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SESION ORDINARIA CAVEI 24 DE JUNIO 2020

Obedeciendo a las medidas de contencion de SARS-CoV-2, esta reunion se realizo por

teleconferencia.
PARTICIPANTES

PANEL DE EXPERTOS

Mario Calvo MD

Jaime Cerda MD
Jeannette Dabanch MD
Eduardo Diaz Abg.
Maria Luz Endeiza MD
Jaime Inostroza PhD
Jaime Rodriguez MD
Solange Santillana MPH

SECRETARIADO
Cecilia Gonzédlez MD, Departamento de Inmunizaciones, MINSAL
Rafael Araos MD, Departamento de Epidemiologia, MINSAL
Adiela Saldana MSc, Farmacovigilancia de Vacunas, ISP
SECRETARIA EJECUTIVA
Magdalena Bastias PhD, Departamento de Inmunizaciones, MINSAL

INVITADOS

Sylvia Santander MD PhD, Divisién de Prevencién y Control de Enfermedades,
MINSAL

AUDIENCIA

Alexis Kalergis PhD, Millennium Institute Immunology and Immunotherapy
Pontificia Universidad Catdlica de Chile

Miguel O’Ryan MD, Programa de Microbiologia y Micologia Instituto de Ciencias
Biomédicas, Facultad de Medicina Universidad de Chile
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Susan Bueno PhD, Millennium Institute Immunology and Immunotherapy
Pontificia Universidad Catdlica de Chile

Katia Abarca MD, Millennium Institute Immunology and Immunotherapy
Pontificia Universidad Catdlica de Chile

Pablo Gonzdlez PhD, Millennium Institute Immunology and Immunotherapy
Pontificia Universidad Catdlica de Chile

Marcela Potin MD, Escuela de Medicina, Pontificia Universidad Catoélica de Chile

Hora de inicio reuniéon CAVEI: 15:00 h
Hora de inicio y término de audiencia: 15:15 - 16:15 h
Hora de término reunién CAVEI: 17:55h

Tabla de la reunion

1. Actualizacion declaracion de intereses

2. Audiencia dada al Dr. Alexis Kalergis para presentar iniciativa chilena para el desarrollo de
vacunas contra COVID19

3. Revisién del pronunciamiento interino del CAVEI sobre grupos objetivo de vacunar contra
SARS-CoV-2

4. Otros

1. Actualizacion de declaracion de intereses
Los miembros del panel de expertos del CAVEI actualizaron su declaracién de intereses en relacion
a grupos objetivo de vacunar contra SARS-CoV-2

— Mario Calvo: sin intereses que declarar

— Jaime Cerda: sin intereses que declarar

— Jeannette Dabanch: sin intereses que declarar
— Eduardo Diaz: sin intereses que declarar

— Maria Luz Endeiza: sin intereses que declarar
— Jaime Insotroza: sin intereses que declarar

— Jaime Rodriguez: sin intereses que declarar

— Solange Santillana: sin intereses que declarar
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2. Audiencia: iniciativa chilena para el desarrollo de vacunas contra COVID19

El Dr. Alexis Kalergis presenté al Consorcio Cientifico Nacional COVID19 como la iniciativa
chilena para el desarrollo de vacunas contra SARS-CoV-2. El objetivo del consorcio es establecer
un equipo interinstitucional de expertos de universidades y centros de investigacién nacionales para
la evaluacidn, en fases clinicas en Chile, de vacunas contra SARS-CoV-2 en desarrollo en Chile y
en el extranjero. Las instituciones participantes del consorcio son la Pontificia Universidad Catdlica
de Chile, Universidad de Chile, Universidad de los Andes, Universidad Austral, Universidad San
Sebastidn, y Fundacion Ciencia y Vida.

El Dr. Kalergis repasé el posible impacto social y econdmico de lograr vacunas seguras,
inmunolégicas y eficaces contra SARS-CoV-2, haciendo especial énfasis en las poblaciones de
riesgo como personas mayores € inmunocomprometidos. También, mencioné que la colaboracién
en la evaluacion de vacunas podria asociarse a un acceso prioritario a la tecnologia de manufactura
0 a licencias. Comenté que han estado en contacto con diferentes paises como EEUU, Israel,
Francia y China, existiendo distinto grado de avance y que se referird en particular a la iniciativa
presentada por China, la mds avanzada en cuanto a una posible evaluacién conjunta.

