza Estados Unidos sea el mejor ejemplo de la pre-
vencién y la programacion por parte de las entidades de
certificaciéon de vacunas y los ministerios de salud. Du-
rante la presente década, el gobierno de esta nacion ha
trabajado estrechamente con las mayores companias mul-
tinacionales para desarrollar vacunas contra la influenza
estacional y en la prevencion de las eventuales cepas emer-
gentes de influenza, debido a la consideracion de la inmi-
nencia —lineas arriba documentada— de un brote que
finalmente tuvo lugar en abril-mayo de 2009. (El Depar-
tamento de Salud de ese pais habia establecido la meta de
vacunar al 65% de la poblacion total para protegerla de la
influenza estacional.) Y si bien los contratos de provision
de vacunas estacionales han sido firmados por el gobier-
no estadounidense, tradicionalmente, con numerosas
companias farmacéuticas (por su gran volumen de de-
manda), la realidad fue que durante el brote pandémico
de 2009 esa colaboracion se concentré en los cuatro labo-
ratorios que parecen ser los proveedores mas fieles de la
administracion de servicios de salud de ese pais:

a) La compaiiia australiana CSL Ltd. Su division de
vacunas (CSL Biotherapies) cuenta con una planta en
Kankakee, Illinois. Su matriz en Melbourne es una de las
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Tabla 2: Resultados de las diversas pruebas de inhibicién de la hemaglutinacién del virus de la influenza A

(HIN1), con suero de hurén pos-infeccion

A

(Mayo de 2009)
Valoracion del virus de referencia a partir del anti suero de hurén

A/swine/ | A/lllinois/ A/California/ A/California/ A/Brisbane/

Towa/30 9/2007" 4/2009¢ 7/2009P 59/20078
Antigenos
A/swine/Towa/30 320 5 5 5 <10
A/Mllinois/09/2007 160 5120 2560 5120 <10
A/California/04/2009 20 1280 1280 1280 <10
A/California/07/2009 80 1280 1280 1280 <10
A/Brisbane/59/2007 20 ND5 <40 <40 160
Nuevos A (HINI) aislados
A/Texas/05/2009 160 2560 1280 1280 <10
A/México/4108/2009 160 1280 1280 1280 <10
A/México/4596/2009 160 2560 1280 1280 <10
A/México/4646/2009 160 1280 1280 1280 <10
A/Nueva York/18/2009 160 2560 2560 2560 <10
A/Washington/11/2009 20 2560 1280 1280 <10
A/Nuevo Mexico/04/2009 80 2560 2560 2560 <10
A/El Salvador/211/2009 40 2560 1280 2560 <10
A/El Salvador/213/2009 20 1280 640 1280 <10
A/Hawaii/09/2009 80 2560 2560 1280 <10
A/Costa Rica/4314/2009 80 2560 2560 2560 <10
A/Costa Rica/4857/2009 20 1280 640 1280 <10
A/G. Bretana/195/2009 20 ND 1280 1280 <10
Al/lsrael/644/2009 20 ND 1280 1280 <10
A/Holanda/602/2009 20 ND 1280 1280 <10
A/Auckland/1/2009 20 ND 1280 2560 <10
A/Auckland/3/2009 20 ND 1280 2560 <10

A: Informacién proporcionada por los centros nacionales de colaboracion de la OMS.
B: El antisuero aumenta ante el temprano virus de la influenza humana A (HIN1) asociado con la infeccién porcina.
C: El antisuero aumenta ante el emergente virus de la influenza humana A (HIN1).
D: El antisuero aumenta ante el virus de la influenza humana estacional A (HIN1).

E: ND = No determinado.

Fuente: Tabla realizada con base en el documento de la WHO, 2009a.

mayores desarrolladoras de vacunas del mundo, pues
produce 40 millones de dosis por aio de su vacuna Aflu-
ria, destinada a inmunizar contra la influenza estacional.

En fecha reciente, la compaiiia Merck le compro los de-
rechos por seis anos para distribuir Afluria en el mercado
de Estados Unidos, sin demérito del convenio millonario
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que la propia CSL Ltd. mantiene con el gobierno estado-
unidense para el abasto de su vacuna estacional .

b) La gigante suiza Novartis. Posee una planta de desa-
rrollo de vacunas en Holly Springs, Carolina del Norte.
(Abordaremos mas adelante sus actividades globales.)

