Efectividad de las vacunas Sinopharm en el Peru

Buenas noches con todos. Gracias, Claudio, por la
oportunidad y, a la Academia Nacional de Medicina,
por permitirme compartir esta informacion. Como ya se
ha escuchado con esta clase magistral del Dr. Lanata
sobre todas las vacunas, la vacuna de Sinopharm es
una vacuna de virus inactivo que, como bien sabemos,
se decidié aplicar al personal de Salud y de primera
linea en el Pert. Sin embargo, hasta ese momento no
teniamos, y no tenemos, estudios de eficacia publicados
y menos de efectividad, y habia una necesidad de poder
conocer mas sobre como funcionaba dado que tenemos
al personal de primera linea vacunado con ella.

Vamos a revisar un poco qué hay, qué fue lo que hemos
hecho, y qué es lo que pensamos hacer en este tipo de
mediciones. Lo primero es qué sabemos. Sabemos que
la vacuna de Sinopharm-Beijing, la que ha comprado
el Perl en este primer millon de dosis, es segura.
En estudios de fase | y fase Il ha demostrado que es
segura y produce inmunogenicidad. Pero la informacién
que requerimos para saber qué tan bien funciona,
estd vinculada con los estudios de eficacia o fase |II.
Lamentablemente, no tenemos a la fecha ningn estudio
publicado en una revista cientifica que nos diga cual es
la eficacia de la vacuna de Sinopharm-Beijing, que es la
que se usa en PerU. Lo que hay son reportes de notas
de prensa de Emiratos Arabes Unidos. De hecho, hace
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unos dias hubo un congreso mundial sobre vacunas
Covid y alli se presentaron algunos resultados donde
se declara que su eficacia esta alrededor de 78%, pero
no hay mas. La otra informacion que tenemos, y que ya
presento el Dr. Lanata, esta vinculada a los resultados
preliminares del estudio en Perd. Mayor informacion no
tenemos sobre la eficacia de la Sinopharm.

En ese contexto, el Colegio Médico del Peru tenia ya,
desde el comienzo de la pandemia, la decision de
vigilar qué les pasaba a los médicos tanto en infectados,
hospitalizados, en UCI o fallecidos. Y, si algo podiamos
saber, si funcionaba o no la vacuna de Sinopharm,
era justamente para evaluar a este grupo poblacional,
que iba a ser los mas vacunados, los médicos, que
iba a ser el mas vacunado. Entonces, nos juntamos
el Colegio Médico, la Universidad Cientifica del Sur y
EsSalud para poder evaluar la informacion de médicos,
a la que obviamente teniamos acceso, y esto es lo que
vamos a contar.

De hecho, desde el comienzo ya tuvimos suerte con
esta gestion del Colegio Médico, porque el secretario
general del Colegio Médico, el Dr. Edén Galan Rodas,
trabaja en bioinformatica y en lo primero que se
preocupd al comienzo de la gestion fue en ordenar los
datos de los médicos: poder identificar qué médicos
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estaban vivos, qué médicos estaban de viaje, cuales
estaban en Perd, 0 sea, tener toda esta pasarela virtual.
Esta vigilancia virtual nos permitio ir viendo cuantos
médicos se infectaban, cuantos estaban en UCI. Desde
el comienzo de la pandemia el Colegio Médico empez6
a traer a Lima a médicos que estaban en diferentes
regiones del pais y que requerian ser atendidos en UCI.
La informacion que ellos fueron recabando, inicialmente
para auto reportes, la daba cada Colegio Regional o
cada decano, con lo cual hubo una mejor interaccion
con MINSA y con SINADEF para poder hacer una
vigilancia mas cercana.

Lo que ellos tenian eran médicos contagiados, médicos
en UCI, reportes en realidad que daban los decanos
regionales y los otros médicos que informaban al Colegio
Médico para solicitar ayuda, y médicos fallecidos. Esa
es la informacion que venia manejando el Colegio
Médico. Lo otro que también implemento el Colegio
fue el vacunoémetro. Es decir, como iba avanzando la
vacunacion en el personal de Salud, particularmente
los médicos. Dicha informacién nos permitia en ese
momento saber si habia alguna posible evidencia de
que funcionaba la vacuna de Sinopharm, dado que no
teniamos estudios sobre su eficacia. Todavia no habia
resultados del estudio local de la Cayetano; entonces,
podriamos ver -al menos a nivel poblacional- qué
pasaba y si habia un efecto positivo.

