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“Dejaron perder casi 25 mil vacunas contra la viruela del mono”, denuncia la
senadora Angélica Lozano y el abogado Daniel Alarcon

e Mediante derechos de peticién se descubrié que, por falta de planeacién del
Ministerio de Salud, s6lo se aplicaron 556 dosis de las 25 mil donadas por Japon
para hacer frente a la viruela del mono.

e Luego de haberse negado a comprar las vacunas a través del mecanismo
ofrecido por la Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion
Panamericana de la Salud, y posteriormente dejar vencer las dosis, el Ministerio
de Salud actualmente contempla acudir al mecanismo que previamente rechazo.

e Actualmente el pais no cuenta con dosis disponibles.

Bogot4, noviembre 7 de 2024. Como parte de su trabajo de control politico, la senadora
Angélica Lozano reveld que, debido a la falta de coordinacion y planeacién del Ministerio
de Salud, Colombia perdi6é casi 25 mil dosis de vacunas contra la viruela del mono que
habian sido donadas por Jap6n en el marco de un estudio clinico.

El 2 de diciembre de 2022, la entonces ministra de Salud, Carolina Corcho, presidié una
rueda de prensa con el embajador de Japon sobre la suscripcion de un acuerdo con ese
pais para recibir vacunas contra la viruela simica. “El acuerdo hace parte de un proyecto
de investigacion que adelantan varios paises con la OMS, incluida Colombia, el cual
incluye el suministro de 25.000 vacunas, que seran importadas al pais con la gestion
del INVIMA”, resefia una nota de prensa de la cartera.

“Primero el Ministerio de Salud se negé a comprar las vacunas mediante el mecanismo
gue ofrecia la OMS y la OPS, y ahora le quedan mal no solamente al pais, sino también
a Japon, que dond esas dosis para adelantar un estudio clinico sobre esta vacuna”,
sefialé la senadora Lozano y agregd que después de perder casi todas las dosis
donadas, el Gobierno Nacional esta contemplando volver a acudir al mecanismo
multilateral oficial. “El problema es que, segun lo admite el propio ministerio, en este
momento no hay disponibilidad por el brote internacional, la falta de coordinacion es
preocupante”, agrego la congresista.

Las dosis se empezaron a aplicar entre diciembre de 2023 y febrero de 2024, sin
embargo, solo fueron aplicadas 556. Mediante derechos de peticién el abogado Daniel
Alarcon obtuvo informacion oficial que segun la cual las dosis restantes se vencieron el
pasado 17 de febrero y no pudieron ser utilizadas.

“Llama la atencidn que a pesar de recibir 25.000 dosis se invitd solamente a 8.000
personas a participar en el estudio, ademas los sujetos elegibles que se definieron para
el estudio no cubren a todas las poblaciones para las que es recomendable la
vacunacion contra la viruela del mono”, afirmé el abogado Alarcén y concluyé que “la
informacion que suministro el Ministerio de Salud y los responsables de la investigacion
demuestran el error de la entonces ministra Carolina Corcho pues en términos de salud
publica la participacion en el estudio esta lejos de ser equivalente a la compra y
distribucioén de vacunas ya aprobadas”.

La senadora Lozano cuestion6 que Corcho fue inclemente durante la pandemia de
COVID-19, sefialando que no habia vacunas y que el gobierno no iba a poder aplicarlas,
“sin contar que se inventd que habia cadaveres escondidos en sétanos, menos mal no
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nos tocé con ella la pandemia, pues hoy por falta de ejecucion se dejaron perder casi
25 mil dosis para la viruela del mono. Qué vergiienza con Colombia y con Jap6n”, opin6
la congresista.

Mas informacion
Lorena Beltran
Jefe de Prensa
Cel: 3105802126

Redes sociales

X: @AngelicaLozanoC

Instagram: @AngelicaLozano10
TikTok: @angelicalozanocorrea
Facebook: @angelicalozanocorrea
WhatsApp: Canal de difusion

A continuacion, se anexa la respuesta al derecho de peticién en mencion:

De manera atenta vy respetuosa damos respuesta a los numerales 1, 11, 13, 14, 16, 17, 18y 19
de la peticion del asunto, en los siguientes términos, aclarando que los demas munerales fueron
trasladados por competencia a la Universidad Nacional, de lo cual se anexa el oficio remisorio.

Pregunta 1.”.. Sirvase allegar copia de las notas diplomaticas y del acuerdo suscrito entre
Colombia y Japon para la donacion de vacunas contra la viruela simica mencionadas en el
boletin de prensa 586 de 2022 publicado por el ministerio...”