¢) La lider mundial de vacunas, la francesa Sanofi Aven-
tis. Su division de vacunas (Sanofi Pasteur) dispone de
cierto arraigo en Estados Unidos y cuenta con tres plantas
en ese pais: la mds antigua, que data de la década de 1940,
en Swiftwater, Pennsylvania; una mds en Cambridge y
Canton, Massachusetts; y, finalmente, otra en Rockville,
Maryland, donde se ubica el importante parque biotec-
nolégico. Esta tlltima division de Sanofi cuenta con 11 mil
trabajadores y 10 plantas de produccion en tres continen-
tes, y produce cada afio 1.6 billones de dosis dentro del
espectro de 20 enfermedades infecciosas, para 500 millo-
nes de personas. Produce la vacuna estacional Fluzone
(anual, trivalente) para el mercado americano. En marzo,
durante la visita del presidente francés Nicolas Sarkozy,
Sanofi suscribié con autoridades mexicanas un convenio
de inversion por 100 millones de euros para la instalacion
de una planta de produccion de vacunas contra influenza
en Ocoyoacac. La contraparte mexicana es Birmex (La-
boratorio de Bioldgicos y Reactivos de México), unidad
publica que se ha proyectado como centro especializado
en investigacion y desarrollo de vacunas (Sanofi Pasteur,
2009a, 2009b).

d) La britdnica Medimmune. Una modesta, pero inno-
vadora compaiiia asociada en sus origenes al nticleo de la
Cambridge Antibody Technology, especializada en vacu-
nas, que termin6 siendo adquirida (en junio de 2007) por
la gigante sueco-britdnica AstraZéneca. La vacuna esta-
cional que comercializa Medimmune en el mercado ame-
ricano es FluMist, y es la Gnica —entre las vacunas
estacionales producidas por las cuatro compafiias— que
se administra por via intranasal, con base en virus vivos
e “inmovilizados” (no inactivos). Esta propiedad y expe-
riencia fue retomada para agilizar la produccion de su
vacuna para A (HIN1) (véase tabla 3).

19 Véase: CsL. Ltd, 2009a y 2009b, asi como la seccién “Key Facts” de
la pagina en linea de CSL Ltd.

De acuerdo con el programa de prevencion del Depar-
tamento de Salud del gobierno de Estados Unidos, en 2006
se suscribié un contrato con esta subsidiaria especializada
de la compaiifa AstraZéneca (Medimmune) para crear el
CRADA (Cooperative Research and Development Agree-
ment), un acuerdo dirigido a desarrollar vacunas para
enfermedades respiratorias, en especial en un nicho en el
que —curiosamente— poco han incursionado los labo-
ratorios europeos: las vacunas LAV (Live Attenuated In-
fluenza Vaccine), basadas en el empleo de antigenos vivos
e inmovilizados (a diferencia de los virus “inactivos”, em-
pleados por las vacunas tradicionales), administrados por
via intranasal (y no intramuscular).

Un capitulo de ese acuerdo (CRADA) incluy6 el com-
promiso asumido en 2007 de que, en caso de una de-
claracién repentina de pandemia, como sucedio, se
desarrollarfa de manera conjunta una vacuna tipo LAIV
con capacidad de produccion de 50 millones de dosis en
12 meses, a partir de la declaracién de la pandemia. Llama
la atencién como el acuerdo entre Medimmune y el go-
bierno estadounidense funcioné puntualmente, pues la
vacuna de esta compaiiia fue aprobada por la FDA a fina-
les de septiembre y fue la tinica (entre las aprobadas) ma-
nufacturada en forma novedosa, tipo LAIV, y de
administracion intranasal (Medimmune, 2009a). E1 21 de
septiembre Medimmune ya habia entregado al Departa-
mento de Salud estadounidense (HHS, por sus siglas en
inglés) un lote de 40 millones de dosis de vacunas LAIV
contra la influenza A (HIN1), a cambio de 453 millones
de dolares, como estipulaba el convenio (vale la pena re-
cordar que la responsable de la aprobacion, la FDA, de-
pende de la HHS) (Medimmune, 2009D).

