Exponen cientificos cubanos ante
funcionariosde OMSy OPS
resultados sobre eficacia en
vacunacion anticovid

Vacunas Soberanay Abdala

La Habana, 22 jul (RHC) Un equipo de la Oficina de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) /
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en Cuba intercambi6 con cientificos de la mayor de las Antillas
sobre los resultados de eficacia de la vacuna anti-COVID-19 Abdala y los candidatos vacunales

Soberana 02 y Soberana Plus.



De acuerdo con una nota publicada en el sitio web de la OPS, el encuentro tuvo lugar en el Centro
Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC), y estuvo encabezado por el representante de la
organizacion internacional, doctor José Moya, Yy el presidente del grupo empresarial de la industria
biofarmacéutica de Cuba (BioCubaFarma), Dr.C. Eduardo Martinez.

Como parte de la sesion, el doctor Vicente Vérez, director del Instituto Finlay de Vacunas (IFV), present6
detalles relacionados con los resultados de eficacia de Soberana 02, y explicé que se realiz6 un ensayo
totalmente automatizado, llevado a cabo en La Habana en un contexto de alta circulacion de la variante
Beta del virus SARS-CoV-2, causante de la COVID-19.

Apunto que la comprobacion de eficacia se hizo por estratos, considerando la edad y las comorbilidades,
observandose en el andlisis final que la eficacia con la segunda dosis (de las tres planificadas en el
esquema) es de 65,6 por ciento, mas de lo que se habia detectado inicialmente.

Se preciso que para inicios del mes de agosto ya deben haber pasado los 14 dias posteriores a la Ultima
dosis aplicada en toda la poblacion de la capital.

En cuanto al ensayo en nifias y nifios con Soberana 02, Vérez comento que ya se encuentra en fase Il
con adolescentes y que presenta buenos resultados de seguridad.

Para este estudio, sefiald, no se exigira estudio de eficacia, solamente inmunogenicidad, para no utilizar
placebo, y se espera que con eso sea autorizado el uso del farmaco de manera amplia en el publico
infantil y adolescente.

Apunté que actualmente se discute con la autoridad reguladora si con los datos del estudio en los
adolescentes es posible autorizar el uso de emergencia en ese grupo de poblacién antes de terminar
todo el ensayo.

Segun el directivo, Soberana Plus ya concluyo la fase Il y hay 10 mil personas vacunadas que forman
parte del personal de salud, mientras que ya fue autorizada la intervencién sanitaria entre convalecientes.

Los resultados de inmunogenicidad son muy buenos, con aumento de la cantidad de anticuerpos y de su
calidad, y quienes ya pasaron por la enfermedad van a tener capacidad para responder ante una
reinfeccion, apunté el especialista.

Este candidato vacunal, disefiado para convalecientes de la enfermedad, se aspira a que pueda ser
utilizada como dosis de refuerzo de otras vacunas, de forma similar a como se ha usado en combinacion
con Soberana 02.

Subray® el Director del IFV que con el fin de socializar todos esos datos, se encuentran en preparacion
varias publicaciones, una de las cuales esté bajo revision en The Lancet.

La Dra.C. Midalys Limonta, jefa de proyectos de los ensayos clinicos de Abdala, subray6 que los
estudios de eficacia de esa vacuna mostraron la alta calidad de los anticuerpos que las personas llegan a
desarrollar, y se observé una clara diferencia al comparar los grupos de placebo y vacunados.

El nueve de julio pasado, afadio, Abdala recibi6 la autorizacion para su uso de emergencia y ya
comenz6 el ensayo clinico en nifias, nifios y adolescentes de entre 12 y 18 afios.

Sobre la capacidad productiva, el equipo de cientificos cubanos comenté que estara en funcion de la
demanda, y ya estan disponibles una planta para produccién de ingredientes activos y otra para
formulacion y empaque.

Al terminar el mes de julio deben estar producidas 14 millones de dosis, y a finales de agosto la cantidad
gue se necesita para todo el pais.



La parte cubana expreso su interés por la precalificacién de la OMS a sus vacunas, un proceso que es
realizado por expertos de ese organismo internacional.

El doctor Moya recordd que ya tuvo lugar un primer intercambio entre Cuba, OPS y OMS para hablar
sobre la precalificacion, y sugirié organizar pronto otro encuentro virtual para darle seguimiento, en
funcion de lo cual BioCubaFarma puede presentar una solicitud formal.
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