Respuesta: En relacion con la solicitud de copias de las notas diplomaticas, corresponde sefialar
que, al tratarse de correspondencia oficial entre Estados. el archive de esta informacion se
encuentra bajo custodia del Ministerio de Relaciones Exteriores.
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Frente al documento de Acuerdo, debe precisarse la naturaleza de la informacion alli contenida.
De esta forma, la Ley 1712 de 2014, Estatutaria de Transparencia y del Derecho de Acceso a
la Informacion Publica Nacional, establece como regla general en su articulo 3, que Toda
mformacion en posesion, bajo control o custodia de un sujeto obligado es publica, sin embargo,
por disposicion de este mismo principio, existe informacion que por su contenido puede ser
reservada o limitada, esto en el marco constitucional v legal que cormresponda. Sobre este
particular, el articulo 18 sefiala los casos en que, ante un posible dafo a derechos a personas,
la imformacion debe mantenerse reservada, asi mismo, el articulo 19 establece la misma
excepcion, pero en relacion con un posible dano a los intereses publicos.

Para este caso resulta aplicable la excepcion presentada en el literal 1) del articulo 19 de a saber:

“ARTICULO 19. Informacién exceptuada por dafio a los intereses publicos. Es toda aquella
informacion publica reservada, cuyo acceso podra ser rechazado o denegado de manera
motivada y por escrito en las siguientes circunstancias, siempre que dicho acceso estuviere
expresamente prohibido por una norma legal o constitucional:

1) “La salud publica.”

De esta forma, teniendo en cuenta la naturaleza de la informacion contenida y de su intrinseca
relacion con la proteccion a interés publicos de tal relevancia como la salud publica, para el
caso el manejo y control de enfermedades transmisibles, esta entidad se reserva la entrega de
dicha informacion.

Pregunta 11. “.__Sirvase informar si en el marco de los acuerdos o contratos alrededor de la
vacuna contra la vimuela simica de origen Japonés el Estado se comprometié a no adquirir
vacunas contra la viruela simica de otros fabricantes...”

Respuesta: Actualmente no se tiene ningun acuerdo, ni contrato vigente para la adquisicion de
la vacuna contra la viruela simica. Es necesario decir, que el biologico que llegd por donacion
del gobierno de Japon, estaba destinado para un estudio cientifico liderado por la Universidad
Nacional de Colombia.

Pregunta 13. “...Sirvase informar si la Vacuna JYNNEOS contra la viruela simica esta
autorizada para su uso y comercializacion en Colombia. Asi mismo indique los de estudios de
eficacia, seguridad e inmunogenicidad disponibles sobre la misma...”

Respuesta: La vacuna MVA Bavarian Nordic es un biologico de tercera generacion que aun
no cuenta con registro sanitario otorgado por INVIMA en Colombia, ni para su
comercializacion, ni para su uso; sin embargo, su adquisicion se realiza a través del Fondo
Rotatorio de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), dado que se trata de una
emergencia sanitaria, no requiere registro ni autorizacion previa para su uso en el pais.

Aunque la mencionada vacuna no tiene registro sanitario en Colombia, si cuenta con licencias
para su uso en viruela humana bajo condiciones excepcionales en la Union Europea
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(IMVANEX), Canada (IMVAMUNE) y Estados Unidos (JYNNEOS) desde el ano 2013. En el
ano 2019, recibio autorizacion total para su uso en esta patologia.

Para el mpox, la vacuna fue autorizada por la FDA en Estados Unidos, la EMA en la Union
Europea y la Agencia Reguladora de Canada en 2022, bajo circunstancias excepcionales, para
una aplicacion de dos dosis con un intervalo de cuatro semanas, destinada a la poblacion adulta
mayor de 18 afios, por via subcutanea.

El mpox es una enfermedad zoonotica emergente que representa un desafio significativo para
la salud publica a nivel mundial. Debido a esta emergencia, se han realizado numerosos estudios
sobre las dos vacunas disponibles, lo que ha permitido evaluar su inmunogenicidad, eficacia y
perfil de seguridad. La mayoria de estos estudios indican que las vacunas son efectivas contra
el mpox y que la cantidad de dosis administradas influye en los niveles de inmunogenicidad, lo
que afecta su efectividad general. Ademas, se ha establecido que las vacunas contra la viruela
humana ofrecen proteccidn cruzada contra el mpox.