Las compaiifas productoras de las cuatro vacunas que
aprobd la FDA tienen una caracteristica de elaboracion
que las distingue de la mayoria de las vacunas que han
sido aprobadas por su contraparte europea (la Agencia
Europea del Medicamento, EMEA). Ninguna de las vacu-
nas contra la influenza humana aprobadas para el mer-
cado estadounidense contiene adyuvante, es decir, el
complemento liquido patentado por cada una de las com-
panias europeas (p. e. Novartis: MF59; Sanofi: JVRS-100),
que ha sido empleado para las vacunas estacionales. El
adyuvante que se agrega a la vacuna —en teoria— tiene
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Tabla 3: Vacunas aprobadas por la FDA (septiembre de 2009)
Nombre Administracion Estado del virus Compaiiia fabricante | Indicacion
antigeno
Panvax: Inyectable Inactivo CSL Limited Para personas desde
Influenza A (HIN1) | (Sin adyuvante) (australiana) los 18 afos de edad
2009.
Vacuna monovalente
Fluvirin: Inyectable Inactivo Novartis Vaccines Para personas desde
Influenza A (HIN1) | (Sin adyuvante) and Diagnostics los 4 anos de edad
2009. Limited
Vacuna monovalente (Suiza)
Panenza: Inyectable Inactivo Sanofi Pasteur, Inc. Para personas desde
Influenza A (HIN1) | (Sin adyuvante) (francesa) los 6 meses de edad
2009.
Vacuna monovalente
Flumist: Intranasal Vivo, atenuado MedImmune LLC Para personas entre 2
Influenza A (HIN1) | (Sin adyuvante) (britanica, filial de y 49 anos de edad
2009. Astra-Zéneca)
Vacuna monovalente

Fuente: FDA, 2009.

el proposito de estimular la respuesta inmune del orga-
nismo a través de la produccion de células de memoria.
Sin embargo, en los términos especificos en que, por ejem-
plo, Novartis presenta su adyuvante, pareciera que el ver-
dadero objetivo fuera contribuir a dar un mayor
rendimiento a cada dosis de la vacuna: “Focetria [su va-
cuna contra la influenza humana] puede proporcionar
—explica— niveles protectores de anticuerpos con una
dosis baja de antigenos, de tan sélo 7.5 microgramos, en
comparacion con los 15 microgramos necesarios en va-
cunas sin adyuvante, lo que podria permitir un mayor
suministro de la vacuna” (Novartis AG, 2009a).

Para responder con oportunidad a la contingencia in-
ternacional generada por la pandemia, la Comision Eu-
ropea y la Agencia Europea del Medicamento (EMEA)
introdujeron una modalidad especial en el procedimien-
to para autorizar a empresas y laboratorios farmacéuticos
dedicados a producir y comercializar vacunas contra la
influenza A (HIN1) en el mercado europeo. Esta moda-
lidad, que sélo puede permanecer vigente durante el pe-
riodo que abarca la fase 6 declarada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), consisti6 en una evaluacion
de vacunas fast track (que elude un periodo de experi-

mentacion y pruebas que suele durar varios meses més)
para lograr la autorizacion de mercado?.

En esencia, este protocolo extraordinario se enfoco en
comprobar que las vacunas experimentadas inducen en
el ser humano la produccion de anticuerpos contra el vi-
rus de la influencia A (HIN1) y no tanto en demostrar,
de hecho, que la vacuna protege contra el virus. Como en
el caso de las vacunas producidas para contener la influen-
za estacional, las que se disefiaron para combatir la in-
fluenza A (HIN1), y que fueron experimentadas entre
mayo y septiembre de 2009, estuvieron dirigidas a incen-
tivar en el organismo la produccién de anticuerpos.

De esta forma, cuando se vacunara a una persona, el
objetivo seria que el sistema inmune reconociera como
“extraio” el virus inoculado y procediera a fabricar anti-

20 De acuerdo con el protocolo de la EMEA, los estudios que se aprue-
ban bajo la modalidad extraordinaria creada bajo la fase 6 de la OMS
(fast track) reemplazan, de hecho, el prolongado proceso de fertiliza-
cién in vitro de la cepa: “The procedure foresees the fast track as-
sessment of the data for replacing the strain in the mock-up vaccine
with the recommended pandemic strain as a variation to the MA
(Marketing Authorisation)” (EMEA, 2009).
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Grafica 3: Ciclo de produccién anual de la vacuna de la influenza estacional

Periodo: agosto-marzo

Los gobiernos inician sus programas de
vacunacidn a partir de octubre y contindan
durante la temporada de apogeo Invernal de

lainfluenza, hasta finales de marzo.

Periodo: vigencia anual

La vacuna de la influenza estacional esta
disefiada para proteger contra tres diferentes
subtipos de virus. Anivel global, la OMS, las
compafiias farmacéuticas y los laboratorios
publicos de los paises recolectan las cepas de los
virus a partir de los casos dinicos predominantes,
Los laboratorios de referencia de la OMS se
encargan de dictaminar cud
considerados los tres virus mas e
vacunar a la poblacidn en la praxima influenza de
termporada invernal

Periodo: enero-marzo

Especialistas dela OMS y de los centros de
control de enfermedades identifican los
subtipos devirus predominantes. En el caso
estadounidense, estos resultados son revisados
por la Food and Drug Administration (FDA) con

Periodo: agosto en adelante

Los envios inician en agosto, al ser remitidas
cuotas limitadas de vacunas a todos los dientes
con el fin de abastecer a los eventuales
pacientes de alto riesgo. El grueso de la

producddn es distrib
noviembre, aunque do
distribuidas durante dici
afio sig e, dey
severidad del brote de influenza respectivo.