Asi, el Dr. Kalergis presentd al laboratorio chino SINOVAC, productor de la vacuna contra SARS-
CoV-2 CoronaVax®, con quien la Pontificia Universidad Catélica de Chile firmé un memorandum
de entendimiento en junio 2020. Este corresponde a una hoja de ruta para la investigacién y
desarrollo de vacuna contra SARS-CoV-2. CoronaVax®, especificamente, es una vacuna inactivada
y los resultados preclinicos en torno a su desarrollo fueron publicados en la revista Science el 6 de
mayo 2020', entre los que el Dr. Kalergis destacé: ser segura, inducir anticuerpos neutralizantes y
conferir proteccion contra SARS-CoV-2 en macacos Rhesus. El estudio de seguridad e
inmunogenicidad en humanos estd en curso (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04352608).
Finalmente, el estudio clinico aleatorizado fase III que se llevaria a cabo en Chile con la vacuna

proporcionada por SINOVAC tendria por objetivo primario evaluar eficacia en una cohorte de 3000
adultos voluntarios.

Discusion abierta:

— Se le consultd a los participantes del consorcio sobre los aspectos regulatorios tanto para la
realizacion de estudios clinicos como para el registro del producto de investigaciéon. En cuanto al
marco regulatorio de estudios clinicos en humanos en Chile, que es de alta exigencia y de
responsabilidad sobre el dafio sin prescripcién. Se comenté que una estrategia para acelerar la
votacion del proyecto que busca modificar la actual regulacién seria separar los aspectos de

' Gao Q. et al. Development of an inactivated vaccine candidate for SARS-CoV-2. Science 06 May 2020:
eabc1932 DOI: 10.1126/science.abc1932
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investigacién clinica en humanos de aquellos econémicos y ambientales del mismo proyecto. El
cardcter de urgencia de la iniciativa podria alojarse en el Estado de Catdstrofe y emergencia
sanitaria que atraviesa el pais a propdsito de la pandemia de SARS-CoV-2.

En lo que respecta al registro del producto de investigacion por el Instituto de Salud Publica (ISP),
este se encuentra revisando la historia de registros en Chile solicitados por SINOVAC. Con o sin
historia en Chile, el ISP es la entidad encargada de evaluar la calidad y veracidad de las cualidades
del producto de investigacion que se solicite registrar en Chile.

— Se comentd que el Ministerio de Ciencias, Tecnologia, Conocimiento e Innovacién convocé a
cientificos e investigadores de distintas casas de estudio e instituciones para conformar un consejo
asesor para velar por el desarrollo, manufactura, disponibilidad y acceso de vacuna contra SARS-
CoV-2 (preferred partnership) y proponer medidas al presidente de la republica. Entre los
miembros del consejo, no figuran el Programa Nacional de Inmunizaciones, el ISP ni el CAVEI.
El comité consideré que la participacién de estos tres actores clave en materias de vacunas y
estrategias de inmunizacién fortaleceria dicho consejo, el primero por ser el referente técnico
nacional en materias de inmunizacién, ente planificador y ejecutor de estrategias de vacunacion; el
ISP, por su rol de entidad regulatoria en ensayos clinicos, registro sanitario de medicamentos
nuevos— entre ellos, vacunas— y farmacovigilancia de vacunas; y el CAVEI, por su rol asesor del
Ministerio de Salud en vacunas y estrategias de inmunizacién hace mds de una década, con
posicionamiento regional y mundial entre los comités nacionales asesores en vacunas. Se le hard
llegar una carta con esta conclusién al ministro Couve.

— Se espera poder desarrollar estudios clinicos con candidatos de vacuna SARS-CoV-2 en el periodo
julio-septiembre, cumpliendo toda la normativa chilena, para contar con una cantidad de virus
circulante significativa al momento de su realizacién.

— El CAVEI manifesté su disponibilidad para tratar actualizaciones de la evidencia en torno a
vacuna contra SARS-CoV-2 que el consorcio cientifico vaya alcanzando.

3. Revision del pronunciamiento interino del CAVEI sobre grupos objetivo de vacunar contra
SARS-CoV-2

En comité revisé la versiéon mads reciente del manuscrito que circulé por via electrénica antes de la
reunién. En conjunto, se hizo edicién de forma y contenido. El producto seré circulado por correo
electrénico y se recibirdn comentarios hasta el 26 de junio.

4. Otros

a) Se revisaron los resultados del cuestionario 2 sobre politica de manejo de intereses al interior del
CAVEI. Se aclaré el alcance de las medidas para administrar intereses en el proceso de
recomendacion, por lo que se votd nuevamente al respecto. Tres consejeros del panel de expertos no
estaban al momento de la votacién, por lo que su postura serd consultada por correo electrénico.
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b) El CAVEI recibi6 invitacidn para participar, virtualmente, de tres eventos:
— Reunién en torno a Influenza Estacional, 15 de julio a las 14:00 — 15:30 hora Ginebra.
— Participacion oyente en SAGE 6-8 de octubre. El sistema de teleconferencia puede ofrecer solo
una conexién por NITAG. Confirmar participacién hasta el 1° de agosto.

— Reunién NITAGs la semana del 12 de octubre, dia por definir.

Préxima reunidn: teleconferencia el miércoles 29 de julio 2020, 15:00h.