En conclusion: Las vacunas disponibles pueden ser utilizadas para prevenir el mpox y controlar
eficazmente su propagacion; no obstante, estas dos dosis son efectivas en prevenir muchos
casos y pueden reducir la severidad de los sintomas en personas infectadas, aunque en menos
del 1% de los vacunados pueden ocurrir infecciones entre personas con esquemas completos de
vacunacion. Una dosis tiene efectividad del 74% y dos dosis un minimo del 82% en efectividad
contra mpox. Se desconoce sobre la durabilidad de proteccion, pero si se sabe que al menos
toma dos semanas luego de la aplicacion de las dos dosis para adquirir el nivel de proteccion.

La anterior informacion puede ser consultada en los enlaces: 23 AUGUST 2024, 99th YEAR
No 34, 2024, 99,  429-456 http://www.who.int/wer, Vaccines 2023, 11, 1708.
https://doi.org/10.3390/vaccines1 1111708 y U.S. Department of Health and Human Services |
Centers for Disease Control and Prevention | MMWR | May 23, 2024 | Vol. 73 | No. 20

Pregunta 14. “.. Sirvase informar si el gobierno y ministerio de salud estan considerando la
adquisicion de ofras dosis de vacunas contra la viruela simica a través de la OMS o la OPS.
Asi mismo sirvase informar si el ministerio plantea alguna medida de cooperacion
internacional para auxiliar a los estados africanos en la materia...”

Respuesta: Si, de hecho en atencidn a la alerta epidemiologica declarada por la OMS/OPS el
dia 8 de agosto de 2024, este Ministerio instauro la Sala de Analisis del Riesgo, estableciendo
un plan de accion de 6 componentes, acorde con las recomendaciones de la mencionada
Organizacion, asi: (i) Coordinacion intersectorial; (ii) Vigilancia colaborativa; (iii)
Comunicacion de riesgos v participacion comunitaria; (iv) Atencion clinica; (v) Acceso a
contramedidas (vacunas y tratamiento); e (vi) Investigacion y desarrollo.

Como parte de la linea (v) Acceso a contramedidas (vacunas y tratamiento), se realizo la
estimacion de compra de vacunas para mpox de acuerdo con las poblaciones priorizadas y se
inicio el tramite y las gestiones pertinentes ante el Fondo Rotatorio de la OPS/OMS,
considerando ademas, que de acuerdo con la directriz de la OMS/OPS, segun la cual la
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vacunacion es efectiva para prevenir la infeccion en personas de alto riesgo, y que la vacunacion
masiva confra mpox no es necesaria, ni recomendada.

En relacion con lo anterior, se extendid solicitud de informacion a la Dra. Gina Tambini,
Representante de la OPS/OMS en Colombia, acerca de la disponibilidad del biologico,
proveedores, fechas de vencimiento, para la compra de vacuna, respecto de lo cual se esta en
espera de la respuesta. Una vez se obtenga la informacion, se procedera a su analisis y
evaluacion, para de ser necesario, continuar con el proceso de adquisicion de acuerdo con el
comportamiento epidemioldgico.

Asi mismo, le informamos que este Ministerio no ha planteado alguna medida de cooperacion
internacional en la materia para auxiliar a los Estados africanos.

Pregunta 16. “...Sirvase informar las estimaciones de las que disponga el ministerio respecto
de la cantidad de personas que requeririan priorizarse para recibir la vacuna y que no la han
recibido, especialmente trabajadores(as) sexuales, personas que viven con VIH y Hombres que
tiene sexo con Hombres HSH...”

Respuesta: De acuerdo con la OMS, en el contexto de un brote, se recomienda la vacunacién
para las personas que estan en riesgo, por ejemplo, personas que han tenido contacto cercano
con alguien que tiene mpox o personas que tienen un alto riesgo de exposicion y de eventuales
complicaciones. La identificacion de poblaciones en riesgo de exposicion es limitada en
algunos entornos, segtn los datos epidemiologicos disponibles.

Particularmente en el caso de las comunidades afectadas por transmision zoondtica y en
estudios que involucran a hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, en la
vacunacion previa a la exposicion se demostro que 1 6 2 dosis de vacuna contra la viruela mpox
es efectiva. En estudios disponibles, la efectividad de la vacunacion post-exposicion es mas
incierta, lo que puede estar relacionado con el modo de transmision predominantemente sexual.

Para permitir la mayor flexibilidad con respecto a la evaluacion de riesgos locales, diversos
modos de transmision y respuesta, en las poblaciones a considerar para la vacunacion se puede
mcluir:

Basado en la epidemiologia local, los miembros de un area o comunidad geograficamente
definida (p. ej. pueblo), incluidos los nifios, con un documentado alto riesgo de exposicion a
personas con mpox.