FABRICAC
Periodo: julio-diciembre

Las compaiiias fabricantes colocan las
solucion mpolletas, las cuales son
inspe das y etiquetadas con
sunumero de lote y la fecha de expiradion. Las conc

de cada lote para que la vacuna llegue a su depart

Periodo: junio-octubre

1es de virus combinados
Inspectores dela FDA autorizan el embarque son examinadas tanto por los

ntos certificados de los
destino. laboratorios como por inspectores de la

objeto de seleccionarlos y establecer los tres
subtipos predominantes. Las cepas de virus
elegidas son entregadas alos laboratorios
certificados para la elaboracion de las vacunas.

Periodo: enero-julio

En los proximos siete meses millones de
huevos de gallina son inyectados con las
cepas seleccionadas, con objeto de incubar
y multiplicar los virus. Cada determinados
dias, el fluido del huevo infectado es
extraido, purificado y colocado en
depdsitos individuales.

Periodo: junio-octubre

Los depdasitos individuales que contienen
los tres subtipos de virus seleccionados
son formados en lotes y mezclados en
an para confor @ vacuna
trivalente.

FDA, para asegurar que la cantidad de virus
es la adecuada para la inmunizacion de los

pacientes. Una vez aprobado el producto, la
FDA extiende la licencia a los laboratorios
para distribuir y comercializar la vacuna.

Fuente: Gréfica elaborada con base en el folleto de informacion de Novartis Vaccine, 2009.

cuerpos contra éste de manera gradual, de modo que el
propio organismo, en una siguiente exposicion al virus,
estuviera en condiciones de producir anticuerpos a una
mayor velocidad y con més eficacia. En un primer mo-
mento, resulté contrastante el hecho de que algunas va-
cunas aprobadas en septiembre en Europa por la EMEA
recomendaran dos aplicaciones por persona (en un in-
tervalo minimo de tres semanas) para garantizar un ma-
yor grado de inmunizacién, en tanto que las tempranas
vacunas desarrolladas, aprobadas y producidas en China
s6lo recomendaran una aplicacion.

Aunque el principio de evaluacién, demostracién y
autorizacién no vari6, en lo basico, en comparacion con
el habitual proceso de aprobacion que se sigue con las
vacunas estacionales en circunstancias normales, lo cier-
to fue que ningun laboratorio pudo garantizarle a su nue-
va vacuna una eficacia ni remotamente cercana a 100%,
debido al escaso tiempo dedicado a la experimentacion,
asumiendo con ello el objetivo especifico del balance
costo-beneficio planteado por la EMEA, es decir, que “los
beneficios resulten mayores que los riesgos para la profi-
laxis de la influenza”. Haber retrasado la vacuna, de acuer-
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do con el vir6logo espanol Juan Ortin, “para garantizar
su eficacia al 100%”, hubiera tenido, “paradéjicamente, el
efecto de inutilizarla por tardanza™?!.

De modo coincidente con el prondstico de la OMS de
que se preveia el pico de la expansiéon pandémica en el
mes de noviembre de 2009, las vacunas se aprobaron a
finales de septiembre y se empezaron a vender a la OMSy
a numerosos gobiernos en Europa, Asia y América du-

rante el mes octubre.

HISTORIA CORPORATIVAY TIEMPOS
DE PANDEMIA

Dentro de las companias globales que desarrollaron y
colocaron con relativa celeridad sus vacunas contra la
influenza A (HIN1) en los mercados europeo y ameri-
cano en el mes de septiembre de 2009 destacan la suiza
Novartis y la francesa Sanofi Pasteur (filial de Sanofi
Aventis), debido a la magnitud de su produccién. El
propésito del presente apartado es documentar cémo
una compaifiia emblematica de la farmacéutica europea
se incorpord con diligencia a la demanda mundial de
vacunas contra la influenza A (HIN1), en un momento
en que sus competidores (Roche y GlaxoSmithKline)
dominaban el mercado mundial de antivirales contra
esta afeccion (con los medicamentos Tamiflu y Relenza,
respectivamente).

