LA NOVEDAD

Vacunas autoamplificables: qué son y por qué

preocupan
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La historia de las “vacunas” contra la COVID-19 (llamémoslas asi para simplificar aunque
se trate de profarmacos biogenéticos) es una historia de promesas incumplidas, de una
busqueda continua de nuevos productos que se promocionan para frenar la
propagacién de los virus. Esta carrera ha sido siempre infructuosa, ya que los virus han
seguido propagandose a pesar de las vacunas y las inoculaciones han provocado en
muchas personas una serie de efectos adversos inesperados y graves. Y esto no ha

terminado.

Las vacunas contra la COVID-19 de primera generacion se disefiaron utilizando la
proteina Spike del linaje ancestral SARS-CoV-2, que aparecié en China en diciembre de
2019. Sin embargo, ya en diciembre de 2020, justo cuando acababan de llegar con gran
revuelo mediatico los primeros viales, se descubrié una variante, posteriormente
denominada “Alfa". La nueva cepa comenzé a propagarse rapidamente mas o menos en

el momento en que se produjo el segundo gran pico de infecciones. La variante Alfa
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desapareci6 a finales de 2021 debido a la competencia de variantes aun mas
infecciosas, mientras que la inmunidad vacunal se veia cada vez mas comprometida,
hasta el punto de requerir actualizaciones de las secuencias nucleotidicas del ARNm
(ARN mensajero) en las llamadas “dosis de refuerzo”. Lamentablemente, incluso las
dosis de refuerzo suelen ser menos eficaces, ya que surgen nuevas variantes cuando los

productos estan listos para su distribucion.

Técnicamente, las vacunas de ARNm estan fabricadas con nanoparticulas lipidicas
que contienen el ARNm (modificado quimicamente para hacerlo mas estable) que, una
vez que entra en las células del huésped en el que se ha inoculado, se “traduce” en la
sintesis de proteinas Spike a través de las propias células humanas. Las vacunas
comunes de Pfizer contienen 30 microgramos de ARNm, lo que corresponde a
aproximadamente 15.000.000.000.000 (quince billones) de moléculas del mensajero.
Estos nuevos productos han revelado muchos problemas, entre ellos la escasa duracién
de la inmunizacion, el impacto patologico de la proteina Spike en el sistema
cardiovascular, la toxicidad de las propias nanoparticulas lipidicas, la imposibilidad de
controlar la biodistribucion en el organismo y la fuerte tendencia a generar
autoinmunidad. De hecho, la relacion beneficio/riesgo de estos productos ha resultado
tan desfavorable que en los Ultimos afios la poblacién ha rechazado masivamente las
vacunas propuestas. En la campafia de vacunacién 2024/25, |la tasa de cobertura para
los mayores de 60 afios (el grupo de poblacién al que se recomendaban las vacunas) fue
del 4,47 %. En total, menos del 2 % de los italianos se vacunaron, mientras que sigue
habiendo una larga “cola” de personas que se quejan de efectos adversos crénicos,
algunos muy incapacitantes, por no hablar de los fallecidos. Estos problemas se han
tratado ampliamente en estas paginas y en dos libros de la Brujula Cotidiana (

, de Paolo Bellavite; , de Andrea Zambrano) publicados en

Italia.
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A pesar de este fracaso, las empresas farmacéuticas han intensificado sus
actividades de investigacion, tratando de preparar productos cada vez mas
innovadores y rentables. Hace unos meses, los “aprendices de brujo” se sacaron de la
chistera las vacunas de ARNm autoamplificables, que han llegado a la fase de
autorizacion con sospechosa rapidez. El 12 de diciembre de 2024, el “Comité de
Medicamentos de Uso Humano” (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
recomendo la aprobacién de la vacuna Kostaive®, que contiene moléculas de ARN
autoamplificantes que codifican la proteina Spike estabilizada del SARS-CoV-2 (sustancia
denominada técnicamente “Zapomeran”). El 12 de febrero de 2025 la Comision Europea

concedié la autorizacion para su comercializacién siguiendo las indicaciones de la EMA.