Contactos de personas con mpox, idealmente en los 4 dias de la primera exposicion (los
contactos pueden incluir nifios, otras personas en el hogar o en congregacion o confinamiento
y entornos, como prisiones, escuelas, centros de salud u hogares y residencias de paso).

Trabajadores sexuales; hombres homosexuales, bisexuales u otros hombres que tienen sexo
con hombres (HSH) con multiples parejas sexuales; u otros individuos con multiples relaciones
sexuales ocasionales.

Trabajadores de la salud en riesgo de exposicion repetida; clinicos o personal de laboratorio y
de atencién meédica que realiza pruebas de diagnostico para mpox o brindan atencion; y
miembros del equipo de respuesta al brote (segin disefio elaborado por las autoridades
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nacionales de salud publica). En relacion con los trabajadores de la salud, es importante sefialar
que se consideran un grupo de riesgo, especialmente aquellos que estan expuestos de manera
continua a situaciones de contagio. Esto incluye al personal de laboratorio, al personal de
vigilancia y a los equipos de respuesta ante brotes. Por lo tanto, es fundamental priorizar la
vacunacion en preexposicion para garantizar su proteccion y, por ende, la seguridad de la
poblacidn a la que atienden.

Pregunta 17. “.. Sirvase informar la disponibilidad actual de vacunas contra la viruela simica
en Colombia...”

Respuesta: Para la fecha actual, no se cuenta con disponibilidad de vacunas para mpox; sin
embargo, se aclara que esta situacion se presenta por la no disponibilidad de la misma a nivel
mundial, ya que el suministro se enfoco en los paises que actualmente estan en brote y que se
requiere contener para evitar que se extienda mundialmente la enfermedad.

No obstante, como se menciond en la respuesta a la pregunta 14, este Ministerio se encuentra
realizando el tramite pertinente para la compra de dicha vacuna, teniendo en cuenta que la
vacunacion masiva no esta indicada.

Pregunta 18. “...Sirvase informar en detalle las medidas de Vigilancia epidemiologica
adelantadas teniendo en cuenta la reciente declaracion de emergencia de salud publica de
importancia internacional por el brote de viruela simica...”

Respuesta: Las acciones de vigilancia estan orientadas a educar a la poblacion general y con
mayor riesgo de contagio, sobre los sintomas y factores de riesgo para la deteccion temprana
de los casos, dado que no se recomienda tomar muestras masivas a la poblacion para su
diagnostico.

De acuerdo con lo anterior, las acciones que se realizan son:

Vigilancia Pasiva: La vigilancia de mpox incluye la vigilancia pasiva en las Unidades
Primarias Generadoras de Datos (UPGD) v la vigilancia activa a cargo de las Unidades
Notificadoras Municipales (UNM) o Departamentales / Distritales (UND). La vigilancia pasiva
se realiza mediante la notificacion inmediata de casos probables en la ficha Codigo 880. En la
notificacion es fundamental verificar la calidad del dato de todas las variables con énfasis en
las de localizacion del caso (direccidn de residencia y teléfono).

Vigilancia Activa: Vigilancia intensificada en instituciones prestadoras que ofrezcan servicios

de infectologia, dermatologia, coloproctologia, gastroenterologia, urologia, ginecologia,
ginecobstetricia, medicina interna, medicina familiar, pediatria y odontologia; en programas
especiales de atencion de personas con VIH, servicios de salud sexual y reproductiva y en
hospitales de referencia. Esto se puede acompanar de busqueda activa institucional por silencio
epidemioldgico mayor de cuatro semanas, en especial en instituciones hospitalarias con los
servicios de especialistas mencionados.
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Vigilancia intensificada en las madres gestantes y puérperas, teniendo en cuenta que se ha
documentado la transmision intrauterina del virus, al igual que la transmision de madre a hijo
por contacto directo, aunque en pocos casos.

Vigilancia intensificada en poblacion con potencial vulnerabilidad tales como trabajadoras/es
sexuales, personas trans, personas en situacion de calle, personas en alojamientos temporales,
de acuerdo con los programas o proyectos locales para su abordaje.

Investigacion epidemiologica de campo de todo caso probable, en las primeras 24 horas
después de la notificacion o identificacion para los municipios donde no se han confirmado
casos y hasta 72 horas en municipios donde ya se confirmaron casos. Esto puede realizarse
mediante teleasistencia.

Revision de registros de defuncion Estadisticas Vitales (Defunciones RUAF), realizando
busqueda de diagndsticos relacionados.