Novartis es considerada un simbolo de la tradicion far-
macéutica suiza. Cuenta con tres raices empresariales. La
primera se remonta a 1758, afo en que Johann Rudolph
Geigy fund6 en Basilea un establecimiento (Geigy) para
venta de materiales quimicos, colorantes y medicamentos.
Una segunda herencia la constituye la compafiia CIBA
(Company for Chemical Industry Basel), especializada en
la produccién de colorantes artificiales para fibras textiles,
fundada en la misma ciudad a mediados del siglo X1X; y,

21 Entrevista de Javier Sampedro con el doctor Juan Ortin, “EI HIH1
ha venido para quedarse”, El Pais, Madrid, 13 de septiembre de
2009.

Roche, 2009

Modelo tridimensional del virus de la influenza A(H1N1)

finalmente, una tercera es la de los fabricantes de sustan-
cias quimicas para la agricultura y precursores de la pro-
duccién de sacarina (sustituto de azticar) Edouard Sandoz
y Alfred Kern, que data de finales del siglo XIX.

Cada una de estas columnas empresariales suizas, por
si misma, encierra un historial de expansion farmacéuti-
ca en casi toda Europa (descentralizacién de plantas qui-
micas y comercializacién de medicamentos, drogas e
insecticidas populares: antireuméticos, antisépticos, con-
tra la migrafia, analgésicos, antipiréticos, DDT, pesticidas,
etc.). Las companias y las marcas representadas por CIBA
y Geigy se fusionaron a principios de la década de 1970,
con lo cual se cred uno de los conglomerados farmacéu-
ticos con mayor diversificacién en el mundo; pero la fusién
mayor la experimentarfa CIBA-Geigy en 1994, al unir sus
operaciones con Sandoz y dar vida a Novartis, la compa-
fifa que se mantiene como lider global, de acuerdo con el
monto de sus ganancias, y la tercera del planeta, de acuer-
do con sus ventas anuales (segun datos de 2008). El mer-
cado farmacéutico de ventas de Novartis se concentra en
Europa (38%) y Estados Unidos (33%), aunque la rele-
vancia del consumo en otras regiones es cada vez més
significativa: Japén 10%, América Latina 9% y resto del
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Tabla 4: Las 15 mayores companias farmacéuticas globales
(Por monto de ventas en millones de délares estadounidenses, 2004-2008)
Compaiiia Posicion 2008 | Ventas 2008 | Ventas 2007 | Ventas 2006 | Ventas 2005 | Ventas 2004
(Dolares) (Dolares) (Dolares) (Délares) (Délares) (Délares)

Mercado global 724 465 673 043 612013 572 659 530 909
Pfizer 1 43 363 44 651 45622 45 869 49 401
GlaxoSmithKine 2 36 506 37 951 37516 35256 33231
Novartis 3 36172 34409 31560 29616 26 404
Sanofi-Aventis 4 35 642 33819 31 460 30953 28 446
AstraZeneca 5 32516 30107 27 540 24741 22526
Roche 6 30336 27578 23 354 20105 16 787
Johnson & Johnson 7 29 425 29092 27730 27190 26919
Merck & Co 8 26 191 27294 25174 23872 24 334
Abbott 9 19 466 17587 16 065 14 849 13310
Lilly 10 19 140 17 386 15 388 14 232 13 042
Amgen 11 15794 16 536 16 270 13 435 10 944
Wyeth 12 15 682 15965 14 695 14 469 14 019
Teva 13 15274 13 547 12 001 10 053 8675
Bayer 14 15 660 14 178 12 553 11 828 11 019
Takeda 15 13 819 12778 11 880 11370 10 707

Fuente: IMS (Health Market Prognosis), Facts at a Glance, “Top 15 Global Corporations”, Norwalk, Connecticut, marzo de 2009.

mundo 10%?22. En el dltimo trimestre de 2009, esta mul-
tinacional con sede en Basilea reunia a 99 mil empleados
de tiempo completo y mantenfa oficinas y/o plantas en
140 paises (Novartis AG, 2009d) (véase tabla 4).

En las operaciones habituales de la division de vacunas
y diagnostico Novartis, la relacion econdmica con Estados
Unidos reviste especial relevancia, porque de ese pais se
deriva un conjunto de regulaciones sanitarias que, por
lo comun, llega a influir de manera decisiva y casi inme-
diata en la autorizacién (o no) de sus productos para ser
vendidos en terceros paises. En la divisién de vacunas y
diagnéstico laboran casi 5 mil trabajadores, distribuidos
en 16 naciones.

No es casual que, en lo referente a vacunas y examenes
de sangre, el territorio estadounidense supere a la regién

22 Véase Novartis Inc., 2009.

europea en el monto de las ventas globales de Novartis
(43% contra 39%). En reconocimiento a ese peso especi-
fico, la compania suiza instald y equipé en fecha reciente
(septiembre de 2008), en Cambridge, Massachusetts, muy
cerca de la prestigiosa escuela de salud publica de la Uni-
versidad de Harvard, el Centro de Excelencia en Investi-
gacion en Virologia, con el objetivo de identificar nuevas
vacunas para prevenir y contrarrestar los virus del VIH y
de la influenza.

