Comienzan ensayos clinicos de
vacunas Abdala y Mambisa en
convalecientes de la covid
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La Habana, 14 jul (RHC) EI Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos de Cuba aprobo el ensayo clinico fase I/l para evaluar la seguridad e inmunogenicidad del
candidato vacunal Mambisa -intranasal- y la vacuna Abdala -intramuscular-, un estudio para el refuerzo
de la inmunidad en convalecientes de la COVID-19.

La informacion, publicada en el Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos, refiere que el estudio se
realizara en el capitalino Hospital Clinico Quirargico Hermanos Ameijeiras, el tamafio de la muestra sera
de 120 sujetos y habra cuatro grupos en la etapa | y dos en la etapa Il

En la etapa | tres grupos recibiran una dosis Unica de Mambisa: uno mediante spray por via nasal (una
actuacion en cada fosa nasal); otro a través de gotas por via nasal; y un tercero, con spray prototipo
cubano por via nasal; mientras que al cuarto grupo se le aplicara Abdala por via intramuscular en region
deltoidea, dosis unica.

En la fase Il se empleara en un segmento de la muestra el candidato vacunal Mambisa (CIGB-669), en la
variante seleccionada, y Abdala (CIGB-66) en otro, en ambos casos dosis Unicas.

Detectar y caracterizar eventos adversos serios e inesperados asociados a la administracion del
candidato vacunal, segun corresponda, es uno de los objetivos especificos del ensayo.



El ensayo con Mambisa y Abdala, ambas del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), tiene
como fecha de terminacion el 11 de diciembre de este afio, con la publicacion de los primeros resultados
en enero de 2022.

Mambisa es el unico candidato vacunal cubano anti-COVID-19 que se administra por via nasal, y se basa
en la plataforma tecnolodgica de antigenos producidos de forma recombinante, la cual tiene como
ventajas principales la seguridad y la posibilidad de poner mdultiples dosis, a fin de reforzar la respuesta
inmunoldgica en el tiempo.

(Cubadebate)
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