¢ Qué también paso en este contexto? Unas semanas
atrés, dado que ya empezé la vacunacion y no
teniamos evidencia de su eficacia, ya habia reportes
de colegas médicos que decian “estoy vacunado, pero
infectado.” Comenzé a haber zozobra y varios colegas
llamaban al Colegio Médico preguntando ¢nos van a
cambiar de vacuna?, ;van a darnos una tercera dosis?
Adicionalmente, y es algo que va a tocar luego la Dra.
Ochoa, algunos laboratorios comenzaron a enviar a
la comunidad médica avisos en los que decian que,
‘dada esta inseguridad con la vacuna de Sinopharm,
te ofrezco la posibilidad de que te midas anticuerpos
neutralizantes.” En este contexto, como Colegio Médico
decidimos: “evaluemos estos datos que tenemos de
médicos y veamos si hay alguna evidencia poblacional
de un cambio en las curvas, comparandolas con la
poblacion general.” Y eso fue lo que hicimos.

Registramos muertes por Covid. Contdbamos con
la vigilancia del Colegio Médico, lo cual tiene varios

aspectos. Por un lado, el reporte y acceso a SINADEF;
por otro lado, los meédicos, para que puedan tener
los beneficios que da el SEMEFA; los familiares de
médicos fallecidos tienen que presentar sus certificados
de defuncién y los auto reportes que llegan desde
las regiones. Por tanto, alli teniamos esta vigilancia
respecto a la mortalidad. En cuanto a la poblacion
general, lo que usamos fue el reporte diario del MINSA
de muertes oficiales; dia a dia va llegando al MINSA, y
esta informacion la tomamos también como pre Covid.
Queriamos ver, ademas, como iba la hospitalizacion.
El problema es la escasa calidad de datos, ya que no
hay para ello una posibilidad de acceso facil en Per(.
Alli coordinamos con EsSalud y, como la mayoria de
médicos pertenece a EsSalud, cruzamos la base de
datos del DNI de médicos con la base de datos de
hospitalizacién en EsSalud para poder identificar qué
médicos se estaban hospitalizando, por qué, cuando
y si era por Covid 0 no, y si fallecian 0 no. A partir
de esa informacion conocimos los casos nuevos de
hospitalizacion y la ocupacion de camas en EsSalud.

Aunque el reporte diario del MINSA no nos dice los
casos nuevos de hospitalizacion, lo que si teniamos era
el reporte de SUSALUD. Dado que SUSALUD me da
la ocupacion diaria de camas en el sistema peruano,
entonces, a partir del grupo de OPENCOVID y que
supervisa datos abiertos, teniamos esa informacion.

Lo primero que encontramos fue ver como cambi6 la
evolucion de nuevas hospitalizaciones. Respecto a
esto, no podiamos hacer las comparaciones con la
poblaciéon general, porque no teniamos este dato de
la poblacién general. Con todo, y lo que vemos es
de la semana pasada, la incidencia, si bien aumenta
durante esta segunda ola, finalmente viene a caer
después del inicio de la segunda dosis de meédicos y
actualmente la cantidad de casos nuevos es inferior al
inicio de la segunda ola. Esto lo tenemos de EsSalud.
Luego si podiamos comparar con la poblacion general
en el tema de ocupabilidad de camas. Lo que hicimos,
pues, fue comparar la ocupabilidad de camas en todo
el Sistema de Salud con la ocupabilidad de camas de
todo el Sistema Nacional a través de SUSALUD. Como
resultado, vemos aqui una disociacién de curvas.
Después de la segunda semana y una vez recibida la
segunda dosis de Sinopharm, se empieza a ver una
disociacion de la curva de hospitalizacion de médicos en
comparacion con la curva nacional de hospitalizacion.
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Evidentemente, en este caso, no puedo hacer ajustes
por edad, por género y demas porque no tenemos el
dato individual de cada sujeto, ni a nivel nacional ni a
nivel particularmente de personas.

Esta curva es de mortalidad. De hecho estamos
viendo acéa que la mortalidad a nivel pais se mantiene
todavia creciendo y, en forma similar, la mortalidad de
médicos ha caido. Llama bastante la atencién esta
curva. Recientemente hemos podido verificar -y esto lo
hemos hecho ayer y hoy- cuéles de estos médicos que
fallecieron o estaban hospitalizados estaban vacunados
y con cuantas dosis. Esta es una informacién nueva
para comentar.

