Ultimos pasos para Soberana 02,
|a primera vacuna
|latinoamericana contra el
coronavirus

Por Lorena Bermejo

A pocos dias de empezar la ultima fase del ensayo clinico de la Soberana 02, que tiene todas las fichas
para ser la primera vacuna completamente desarrollada en Latinoamérica, la comunidad cientifica
cubana confirmé que prevé una produccion de 100 millones de dosis para este afio. “Se trata de
compartir con el mundo lo que somos, la respuesta que Cuba puede dar al problema de la pandemia”,
reflexiond Rolando Pérez Rodriguez, doctor en Ciencias Biologicas y Director de Ciencia e Innovacién de
la empresa BioCubaFarma, en didlogo con Pagina/12. “Vamos a poder vacunar a toda la poblacion antes
de fin de afio pero también tendremos capacidad de produccién para ofrecerla otros paises que la
demanden”, asegur6 el especialista. A fines de marzo se suma a la tercera fase de ensayos clinicos otra
de las vacunas cubanas, Abdala, desarrollada por el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB).



BioCubaFarma, fundada en 2012, es una empresa estatal que nuclea a 32 compafias del sector
biotecnoldgico y la industria farmacéutica cubana. Con 20 mil trabajadores y trabajadoras, exporta mas
de 300 productos a 50 paises, y tiene en su haber cerca de 700 registros médicos. Desde que comenzo6
a propagarse el coronavirus por todo el mundo, sus recursos estan concentrados en la gestion de la
pandemia. Por un lado, el desarrollo de las vacunas -cuatro de ellas en etapa avanzada-, y por otro, la
produccién de medicamentos para abordar los contagios y los esfuerzos para incrementar la capacidad
diagnostica, lo que tuvo como resultado el logro de una de las tasas de letalidad méas bajas del mundo -
con solo 300 fallecidos en total hasta este lunes- a pesar del aumento de contagios de las tltimas
semanas, cuando de 12 mil casos, Cuba pasé a tener mas de 45 mil.

-¢ Por qué desarrollar una vacuna propia?

-Confluyen varias razones. En Cuba uno de los fuertes de la industria biotecnoldgica es justamente el
desarrollo de vacunas. Ademas, desde el momento en que en el resto del mundo empezaron a hacerse
acuerdos potenciales, a precios muy altos, para adquirir vacunas que todavia no existian, nos dimos
cuenta de que no iban a alcanzar. A nosotros el bloqueo econémico de Estados Unidos, especialmente
en este Ultimo periodo -durante el Gobierno de Donald Trump-, nos complica el acceso a ciertos
productos y no siempre podemos llegar al proveedor mas idéneo, eso sumado a que estamos
atravesando una escasez mundial de ciertos insumos, como sucede con las jeringas. A pesar de esta
dificultad, avanzamos. La idea de la vacuna es poder demostrar que asi como Cuba necesita del resto
del mundo, también puede aportarle mucho.

Hasta ahora, de las decenas de investigaciones para desarrollar un antigeno contra el coronavirus,
cuatro vacunas cubanas estan encaminadas. Dos estan a cargo del Instituto Finlay de Vacunas (IFV), la
Soberana 02, con 150 mil dosis listas para el inicio de la tercera fase de ensayos clinicos, y la Soberana
01, todavia en la primera etapa de pruebas en humanos. Las otras dos estan a cargo del CIGB: la
Mambisa, novedosa por su caracteristica de administracion nasal, y la Abdala, que comienza a fines de
marzo la Ultima etapa de ensayos a gran escala en humanos.

Los cuatro candidatos vacunales utilizan como antigeno la proteina RBD, que une al cuerpo viral con la
célula humana. Tanto para la Abdala como para la Soberana 02 los especialistas prevén la aplicacion de
tres dosis, con un esquema de inmunizacion de 0-28-56 dias, aunque para la primera aun evaldan un
esquema mas corto, de 0-14-28 dias.

-¢,Cémo es la Soberana 02?