Vigilancia basada en comunidad: De acuerdo con la OMS, la vigilancia basada en
comunidad es la deteccion sistematica y el reporte de eventos (situaciones) de interés en salud
publica en la comunidad, por miembros (agentes) de esta misma. Representa un enfoque
participativo que involucra a los propios miembros de la comunidad en la observacion y reporte
de casos. Este método busca no solo recolectar datos sobre el comportamiento del evento, sino
también comprender mejor la situacion de salud en las comunidades.

Dentro de la vigilancia basada en comunidad (VBC), el evento mpox hace parte del grupo de
eventos de sindrome eruptivo, motivo por el cual el agente comunitario (vigia o gestor
comunitario), reportara las sitfuaciones de personas que tengan una o varias lesiones en cualquier
parte del cuerpo (tipo vesicula, pustula, lesion ulcerada), junto con sintomas como fiebre, dolor
de cabeza, dolores musculares, ojos rojos, dolor en las articulaciones, vomitos, diarrea, dolor
de espalda, fatiga, escalofrios, dolor detras de los ojos o sensibilidad a la [uz.

Una vez se identifica un posible caso la informacion sigue los lineamientos establecidos por el
Instituto Nacional de Salud, Manual portal Sivigila: cuyo contenido orienta al usuario en el
manejo del portal con el fin de facilitar el procesamiento y consolidacion de la informacion
generada por cada uno de los actores del sistema para la notificacion de estos dentro del flujo
semanal y notificacion inmediata.
https://www.ins.gov.co/Direcciones/Vigilancia/Paginas/SIVIGILA.aspx. Para mpox Ila
notificacion es inmediata

De igual forma con el fin de fortalecer las acciones en mencidn, el Instituto Nacional de Salud
viene generando capacidades a los equipos técnicos termritoriales v la Direccién de
Epidemiologia y Demografia de este Ministerio se realiza monitoreo y seguimiento rutinario,
con orientaciones para la vigilancia de viajeros procedentes de zonas con circulacion de mpox
y aplicacion de medidas preventivas por parte del personal de sanidad portuaria, informacion
disponible en el enlace:
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https://www.minsalud. sov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/ RIDE/VS/ED/VSP/vigilancia-
viajeros-mpox.pdf), el cual se esta implementando en conjunto con Migracion Colombia y
entidades territoriales en zona de frontera.

Pregunta 19. “.. Sirvase sefialar las diferencias entre las sefialadas en la carta del 16 de agosto
de 2022 y sus anexos, a la que hace referencia la respuesta al radicado 202242401850862, con
radicado 202211001864351 del 22-09.2022 a la pregunta 2, y los acuerdos, convenios,
contratos, negocios o actos juridicos en relacion con la donacion o adquisicion de las vacunas
de origen japonés contra la viruela simica...”

Respuesta: Corresponde en este punto establecer que la figura sefalada en la comunicacion
de 16 de agosto de 2022 hace parte de las acciones llevadas a cabo por el Fondo Rotatorio,
como mecanismo de cooperacion técnica de la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS).
La finalidad de este Fondo es facilitar la introduccion rapida y equitativa de nuevas vacunas y
el logro de metas de erradicacion, eliminacion y control de enfermedades prevenibles por
vacuna a nivel regional; es decir, lo contenido en dicha comunicacion es el resultado de la
actuacion del Fondo como un agente de adquisiciones, en este caso entre los paises de la Region
de la Américas y un laboratorio. Por su parte, los acuerdos, convenios, contratos, negocios o
actos juridicos son actuaciones de caracter bilateral, en las que no intervienen agentes externos
y en donde los acuerdos son pactados de manera directa por los gobiemos. Es importante
precisar que la vacuna contra mpox no estaba ni ha estado disponible en el portafolio del FR,
por tanto, no estaria incluida en las negociaciones de convenios previos que se hayan suscrito
con dicha organizacion.

Ahora bien, en relacién con la donacion o adquisicion de las vacunas de origen japonés contra
la viruela simica, es necesario aclarar que la vacuna que se recepciono provino directamente
del Gobierno de Japon, para la ejecucion del estudio clinico de la vacuna contra la viruela
liofilizada para prevencion de Mpox, liderado por la Universidad Nacional de Colombia y cuyos
resultados atin se encuentran en proceso. En el marco anterior, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social apoyo este proceso con la recepeion, custodia y almacenamiento de la vacuna
en las bodegas ubicadas en la Zona Franca de Fontibon y su traslado y entrega a la Clinica
Universitaria Colombia.

Cordialmente,
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Departamento de Medicina Interna
Facultad de Medicina
Sede Bogotd

Bogot4, D.C., 21 de octubre de 2024.