Muchos cientificos y expertos en la materia, entre ellos la Comisién Médico-
Cientifica Independiente con la que he colaborado, estan expresando fuertes dudasy
preocupaciones, hasta el punto de que el pasado 5 de junio, la Asociacion de Estudios e
Informacién sobre la Salud (AsSIS) ha presentado una solicitud formal ala EMAy a la
AIFA para acceder a los documentos y suspender cautelarmente la autorizacion de
comercializacién de Kostaive, sefialando que se trata de un medicamento
potencialmente peligroso para la salud publica. Kostaive ha sido autorizado en Europa
utilizando solo dos ensayos clinicos realizados ademas con una metodologia discutible y
en poblaciones no representativas de la europea. El expediente aprobado no contiene
ningun estudio de carcinogenicidad o genotoxicidad. Ademas, faltan datos
fundamentales de farmacocinética, como la distribucion en los tejidos corporales y el
tiempo de replicacion en el organismo del material genético, que en cualquier caso seria
muy largo. Los datos de seguridad disponibles actualmente se limitan a seis meses y no
permiten extraer conclusiones fiables sobre la seguridad a largo plazo. Para mas

detalles sobre esta solicitud,

Pero, ;de qué se trata y por qué estas preocupaciones? Mientras que las vacunas
anteriores solo contienen ARNm para la proteina Spike, estas vacunas “saRNA” (ARN
autoamplificable) también contienen el mensajero que produce una "replicasa”
especifica (concretamente, la ARN polimerasa dependiente de ARN codificada por el
virus), una enzima que fabrica muchas copias del ARNm inoculado en la misma célula. Al
entrar en la célula, las secuencias de la replicasa se traducen, generando un complejo
poliproteico que sintetiza los filamentos de ARN negativos complementarios. Estos
actuan finalmente como molde para generar nuevos ARN mensajeros gendmicos y
subgendmicos, estos Ultimos dedicados especificamente a la produccion del antigeno

de interés. Por |o tanto, lo que se inocula ya no es solo el ARNm para la proteina Spike,
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sino el mecanismo de amplificacion de la propia vacuna, con un mecanismo que simula,

de forma mas sencilla, la propia infeccion viral.

El objetivo de la nueva tecnologia es ahorrar en la cantidad de ARNm que se debe
introducir en las nanoparticulas de la vacuna, ya que seran las células del receptor las
que se encarguen de fabricarlo. Una dosis (0,5 ml) contiene 5 microgramos de ARN,
mientras que los productos anteriores contenian entre 30 y 100 microgramos. Para ser
precisos, recientemente han aparecido otros productos similares, denominados
vacunas transamplificadoras (taRNA). La diferencia fundamental radica en la
administracion de la replicasa: las vacunas taRNA la transportan como un ARNm
separado (“trans”) del que codifica el gen de interés, mientras que las vacunas saRNA
transportan la replicasa en el mismo ARN del gen de interés. Segln sus promotores,
este enfoque permitiria optimizar de forma independiente los nucle6sidos del ARNm de
la replicasa y de la espiga, con el fin de mejorar la traduccion y reducir la activacion de la
inmunidad innata. Sin embargo, estas innovaciones no han resuelto los principales

problemas, que se refieren a la seguridad.

Lamentablemente, los pocos estudios clinicos de eficacia y seguridad se han
llevado a cabo de forma apresurada, acumulando las fases experimentales 1-2-3, sin
evaluar las ventajas reales de la innovacion, aparte de las dosis mas bajas de acido
nucleico insertado, que, sin embargo, benefician a los fabricantes, no a los usuarios
(jque, de hecho, se convertiran en “fabricantes” con sus propias células!). Desde el punto
de vista de la eficacia y los efectos adversos inmediatos (los Unicos estudiados hasta
ahora), los pocos datos comparativos publicados no muestran ventajas sustanciales. Las
reacciones adversas mas frecuentes (tanto después de la primera dosis como después
de la segunda) son dolor en el lugar de la inyeccidn, fatiga, cefalea, dolores musculares
(sintomas que se presentan en mas de 3 de cada 10 casos), dolores articulares,
escalofrios y mareos (mas de 2 de cada 10 casos). Estos efectos son similares a los
observados en los estudios de registro de las primeras vacunas contra la COVID-19.
Obviamente, alin no se conocen los efectos a largo plazo, pero en teoria podrian ser

mucho peores que los anteriores.