-Lo mas importante es que es una plataforma segura. No ha demostrado efectos adversos hasta ahora.
Es una vacuna subunitaria conjugada, basada en la proteina RBD, que es un dominio -subunidad- de la
proteina S, por el término “espiga” (Spike), en inglés. La RBD, de union al receptor, permite que el virus
penetre en la célula humana. La vacuna inhibe esta union, generando anticuerpos neutralizantes.
Elegimos este tipo de vacuna basada en proteinas recombinantes porque tenemos experiencia con la
misma tecnologia en investigaciones anteriores, frente a otros virus, y las capacidades no so6lo para
investigar, sino para llevar la produccién a escala industrial.

-¢,Cuando se empezara aplicar de forma masiva?

-Primero tenemos que atravesar la fase 3, que al haber mas incidencia del virus en el pais, aunque esa
sea una mala noticia para la sociedad, facilita el estudio clinico. Para esta etapa fabricamos 150 mil
dosis. En paralelo, vamos a incrementar la evidencia de efectividad con ensayos en zonas que sabemos
gue tienen mas complejidad epidemioldgica por la densidad poblacional. Y mientras tanto vamos
avanzando en la proteccion, inmunizando a miles de personas. Para el mes de junio ya van estar los
resultados, para el registro y uso masivo de la vacuna, y a partir del segundo semestre vamos a poder
inmunizar a toda poblacion, y también aportar dosis a los paises que lo requieran. Realmente es grande
la capacidad productiva que tenemos para este tipo de vacunas, que utiliza solamente la quinta parte de



un anticuerpo.

Para esta fase del ensayo clinico, el IFV -bajo la 6rbita de BioCubaFarma- firmé un acuerdo con el
Instituto Pasteur de Iran, para enviar un contingente de dosis de la Soberana 02 como parte de las
pruebas de la vacuna. Iran es uno de los paises de Medio Oriente méas afectados por el coronavirus. A
principios de este mes comenzé la campafia de vacunaciéon con la vacuna rusa Sputnik V.

-¢ Llegara la Soberana 02 a Argentina?

-No veo por qué no. Todavia es prematuro hablar de distribucion, porque hay que ver como se registra la
vacunay qué paises aceptan la autorizacion de la entidad local. En la regién hay muchos interesados,
pero aun no se ha llegado a acuerdos particulares.

Cuba tiene una larga tradicion en materia de biotecnologia: fue el primer pais en erradicar la poliomielitis,
desarroll6 la primera vacuna contra la meningitis, a fines de los 80’s, y logré producir su propia vacuna
contra la Hepatitis B, en 1990. ¢ Cual fue la clave del desarrollo de las vacunas?

-La experiencia en otras investigaciones nos permitié avanzar con cierta celeridad, pero también fue
producto de la coordinacion entre las empresas y el Polo Cientifico, trabajamos siempre de forma
integrada, en un encadenamiento productivo que potencia y acelera los proyectos. En el caso de las dos
vacunas que estan en puerta -Soberana 02 y Abdala- los encargados de la produccion a gran escala son
el Centro Nacional de Biopreparados (Biocen) y el Laboratorio Aica, pero siempre en coordinacién con
las demas instituciones que formaron parte de la investigacion.

-Ademas de las cuatro vacunas que se encuentran en etapa avanzada, ¢ hay otras en curso?

-Si, somos partidarios de no detener las investigaciones. Ya hay nuevas cepas del virus que pueden ser
resistentes a las vacunas, si seguimos investigando, podemos prevenir el problema. Hay otros
desarrollos que seguimos trabajando a nivel preclinico, vacunas que podrian recombinarse para combatir
las cepas mas resistentes. También estamos iniciando la segunda fase de los ensayos de la Soberana
02 en poblacion pediatrica, que en Cuba se considera desde el prescolar hasta los 19 afios, pero ahora
debemos concentrarnos en lo mas urgente que es avanzar rapido con la produccion para poder empezar
la vacunacién masiva
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