El portafolios de vacunas de Novartis lo ubica como
quinto productor mundial, pero el hecho de que sus pro-
ductos cubran un espectro amplio de aplicaciones (pe-
diatricas, contra la influenza, meningitis, de viaje, etc.) le
ha permitido obtener ganancias cuatrimestrales de creci-
miento de dos digitos, debido a su posicion dominante o
tnica en la produccion y venta de ciertas vacunas (hepa-
titis B y C, influenza estacional, influenza A (H5N1), me-
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Conduccion de la vacuna A (HIN1) del dosificador a la unidad de ultrafiltracion

ningitis, rabia, encefalitis japonesa, etc.), de tecnologia y
equipo para exdmenes sanguineos (dengue, parvo y Nilo),
asi como de diagndsticos clinicos (diabetes, Alzheimer y
Parkinson) y moleculares (artritis reumatoide) (Novartis
Inc., 2009: 51-57).

Hacia finales de 2008, las ventas de la divisién vacunas
y diagnéstico de Novartis apenas representaban 4% den-
tro del conjunto de operaciones de la farmacéutica (con
un aproximado de 1.8 mil millones de dolares). Pero la
produccion de la vacuna Focetria, para prevenir la influen-
za A (HIN1), aprobada por la EMEA el 25 de septiembre
de 2009, renové la expectativa optimista sobre el auge de
este rubro en el conjunto de las finanzas de la compania.

Cuando la Organizaciéon Mundial de la Salud declar6
la pandemia de influenza A (HIN1), el 11 de junio de
2009, Novartis fue una de las primeras companias en abo-
carse a la investigacion del nuevo subtipo, con objeto de
poder ofrecer meses después una vacuna capaz de con-
trarrestar la expansion de esta variante gripal. Esta em-
presa ya contaba con la vacuna Focetria, desarrollada y
distribuida desde finales de 2007 a partir de cepas de la
gripe aviar tipo A (H5N1), basadas en un virus conocido

como A/Vietnam/1194/2004, en momentos en que esa
variante de influenza esbozaba una amplia dispersién en
el sudeste asidtico.

La base de elaboracion de la vacuna Focetria (y el nom-
bre de la misma), desarrollada para crear defensas contra
el virus de la gripe aviaria, fue retomada en la nueva va-
cuna para la influenza A (HIN1). A diferencia de las su-
cesivas vacunas destinadas a la influenza estacional (que
suelen contener una solucion combinada de tres subtipos
de virus predominantes en la temporada y, por ello, son
trivalentes), Focetria y el comun de las vacunas para el
nuevo virus son monovalentes: s6lo estan dirigidas a re-
forzar el sistema inmune contra las cepas recolectadas de
lainfluenza A (HIN1)33.

23 De acuerdo con la OMS, el periodo de elaboracién de una vacuna
contra la influenza, a partir de la comprobacion de la cepa vacunal,
cubre cuatro meses. Casi todas las compaiifas farmacéuticas que pro-
ducen vacunas antigripales inyectan y cultivan el virus de interés en
huevos de gallina, debido a la idoneidad de ese ambiente para su de-
sarrollo. En promedio, la edad que se considera apropiada para los
huevos a emplear fluctta entre 9y 12 dias de fecundados. Véase: OMs,
2009.
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Tabla 5: Subtipos de virus candidatos para el desarrollo de vacunas contra la pandemia de influenza A (HIN1)