El 8 de abril de 2020 fallecié el primer médico en el
Peru por el Covid. Hasta el dia de 25 de abril tenemos
constancia de 443 médicos muertos por esta infeccion.
De estos médicos 121 fallecieron desde el inicio de
la vacunacién con Sinopharm. De estos 121, solo 26
estaban vacunados, de los cuales solamente 3 habian
recibido las dos dosis. Este célculo crudo no nos sirve
para calcular efectividad porque no tenemos los datos
individuales, solo podemos ver algunas diferencias.
Como ustedes pueden darse cuenta, en la época pre
vacunacion (mas o menos 10 meses) la incidencia
acumulada de mortalidad fue de 4.28 por cada mil
médicos. Tras 2.5 meses a partir de la primera dosis,
la mortalidad acumulada en aquellos médicos que la
recibieron fue de 0.374 por cada mil médicos. Tras
1.5 meses desde que se inici6 la segunda dosis, la
mortalidad acumulada en médicos fue de 0.058 por
cada mil médicos. Como les digo, no puedo calcular
efectividad porque no tengo datos individuales y no
puedo hacer ajustes. Esto viene ya con un estudio de
efectividad que se esta planificando.

En este grafico, ustedes pueden ver qué pasa con los
médicos hospitalizados. Tenemos 4 grupos y solamente
evaluamos aqui aquellos médicos que se han
hospitalizado a partir del inicio de la vacunacion. A nivel
general, la primer a cifra es de médicos hospitalizados
en EsSalud por cualquier causa menos Covid, luego
tenemos aquellos hospitalizados por Covid, luego los
que han llegado a UCI con Covid y, finalmente, los que
fallecieron con Covid en EsSalud.

Qué es lo que encontramos. Veamos el cuadro negro
que esta vinculado a dos dosis. Ustedes pueden ver que

solamente 1 de los fallecidos tuvo 2 dosis en EsSalud, y
la cantidad de fallecidos en UCI y con Covid es mucho
menor que en la poblacion general. Estos datos son
descriptivos porque todavia la forma de poder evaluar
efectividad no es a través de datos poblacionales sino
con datos individuales, que es lo que aparece aqui.

Otra informacién nueva. Hace unos dias se publico en
Serbia, que ellos tienen el esquema de vacunacion con
4 vacunas: Pfizer, Astra/Zeneca, Sputnik y Sinopharm.
Tampoco aluden a efectividad sino a la incidencia en
positividad, en neumonia y hospitalizaciones. Si hay
una reduccion con Sinopharm, pero no tan buena
como con Pfizer. Como ya nos explico el Dr. Lanata,
tiene una eficacia y una efectividad sumamente mayor
en vacunas mARN en comparacion con las vacunas
de vectores virales 0 las vacunas de virus inactivo.
Sinopharm tiene un efecto positivo no tan bueno como
esperamos con otras vacunas.

Otra vacuna de los virus inactivados es la vacuna
CoronaVac, y esta es la que principalmente se ha
aplicado en Chile. Chile hace unos dias present6 su
estudio de efectividad. Y en su estudio de efectividad
ellos encontraron que tiene una efectividad de 80%
para evitar la muerte, de 89% para acudir a UCI, de 85%
para hospitalizacién y de 67% para Covid sintomatico.
Si evaluamos por grupos vacunales, deberia ser mas
0 menos similar lo que esperariamos con Sinopharm
cuando se haga el estudio de efectividad en Peru.

Para medir efectividad, que es un poco lo que queremos
ver, tenemos varios disefios. Uno es cohortes, grupos
de vacunados contra no vacunados; a continuacion,
los outputs que queremos encontrar, ya sea retro 0
prospectivo. Lo que mas se recomienda son estudios
de control de disefio de prueba negativa, 0 sea, con
personas de las que tenemos confirmacion de PCR
0 antigeno positivo; con personas con sintomatologia
similar, con PCR 0 antigeno negativo, que son un poco
las recomendadas para evaluar efectividad en este tipo
de vacunas respiratorias. Son los principales métodos
que recomiendo para poder evaluar, pero hay otros.

