Estimados representantes globales de los pacientes con miopatía miotubular ligada al cromosoma X:

Muchos de ustedes han solicitado información sobre las vacunas de la COVID-19 y han manifestado dudas relacionadas con el potencial de desarrollar anticuerpos de reacción cruzada frente al virus adenoasociado (VAA) que se emplea en la terapia génica. En respuesta a sus preguntas y a su solicitud de información, deseamos compartir la siguiente información.

· El equipo de Audentes comparte el optimismo mundial de que pronto habrá disponibles vacunas aprobadas, eficaces y seguras que protejan contra el virus SARS-CoV-2, la causa de la pandemia de la COVID-19.
· Se están investigando simultáneamente muchas estrategias de vacunación diferentes, incluidas algunas que transfieren el ADN o ARN de la COVID-19 mediante vectores víricos o no víricos.
· El empleo de vectores víricos como estrategia de vacunación contra la COVID-19 ha planteado interrogantes sobre las respuestas inmunitarias dirigidas por vectores en los destinatarios de las futuras vacunas aprobadas y las consecuencias en cuanto a la futura designación de terapias génicas que empleen vectores víricos similares.
· Algunas vacunas de la COVID-19 liberan ARNm a través de nanopartículas lipídicas y no se espera que provoquen reactividad cruzada con un tratamiento basado en el VAA.
· Otras vacunas que se están investigando emplean adenovirus, que es un virus diferente del virus adenoasociado (VAA) y no se espera que provoquen reactividad cruzada.
· En este momento, no tenemos previsto cambiar los criterios de inclusión/exclusión de nuestros ensayos clínicos en función del estado de la vacuna.
· Audentes continúa supervisando el panorama del desarrollo de las vacunas de la COVID-19, la información detallada sobre las posibles vacunas emergentes, así como otras recomendaciones de los expertos. En caso de que surjan dudas en relación con estos aspectos sobre una posible vacuna en particular, Audentes se lo comunicará a la comunidad de pacientes. 
· Los pacientes y las familias deben hablar con su profesional sanitario para tener una conversación informada sobre este tema. 
· Si su profesional sanitario tiene alguna pregunta relacionada con el modo en que las vacunas aprobadas o los tratamientos aprobados que emplean vectores de VAA podrían afectar a la elegibilidad futura para nuestros tratamientos en investigación, su profesional sanitario puede enviar un correo electrónico a nuestro equipo de asuntos médicos a medinfo@audentestx.com. 

Además, en caso de que desee obtener más información, la organización sin ánimo de lucro Proyecto de padres para la distrofia muscular (Parent Project Muscular Dystrophy) organizó recientemente un seminario virtual sobre este tema, que puede ver aquí: https://www.parentprojectmd.org/aiovg_videos/covid-19-vaccination-duchenne-what-you-need-to-know-december-11-2020/ 

Háganos saber si tiene alguna otra pregunta que le gustaría que nuestro equipo aclarara. Siempre nos complace aclarar cualquier duda que pueda tener.

Atentamente,
Chelsea (y Kim)
Audentes, An Astellas Company