(octubre de 2009)
Virus precursor Virus vacunal Tipo de virus Institucion que lo | Institucién donde | Fecha desde la
candidato analizé y permanece di- cual estd di-
lo desarrollé sponible sponible
A/California Virus primigenio CDC, EU CDC, EU; NIBSC, | mayo 2009
7/2009(HIN1)* GB
NIBSC, GB . .
g X-179A as - | CDC,E.U;NI-
NIBSC. GB Clasico New York Medi 27 mayo 2009
cal College, EU BSC, GB
IVR-153 CSL, Australia CSL, Australia; 4 junio
NIBRG-121 Genética inversa | NIBSC, GB NIBSC, GB 27 mayo 2009
X181 Genética inversa | New York Medi- | CDC, EU 14 septiembre
cal College, EU 2009
X 181A Genética inversa | New York Medi- | CDC, EU 14 septiembre
cal College, EU 2009
A/California/ Virus primigenio CDC, EU CDC, EU; mayo 2009
4/2009 )(HIN1) NIBSC, GB
CBER-RG2 Genética inversa | CBER/FDA, USA | CDC, EU 19 junio 2009
AlTexas/ Virus primigenio CDC, EU CDC, EU; mayo 2009
5/2009 NIBSC, GB
(HIN1) e e e . .
IDCDC-RG15 Genética inversa | CDC, EU CDC, EU 27 mayo 2009
IDCDC-RG20 Genética inversa | CDC, EU CDC, EU 21 julio 2009
A/Inglaterra/ Virus primigenio NIBSC, GB NIBSC, GB mayo 2009
195/2009/(2009)
(HINI) NIBRG-122 Genética inversa | NIBSC, GB NIBSC, GB 21 julio 2009
A/ Texas/ IDCDC-RGI8 Genética inversa | CDC, EU CDC, GB 21 julio 2009
5/2009(HIN1) y
A/Nueva York/
18/2009 (HINT1)
A/Nueva York/ IDCDC-RG22 Genética inversa | CDC, EU CDC, EU 21 Julio 2009
18/2009(HIN1)

* El 26 de mayo de 2009, la OMS establecié que la mayoria de los virus aislados en el mundo (HINT1) estaban genéticamente (y antigénicamente) rela-
cionados con el subtipo A/California/7/2009(HIN1), por lo que recomend¢ a los fabricantes de vacunas basar su desarrollo en éste. WHO, 2009a.
Fuente: Tabla realizada con base en WHO, 2009d.

Como el resto de las compaiifas farmacéuticas abocadas

ala investigacion y desarrollo intensivo de vacunas contra

la influenza A (HIN1), Novartis recibi la primera cepa
de la OMS en junio de 2009. Se trat6 de una cepa inicial
que, tres meses mas tarde, fue definida por la propia com-

pania como “de bajo rendimiento” —conocida como A/
California/7/2009 (HIN1)— para la producciéon masiva

de vacunas®*. Al embarcar sus primeros lotes de vacunas,
a finales de septiembre, la compaiiia lament6 en cierta

forma las limitaciones de la primera fase de produccion

24 Las cepas empleadas para la elaboracién de las primeras vacunas
europeas, tanto de Focetria como de Pandemrix (GlaxoSmithKline),
se basaron en la recomendacion expresa de la OMS: la A/California/7/2009
(HIN1) y su derivada: X-179A. Véase WHO, 2009a.
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La vacuna Focetria [A(HIN1)] contiene un adyuvante (MF59) que disminuye a la mitad los requerimientos del antigeno, permitiendo a
la compania obtener un mayor valor agregado al colocar en el mercado su producto

de Focetria, dirigida a tratar de inmunizar a los pacientes
de la influenza A (HIN1): “Novartis already started first
deliveries of pandemic vaccines under quarantine to go-
vernments in Europe —just 3 months after WHO decla-
ration of the pandemic— despite the initially low yields
with the current production seed strain provided by the World
Health Organization” (cursivas no originales) (Novartis
AG, 2009b).

Los virus estan compuestos en lo basico por dos partes:
el dcido nucleico, que aloja el material genético (que pue-
de ser ADN 0 ARN), y su envoltura, que alberga las pro-
teinas. Para lograr su reproduccién y crecimiento, la
estructura viral requiere de su asociacion con las células
de los organismos vivos (en este caso, del ser humano).
En el momento en que se efectde una variacion sustanti-
va en alguna protefna presente en la superficie del virus

tipo A, el organismo humano dejaré de ser, explicable-
mente, inmune. Ademads, en caso de que ese virus posea
el atributo de transmitirse de persona a persona, las pro-
babilidades de una pandemia aumentan.

La vacuna Focetria se produjo a partir de las proteinas
de la membrana superficial (que constituye el antigeno)
de la cepa californiana del virus A (HIN1). Aunque al
producir la nueva vacuna dicha membrana protefnica es
purificada y el virus por si mismo ha sido desactivado, al
aplicarse al paciente ésta genera una respuesta del sistema
inmune (aprendizaje) al detectar los rasgos de un virus
extrafo y reforzar asi, en lo sucesivo, los anticuerpos re-
queridos contra esa cepa (Novartis AG, 2009¢).

Como otras vacunas contra la influenza producidas por
laboratorios competidores, las de Novartis incluyen desde
la década de 1990 un adyuvante patentado (MF59) que
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estimula la respuesta inmune del organismo a través de
la produccion de células de memoria CD4. Este “aditivo’,
estimamos, permite a la compafia imprimirle un valor
agregado al proceso de produccion de sus vacunas contra
la influenza, pues en lugar de incluir 15 microgramos de
antigenos cultivados en sus soluciones, solo agrega 7.5 y
el resto lo complementa con el referido adyuvante MF59
(Novartis AG, 2009a).