Doctores:
DANIEL FELIPE ALARCON DIAZ
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Asunto: Respuesta a la solicitud consistente en: “Traslado por competencia Radicado No.
202442401075182 del 27 de agosto de 2024 - Ministerio de Salud y Proteccién Social”.

Respetado Doctores Alarcén y Bautista, cordial saludo,

De acuerdo con su solicitud al Ministerio de Salud y Proteccién Social (en adelante, el MSPS), la
cual me fue trasladada por competencia, me permito dar respuesta a continuacién.

A la pregunta: “2. Sirvase informar si la vacuna LC16m8 tiene estudios con conclusiones sobre eficacia,
seguridad e inmunogenicidad”.

Conforme a lo establecido en el articulo "Recent advances in the study of live attenuated cell-cultured
smallpox vaccine LC16m8", publicado en la revista Vaccine, la vacuna LC16m8 es una vacuna viva
atenuada, desarrollada y licenciada en Japén durante la década de 1970. Desde entonces, diversos
estudios han reevaluado su seguridad y eficacia, con los siguientes resultados:

Seguridad y Eficacia en Humanos:

o  Aproximadamente 50,000 nifios y 3,500 adultos sanos fueron vacunados con
LC16m8 en Japén, demostrando que la vacuna tiene un perfil de seguridad

* https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2015.07.111
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superior al de las primeras generaciones de vacunas contra la viruela (como Lister
y Dryvax), que presentaban efectos secundarios graves aunque raros.

o En los ensayos clinicos en Japén y EE. UU., LC16m8 mostrd una tasa elevada de
reacciones cutdneas mayores (94-100%) y seroconversion, lo que sugiere una
fuerte respuesta inmune. Se han informado con frecuencia eventos adversos
locales comunes como eritema, induracién y linfadenopatia.

Estudios en Modelos Animales:

o En varios modelos animales (ratones, conejos y primates no humanos), LC16m8
demostré ser eficaz contra desafios virales letales, protegiendo a los animales de
la infeccidn.

o Comparaciones con otras vacunas, como Dryvax y MVA, confirmaron que
LC16m8 tiene una eficacia similar, pero con un perfil de seguridad mas favorable,
especialmente en animales inmunodeficientes.

Recomendaciones y Aplicaciones Futuras:

o La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomendé LC16m8 como una
vacuna de reserva, junto con ACAM2000, para proteger contra posibles brotes de
viruela humana. En ese sentido, la OMS sugiere la evaluacion de la eficacia en el
marco de estudios de investigacion clinica.

o La OMS sugiere que LC16m8 como una opcién para prevenir el virus de la viruela
de Mpox, aunque su eficacia clinica se encuentra en es estudios de evaluacién
como el que se realiza en el pais. Adicionalmente, el Gobierno de Japén aprobé
su uso en agosto de 2022, y en las guias de la OMS de vacunacién de mpox
recomendo su uso desde el 20227

Adicionalmente, el estudio mas reciente “Mpox Neutralizing Antibody Response to LC16m8 Vaccine in
Healthy Adults™, publicado en New England Journal of Medicine Evidence, evalué la respuesta de an-
ticuerpos inducida por la vacuna LC16m8 en adultos sanos para la prevencion del mpox. A los 28
dias de la vacunacion, se observé una seroconversion de anticuerpos neutralizantes del 88%, man-
teniéndose alta (76%) hasta el dia 168. En cuanto a la seguridad, el 98% de los participantes expe-
rimento eventos adversos leves a moderados, sin reportarse efectos graves ni casos de mpox du-
rante el seguimiento.

2 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/364527 /WHO-MPX-lmmunization-2022.3-eng.pdf?se-
quence=1
3 DOI: 10.1056/EVID022300290, hitps://evidence.nejm.org/doifabs/10.1056/EVID0a2300290
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Este resumen refleja los hallazgos més relevantes sobre la seguridad y eficacia de la vacuna
LC16m8 y sus aplicaciones actuales y futuras.

Finalmente el Grupo de expertos en asesoramiento estratégico (SAGE) de la OMS sobre inmuni-
zacioén en sus reuniones de septiembre de 2023 y marzo de 2024 fijo su posicidn sobre las vacunas
para mpox, la cual fue aprobada posteriormente por la OMS. El documento completo puede ser
consultado en el siguiente enlace:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/378522/WER9934-eng-fre.pdf?sequence=1

A la pregunta: “3. Sirvase informar cuales son las condiciones sobre indemnidad y responsabilidad que
asumié Colombia en el marco de los estudios de la vacuna japonesa LC16m8”.