Los peores riesgos se deben precisamente a la autoamplificacion. De hecho, los
productos del ciclo replicativo intracelular son moléculas de ARN de longitud completa
con un filamento positivo (como las inoculadas y que contintan reproduciéndose), junto
con ARNm “subgendmicos” que actian como moldes para la produccion de las
proteinas Spike. En este proceso, el saRNA (o taRNA) de longitud completa recién

sintetizado se acumula intracelularmente, pero, basandose en mecanismos elementales



de autodefensa, la célula puede deshacerse de él en forma de nanovesiculas
(comunmente llamadas “exosomas” y “vesiculas extracelulares”). Si estas vesiculas
entran en el torrente sanguineo, pueden difundirse por todos los tejidos y
“transfectarlos” con el nuevo saRNA, iniciando un nuevo ciclo de produccién de ARNmy
Spike, algo que no podia hacer la vacuna anterior, que solo producia proteina Spike, no

acidos nucleicos.

Una de las mayores preocupaciones radica en la posibilidad de que las
nanovesiculas asi compuestas puedan entrar en cualquier célula del organismo
inoculado y propagarse, tanto a través de las vias respiratorias como mediante el
intercambio de fluidos biolégicos. De hecho, tal y como se resume en una publicacién
del doctor Maurizio Federico, director del Instituto Superior de Sanidad italiano (

), muchos autores han demostrado que
las vesiculas extracelulares circulantes pueden migrar facilmente a los pulmones, donde
se multiplican de manera mas eficiente que los propios virus de los que se ha tomado
prestado el mecanismo, y por lo tanto los pulmones pueden exhalarlas. Por lo tanto,
ademas de los fluidos corporales (saliva, sudor, etc.), las exhalaciones pulmonares
pueden transmitir vesiculas que incorporan saRNA, con la posibilidad teorica de
transmision entre humanos. Cabe sefialar que aun no se ha demostrado tal
eventualidad, pero en estos casos la prudencia es obligatoria. La vacuna de ARNm es
como una bomba pesada, mientras que la vacuna de ARNsa es como una bomba mas

ligera, pero atobmica.

A la espera de estudios mucho mas exhaustivos, el principio de precaucion exigiria,
por tanto, una moratoria inmediata de la comercializacién en Europa de estas llamadas
“vacunas”, que con el paso de los afios podrian convertirse en un grave problema de
transmision no solo en Europa, sino también en el resto del mundo. De hecho, una
decision con posibles consecuencias tan graves a nivel mundial no deberia tomarse sin
un debate cientifico exhaustivo y contradictorio, y sin un amplio debate democratico en

los paises afectados.

Un rayo de esperanza de que realmente haya una moratoria proviene de lo que
esta sucediendo en Estados Unidos, donde el nuevo secretario del Departamento de
Salud y Servicios Humanos (HHS), Robert F. Kennedy Jr., acaba de disolver el Comité
Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP), que es el comité consultivo que apoya a
los CDC (Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades) en la definicion de
las politicas de vacunacion. Kennedy ha anunciado el nombramiento de ocho nuevos
miembros, que participaran en la préxima reunion del comité, prevista para el 25 de

junio. El nuevo ACIP estara dirigido por cientificos de alto perfil, expertos en salud
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publica y médicos de primer orden. Entre los nuevos miembros figuran nombres ya
conocidos por sus posiciones criticas hacia las politicas sanitarias adoptadas por el
Gobierno de EE. UU. durante la pandemia de COVID-19, entre ellos Robert Malone, uno
de los descubridores de la tecnologia del ARNm, asi como personalidades consideradas
escépticas con respecto a la actual gestion de las vacunas por parte de las autoridades
sanitarias federales. Esperamos que también en Italia y, en general, en Europa, la
ciencia verdadera, libre, cuantitativa, objetiva y prudente prevalezca sobre el
“vacunismo” como ideologia construida sobre la conjuncion de politica e intereses

financieros.