ALGUNAS CONCLUSIONES

Los recursos no farmacéuticos o médicos (NPI's con-
temporédneas) para responder a una pandemia emplea-
dos en los ultimos 90 afios se caracterizan ain por su
escasa formalidad y por la variabilidad de los protocolos
de los organismos internacionales y de las autoridades
sanitarias y politicas de los distintos paises. Aun hoy, en
el seno de la OMS se expresan frecuentes dudas sobre el
balance favorable (costo-beneficio) que resulta cuando
se asumen, por ejemplo, decisiones para evitar la propa-
gacion de la enfermedad que llegan a afectar de manera
severa las actividades econdmicas de un pais, como las
disposiciones que incluyen el cierre de escuelas, centros
de trabajo, restaurantes, cines, teatros, estadios, etc. (me-
didas de “distanciamiento social”).

Como resultado de investigaciones recientes sobre la
pandemia de 1918, parece no haber discusién sobre la
importancia de la aplicacién temprana e integral de las
NPI's en algunas ciudades de Estados Unidos. La pregun-
ta obligada es si, a pesar de las transformaciones ocurridas
desde 1918, sigue siendo conveniente basar el control epi-
demiol6gico en momentos tempranos del brote en la
aplicacion integral y efectiva de las NPIs. La interrogan-
te es pertinente, ante todo porque hoy, el hecho de disenar
y poner en marcha todos esos recursos colectivos y publi-
cos implica un costo notablemente gravoso para el sistema
complejo de la economia de los paises, en especial de
aquellos con altos niveles de pobreza.

Por otro lado, es innegable que la prevencion de la salud
de los habitantes del mundo, en lo que se refiere al acceso
ala inmunidad viral (vacunas), se encuentra en manos de
un punado de actores empresariales y escasas entidades e

Cynthia Goldsmith, 2006

. hd { el &
Recreacion del virus de influenza de 1918 para identificar sus ca-
racteristicas, Centros para el Control y la Prevencion de Enferme-
dades, Estados Unidos

instituciones nacionales e internacionales. Las corpora-
ciones multinacionales, por su parte, asumen el diseno,
desarrollo, produccién y comercializacion de las vacunas,
que conducen un mercado mundial valuado en alrededor
de 10 mil millones de délares en ventas anuales. Los ac-
tores institucionales de cardcter multilateral (organismos
internacionales y centros de deteccion nacionales) poseen,
por su parte, la facultad de concentrar las muestras actua-
lizadas y recomendar (a través de la OMS) las cepas que
serdn la base para la elaboracién anual de las vacunas, ya
sean trivalentes (estacionales) o monovalentes (para al-
guna influenza emergente, como la humana).

Pero un conjunto de facultades mas descentralizadas se
encuentra en manos de aquellas entidades e instituciones
nacionales/regionales ubicadas en los paises con econo-
mias mds desarrolladas y mayor poder de negociacion
comercial: son las instituciones, como ya se menciono,
que ejercen una regulacién exclusiva (autorizacion para
producir y distribuir vacunas), que firman contratos de
colaboracion (investigacion y desarrollo) y que acuerdan
con las companias farmacéuticas multinacionales los pe-
riodos y la cuantia del abasto. Estas entidades e institu-
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ciones ejercen una influencia decisiva en la aprobacion,
certificacién y forma de comercializacion de las vacunas.
Las més destacadas son la Agencia Europea del Medica-
mento (EMEA), de la Unién Europea; la Food and Drug
Admistration (FDA), adscrita al Departamento de Salud
(HHS) del gobierno estadounidense; y la State Food and
Drug Administration (SFDA), del gobierno chino.

Quizé el efecto mayor de la pandemia de influenza A
(HINT1), desde el punto de vista de los intereses econé-
micos y politicos de los actores globales, fue haber propi-
ciado una mayor visibilidad sobre los mecanismos
habituales que conducen y encauzan la demanda y el abas-
to de aquellos insumos que resultan vitales para la salud
publica global: los antivirales y las vacunas. Es innegable
que la poblacion, los gobiernos e incluso los empresarios
de los paises con mayores niveles de pobreza se encuentran
muy lejos de participar y/o concurrir en la cadena de de-
cisiones metropolitanas encargada de disefar, producir,
distribuir y abastecer medicamentos para contrarrestar
pandemias como la que tuvo lugar en 2009.
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