Las condiciones sobre indemnidad y responsabilidad que asumié Colombia para la relizacién del
estudio clinico con la vacuna japonesa se encuentran en el marco de la Resolucién 8430 de 1993
del Ministerio de Salud y Proteccién Social sobre investigacién clinica en seres humanos y la
Resolucién 2378 de 2008 de INVIMA. Para estos casos, se requiere de la aprobacion del INVIMA
como entidad regulatoria de los estudios de investigacién clinica en el-pafis, asi como la obtenci6n
de una péliza o seguro de responsabilidad civil extracontractual en beneficio de los participantes
en el marco del estudio. Dicha péliza es adquirida por el patrocinador (Universidad Nacional de
Colombia y National Center for Global Health and Medicine de Japén).

A la pregunta: “4. Sirvase informar si la vacuna japonesa LC16m8 tiene autorizacién de la FDA".

La vacuna LC16m8, aunque ha demostrado un perfil de seguridad y eficacia favorable en diversos
estudios, no cuenta con la autorizacion de la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA)
de los Estados Unidos. Una de las principales razones de esta falta de autorizacién radica en que
los estudiosclinicos. y preclinicos realizados hasta la fecha han sido llevados a cabo
predominantemente en poblacién japonesa. La mayoria de estos estudios han evaluado la
seguridad e inmunogenicidad de la vacuna en Japén, donde ha sido utilizada principalmente en
nifos y adultos sanos de dicho pais.

Ademds, para obtener la aprobacién de la FDA, es necesario realizar ensayos clinicos controlados
en una poblacién representativa de los Estados Unidos, y cumplir con los requisitos regulatorios
especificos de esta agencia, los cuales incluyen la revisién exhaustiva de datos sobre eficacia,
seguridad y calidad de produccién. Debido a que la vacuna LC16m8 no ha sido sometida a estos
procedimientos en territorio estadounidense, atin no se ha otorgado su autorizacién para su uso
en ese pafs.

Igualmente, es menester informar que, de conformidad con la normativa colombiana, para la
realizacién de estudios de ensayo clinico para este tipo de vacunas no es necesario la aprobacién
de la FDA, sino de la autoridad competente colombiana que es el INVIMA.
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A la pregunta: “5. Sirvase informar si los estudios de la vacuna LC16m8 en Colombia incluyen el uso de
placebos o grupo de control.”

De conformidad con el Protocolo de Investigacién realizado por los expertos del grupo
investigador del proceso, no se requiere el uso de placebos o grupo de control en el presente, en
virtud que la metodologia planteada buscé impactar el mayor nimero de participantes en el
proceso, razén por la cual, todos consintieron su participacion en el estudio de manera voluntaria
y recibieron la vacuna LC16m8. Para consulta de la metodologia planteada, se puede consultar el
siguiente link:
https://clinicaltrials.gov/search?cond=Mpox%20%5C(Monkeypox%5C)&term=colombia

A la pregunta: “6. Sitvase informar cuantos pacientes han recibido la vacuna LC16m8 y cuantos pacientes
parte de los estudios han recibido placebo.

El producto de investigacion LC16m8 fue administrado a 556 participantes, cemo resultado de
una invitacién a 8000 personas que cumplian los criterios de inclusion de poblacién objetivo.
Como se indico en la repuesta al numeral 5, el estudio clinico no requirid la utilizacién de placebo.

A la pregunta: “7. Indique si los pacientes participantes del estudio de la vacuna LC16m8 pueden conocer
si recibieron vacuna o placebo”.

Como se indicé en la repuesta al numeral 5, el estudio clinico no requirié la utilizacién de placebo.
En ese sentido, se informd a todos los participantes de antemano que recibirian dicho producto.
Ademas, se les proporcioné y explicé detalladamente el consentimiento informado, tanto sobre el
estudio clinico como sobre el producto de investigacion.

A la pregunta: “8. Sirvase allegar copia del formato de consentimiento informado utilizado en los ensayos
clinicos de‘la Vacuna LC16m8. En Colombia”.

Se anexa el consentimiento utilizado en el estudio, el cual fue aprobado por los comités de ética
de los centros de investigacion participantes y el INVIMA.

A la pregunta: “9. Sirvase informar en detalle sobre la poblacién que ha recibido vacunas contra la viruela
simica en Colombia, asi como la distribucién y aplicacién de esta. Indique cuantas dosis han sido recibidas
y cuantas han sido aplicadas, desagregue ambos datos de manera mensual desde la llegada del primer lote
de dosis”.