Y les comento un poco lo que estamos trabajando
actualmente. Dado que salié esta informacion del
Colegio Meédico, logramos acumular este trabajo
conjunto entre Colegio Médico, Cientifica del Sur,
EsSalud y el INC. Estamos trabajando el protocolo de
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efectividad de Sinopharm en personal de Salud, todos
los vacunados mas todos los médicos que tenemos,
una poblacion adicional que no esta en el mapa del
sistema para poder evaluar infeccién, hospitalizacion,
UCI 'y muerte. Para evaluar infeccion y muerte la idea
es hacerlo en un disefio de cohortes. De muertes ya
tenemos como evaluar con SINADEF con los diferentes
reportes; infeccion, con la base de datos del Medlab que
es para ver PCR en el caso del INS y para ver antigenos;
hospitalizacion y UCI, probablemente lo hagamos
solamente con EsSalud porque lamentablemente
nuestro sistema de Salud no tiene calidad de datos que
nos puedan mostrar qué esta pasando concretamente
en MINSAYy en los privados para mapear a todo el pais.
Entonces, este va a ser un sub grupo de analisis con
el disefio prueba negativa en EsSalud, que es lo que
pensamos presentar prontamente al comité de ética.

¢Qué estamos discutiendo? A partir de cuando
consideramos a una persona protegida: sies alos 7, 14,
0 21 dias después de la segunda dosis. Y también hay
discusion en varios ensayos sobre cuando considerar
a alguien, porque puede ser al momento de la PCR o
al inicio de sintomas o al momento de hospitalizacion
0 muerte. Eso es lo que estamos discutiendo con
el equipo para poder terminar el disefio del estudio.
También cuando empezariamos a enrolar, si es que la
persona se vacuna o es desde el momento en que inicia
la vacunacion en el pais. Son aspectos que trabajamos
como equipo. Lo que tenemos es disponibilidad de
informacion, tanto para UCI como para hospitalizacion.
Aparte de EsSalud la informacion no es de calidad,
lo cual es un problema que tenemos como sistema,
tenemos que evolucionar hacia una mejor calidad y
conversacion de datos en todo el sistema. Tenemos a
la fecha la seguridad de que estas personas reportadas
como muertas, hospitalizadas o en UCI por Covid
hayan tenido un antigeno o un PCR positivo. Es algo
que todavia tenemos que trabajar, y es lo que vamos a
evaluar a futuro para dar un buen estudio de efectividad
que a la fecha no tenemos.

El dia de hoy se reuni6 la OMS justamente para evaluar
la posibilidad de que Sinopharm pueda ingresar a
este grupo de vacunas que nos mostro también el Dr.
Lanata. Se espera que el fin de semana se tenga esa

informacion para ver si es autorizada Sinopharm-Beijing
para ingresar al grupo de vacunas de la OMS.

Y algunos mensajes finales, recopilando lo ya hemos
conversado. Primero, tenemos evidencia de que una
Sinopharm-Beijing es segura. Hay estudios fase I,
fase Il, y en la practica se ha encontrado eso. Dos,
tenemos esta evidencia local poblacional. Es una
evidencia indirecta, como también hay otros datos que
han sacado los grupos que hacen seguimiento, como
es el caso de militares y policias. Las hospitalizaciones
en los hospitales de La Policia, La FAP y otros, se
han reducido en los ultimos dias, a diferencia de los
otros grupos hospitalarios. Se ve que en primera linea
ha bajado la mortalidad y hospitalizacion, pero a la
fecha no tenemos publicaciones en revistas cientificas
sobre resultados de eficacia, que es o que estamos
esperando conseguir.

Muchas gracias. Igual quedo a la espera de las
preguntas al final de la charla.

Moderador AA Dr. Claudio Lanata de las Casas

Excelente, excelente. Muchas gracias, Percy. Creo que
esta data esta ofreciendo lo que siempre hemos dicho,
que las vacunas por algo estan; no son perfectas, pero
yO Ccreo que es una buena y primera vez que estoy en
un evento académico donde se presenta esta data,
reciente y muy positiva. Porque de nuevo se hablo del
vacunagate, de todos los problemas, pero la vacuna
no es agua, estd funcionando, estd protegiendo
de muertes, de hospitalizaciones. Primera vez que
tenemos datos, creo que muy bien presentados. No
son perfectos, pero son sugestivos y creo que estan
hablando. He conversado con el chair del grupo de
la OMS, quien también dice que la data que les han
presentado a ellos es muy buena y Unica, pero todavia
no esta publicada. Posiblemente esta vacuna en algin
momento pronto tendra también el endoso de la OMS
para que pueda entrar al mundo mientras se termina
de evaluar. Yo creo que va a ser el tema del préximo
afo: ya que hay tantas vacunas, ¢con cual seguimos?
Ahora necesitamos vacunas Y, punto, la que fuere. De
repente pasaremos a un lujo de escoger las mejores en
un futuro cercano.
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