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“2021 — Afio de homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein”

Drugecte de Rosaluctin

La Honorable Camara de Diputados de la Nacién Argentina

Resuelve:

Solicitar al Poder Ejecutivo que informe, a través del Ministerio de Salud de

la Nacion sobre los siguientes puntos en referencia a la adquisicion, distribucién y utilizacion

del tratamiento de suero equino hiperinmune anti-SARS-CoV-2:

1)

2)

3)

4)

5)

Informe los resultados completos de los ensayos clinicos llevados a cabo en la

investigacion relacionada a la utilizacion del suero equino hiperinmune.

Indique cual es el protocolo recomendado para su utilizacion por parte del Ministerio

de Salud de la Nacion y el propio fabricante.

Acomparie la Disposicion 9175/20 de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) que autoriza la inscripcion en el Registro

de Especialidades Medicinales del producto “CoviFab”.

Detalle la cantidad de ampollas que requiere el tratamiento para un uso efectivo en
los pacientes con Covid-19 y cudl es el precio final por dosis declarado por el

fabricante.

En relacion a la adquisicion y utilizacién de este producto por parte del Ministerio

de Salud, indique:

El mecanismo de compra utilizado (licitacion, contratacion directa u otra);

Detalle de la compra y presupuesto total;

La cantidad de unidades adquiridas y el precio por unidad;

La distribucion por provincias y jurisdiccion;

El plan de compras futuras de dicho producto, asimismo indique cuantas unidades se
estima que se utilizaran en todo el pais en relacion a la situacién epidemioldgica por
Covid-19.
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FIRMANTES

Maria Graciela Ocafia
Claudia Najul

Rubén Manzi

Carmen Polledo
Leonor Martinez Villada
Aida Ayala

Alvaro de Lamadrid
Monica Frade

Jorge Vara

Julio Sahad

Fernando Iglesias
Pablo Torello

Omar de Marchi
Gonzalo del Cerro
Alberto Asseff



7= ., Yo,
L Crrmerrer atte (/%///(///@’ bt /%(j/ﬂ//

“2021 — Afio de homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein”

FUNDAMENTOS

Sr. presidente,

El pasado 22 de diciembre del afio 2020, la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) aprob6 el uso del suero
hiperinmune anti-SARS-CoV-2 (INMO005, CoviFab®) para el tratamiento de pacientes
adultos con enfermedad moderada a severa COVID-19. Actualmente este medicamento se
encuentra dentro de la fase 2/3 del estudio clinico.

Este proyecto fue uno de los seleccionados por la Agencia Nacional de
Promocion de la Investigacion, el Desarrollo Tecnoldgico y la Innovacion en la convocatoria
“Ideas Proyecto Covid-19”, en el marco de la Unidad Coronavirus, creada por el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, el CONICET y la Agencia. Fue realizado por Inmunova
en una articulacion puablico-privada con el Instituto Biologico Argentino (BIOL),
mAbxience, Grupo Insud, con el apoyo de la Agencia Nacional de Promocion de la
Investigacion, el Desarrollo Tecnoldgico y la Innovacion dependiente del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, del CONICET, la Fundacion Instituto Leloir (FIL), la
Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud “Dr. Carlos G. Malbran”
(ANLIS), la Universidad Nacional de San Martin (UNSAM) y del Fondo Nacional de
Desarrollo Productivo (FONDEP).

Su aprobacion se baso en los resultados positivos de un estudio clinico que
demostraron que era seguro y que redujo la mortalidad casi a la mitad (45%) en los pacientes

con Covid-19 severa.

A simple vista, deberiamos alegrarnos por el avance en la Investigacion de
tratamientos contra el COVID-19 y aun mas cuando los mismos surgen de los cientificos
argentinos, pero siendo una oposicidn responsable es nuestro deber requerir toda la
informacion necesaria al advertir que la presentacién de algo tan innovador y que genera
tanta ilusion en las familias que tienen a sus seres queridos en un estado grave y ven en esto

una salvacion, fue por demas dudosa.

La presentacion del suero equino, realizada en las instalaciones de Inmunova,

localizadas en el campus de la Universidad Nacional de San Martin, en presencia del presidente
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Alberto Fernandez, no fue clara ni precisa en relacion a los resultados del ensayo, ni acerca de
la viabilidad de su implementacion por el alto costo del tratamiento.

Luego de la presentacion, la comunidad cientifica ha advertido que no esta del
todo segura sobre la efectividad del tratamiento, el estudio en fase 3 solo incluy6 a 241
pacientes, 65% de los cuales fueron hombres, 123 recibieron un placebo y 118 fueron tratados
con el INMO0O05 y los mismos profesionales a cargo de la investigacion reconocieron que al dia
28 no se observé mejoria de 2 puntos o externacion en los pacientes que recibieron el tratamiento
respecto de los que recibieron un placebo.

Ademas de las cuestiones cientificas por demas preocupantes, segun fue
comunicado en dicha presentacion, cada ampolla del suero equino cuesta 28.700 pesos y las
cinco ampollas necesarias por paciente tendran un valor de 143.500 pesos. Y el gobierno
nacional ya encargo una compra inicial de 12.000 dosis, por un costo que supera los 344
millones de pesos. Un valor sumamente excesivo si lo comparamos con el importe de cualquier
vacuna existente en el mercado, cuando es solo un posible tratamiento en estado clinico de

ensayo.

Asimismo, la eficacia de dicho tratamiento también ha sido cuestionada por la
propia Sociedad Argentina de Terapia Intensiva (SATI), la cual advirtio a través de un
comunicado publicado el pasado 17 de enero del corriente, que los ensayos clinicos no han
demostrado objetivos primarios ni secundarios de eficacia clinica en ningln caso, sin diferencias

significativas entre los pacientes que recibieron el SEH y los que recibieron placebo.

En este sentido, la SATI ha expresado “Debido a los resultados presentados en
este estudio fase 2/3, la SATI recomienda fuertemente no utilizar suero equino hiperinmune en
los pacientes internados en terapia intensiva, en los pacientes que requieren asistencia
respiratoria mecanica y en los pacientes que hayan recibido plasma de convalecientes para
Covid-19".

Frente a estos planteos, cabe destacar que Inmunova aclaré que la eficacia fue
demostrada en pacientes moderados a severos, y que no esta probada en pacientes que requieran

asistencia respiratorio mecanica, que se encuentren internados en UTI.

En virtud de todo lo expuesto, consideramos que si bien se ha comenzado a
demostrar que el tratamiento con SEH tendria resultados positivos en ciertos pacientes, resta
mucho camino por andar para poder establecer una estadistica confiable, y en tiempos donde la
desesperacion apremia y debemos ser precisos en la erogacion de los gastos, consideramos que

la prioridad del Ministerio de Salud deberia ser la adquisicion de vacunas para inmunizar a
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nuestra poblacion antes que despilfarrar dinero en tratamientos que se encuentran en fase de

investigacion y sobre los cuales hay méas dudas que certezas.

Por las razones expuestas, les solicito a mis pares el acompafiamiento en este

Proyecto de Resolucion.

FIRMANTES

Maria Graciela Ocafa
Claudia Najul

Rubén Manzi

Carmen Polledo
Leonor Martinez Villada
Aida Ayala

Alvaro de Lamadrid
Monica Frade

Jorge Vara

Julio Sahad

Fernando Iglesias
Pablo Torello

Omar de Marchi
Gonzalo del Cerro
Alberto Asseff