Este estudio incluyé a participantes de tres centros de atencién en Colombia que hacian parte de
instituciones que cumplian con las Buenas Practica Clinicas que permiten hacer investigacion entre
el 16 de diciembre de 2023 y el 17 de febrero de 2024. Los participantes elegibles, con edades
entre 18 y 50 aios, proporcionaron su consentimiento informado y cumplieron con los criterios
establecidos, saber: ser VIH positivo bajo tratamiento antirretroviral con un recuento de CD4 2
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200 células/mm? en los Gltimos seis meses; usuarios de profilaxis preexposicién (PrEP); o personas
que practican conductas sexuales de alto riesgo de contagio. A cada participante se le administré
una dosis tnica de la vacuna LC16m8. El registro diario de la vacunaci6n se presenta en la siguiente
tabla:

Lote Ciudad Fecha Nimero de dosis aplicadas
V14 Bogot 12/18/2023 |5
V14 Bogot4 12/19/2023 |1
V14 Bogota 12/20/2023 |3
V14 |Bogots 12/21/2023 |4
V14 Bogot4 12/22/2023 |2
V14 Bogot4 12/23/2023 3
V14 Bogot3 12/26/2023 3
V14 Bogotd 12/27/2023 |3
V14 Bogot4 12/28/2023 |2
V14 |Bogots [12/29/2023 |8 : A N Y
V14 Bogots 12/30/2023 |7
V14 Bogot4 01/02/2024 |6
V14 Bogota 01/03/2024 . |8
V14 Bogotd 01/04/2024° |14
V14 Bogot4 01/05/2024. (11
V14 Bogota 01/06/2024 |18
V14 Bogot4 01/27/2024 |1
V14 Bogot4 01/30/2024 2
V14 Bogots 01/31/2024 |1
V14 Bogota 02/01/2024 |3
V14 . |Bogots 02/02/2024 |2
V14 Bogot4 02/03/2024 |2
V14 Bogot4 02/06/2024 [17
V14 Bogot4 02/07/2024 |22
V14 Bogots 02/08/2024 |40
V14 |Bogota l02/09/2024 37
ar Bogot4 02/10/2024 |53
V14 Bogot4 02/11/2024 |9
V14 Bogota 02/12/2024 |29
V14 Bogots 02/13/2024 (37
V14 |Bogots 02/14/2024 |41
V14 Bogots 02/15/2024 34
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V14 Bogota 02/16/2024 |47
V14 Bogota 02/17/2024 |81
Total 556

A la pregunta: “10. Sirvase informar si se han perdido o vencido dosis de vacunas contra la viruela simica
en Colombia y de ser asi indique el total de dosis vencidas”.

De la donacién de 25,000 dosis de la vacuna LC16m8 en abril de 2023 de Japén al Ministerio de
Salud y Proteccién Social, el proyecto de investigacién liderado por la Universidad Nacional de
Colombia (UNAL), en colaboracién con el National Center for Global Health and Medicine de Japén
(NCGM), utilizé un total de 556 dosis para vacunar a los participantes del estudio clinico.

El proceso de vacunacién de los 556 participantes se llevé a cabo dentro del tiempo de vigencia
de los biolégicos, cuyo vencimiento estaba previsto para el 17 de febrero de 2024. Las dosis
restantes, vencidas a partir del 18 de febrero de 2024, no fueron utilizadas en el marco del estudio.

A la pregunta: “12. Sirvase informar los resultados obtenidos hasta el momento en los estudios sobre la
vacuna LC16m8".

El estudio de ensayo clinico se encuentra en fase de analisis de resultados, por tal motivo, no
cuenta por el momento con resultados publicados a la fecha. Una vez se complete el anilisis de
los seguimientos y estudios de inmunogenicidad y se tengan los resultados escritos y la aprobacién
de publicacién, esta sera de dominio ptblico.

A la pregunta: “15. Sirvase informar el estado actual de los estudios de la vacuna LC16m8”.

El estudio de ensayo clinico se encuentra en fase de anilisis de resultados. No obstante, en la
literatura médica se encuentran los siguientes estudios de la vacuna: El estudio NCT0O0103584
publicado en febrero de este afio en la revista NEJM y los resultados del estudio “Mpox
Neutralizing Antibody Response to LC16m8 Vaccine in Healthy Adults” en el cual se encontré que
hubo respuesta de anticuerpos neutralizantes contra el virus MPOX en adultos sanos sin
problemas graves de seguridad*.

Atentam
CARLOS A ALVAREZ MORENO

Investigador Principal - Estudio de vacuna mpox en Colombia
Profesor Titular

* Doi del articulo: 10.1056/EVID0a2300290, Japan Registry of Clinical Trials number, jRCTs031220171
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