Cuba producira candidatos
vacunales contra cepas del SARS-

CoV-2y sus mutantes
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La Habana, 16 abr (RHC) El Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) podra producir
candidatos vacunales contra cepas originales del SARS-CoV-2 y los mutantes a partir de este mes,
anuncio la Doctora en Ciencias Miladys Limonta Fernandez, coordinadora de proyectos de desarrollo de

candidatos vacunales de la institucion.



En el programa radio-televisivo Mesa Redonda sefial6 que Abdala comenzara el préximo 19 de abril con
la aplicacion de la tercera dosis en el estudio clinico fase lll, que se realiza en el oriente cubano y que
concluira el primero de mayo.

Mambisa, uno de los cinco candidatos vacunales en el mundo por via nasal, concluyd la primera fase con
buenos resultados de seguridad y est4 en proceso presentarse su expediente a la autoridad reguladora,
con vistas a utilizarlo en convalecientes de la COVID-19 y como dosis de refuerzo de otras vacunas,
manifesto.

La especialista explicé que en un inicio el proceso de obtencién del fragmento de RBD para estos
farmacos conto con 46 tipos de variantes en diversos sistemas de hospederos, segun la capacidad del
CIGB, de acuerdo con las diferentes plataformas de sus productos, ya sean en bacterias, levaduras,
células de mamiferos, plantas como bioreactores y sintesis quimica.

A partir del amplio espectro de plataformas, y teniendo en cuenta toda la estrategia de desarrollo de un
producto, el proceso comenzo con la etapa de escala analitica, es decir, el disefio experimental, que
continud con la escala de banco donde se establecen las especificaciones y los estudios no clinicos y
clinicos fase 1 y Il.

En cuanto a los estudios no clinicos, que se realizan antes de la presentacion del expediente a la
autoridad reguladora e incluir el primer voluntario, expres6 que estan los estudios para la demostracion
del concepto y farmacologia, de toxicologia a dosis Unica y dosis repetidas, los de toxicidad de dosis
repetidas en primates, de tolerancia local en ratas y de toxicidad de la reproduccién también en ratas.

Seguidamente el proceso llega a la escala productiva con los estudios clinicos fase lll, el registro y la
posterior comercializacion.

Limonta Fernandez destaco que en la obtencion de los materiales biol6gicos para el desarrollo de los
ensayos especificos de los candidatos vacunales, el CIGB cont6 con el apoyo del Centro de Inmunologia
Molecular en el desarrollo de proteinas y en el CIGB de Sancti Spiritus se crearon anticuerpos para las
técnicas a utilizar en la determinacion de contaminantes de hospederos.

En el Centro de Inmunoensayo se evalu6 con eficiencia las muestras de los estudios clinicos y en el de
Investigaciones de la Defensa Civil, a partir del aislamiento del virus, pudieron disponer de una técnica
para los estudios de la capacidad de neutralizacion de los candidatos contra el SARS-CoV-2.
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