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CINCO CANDIDATAS

Cuba trabaja paralelamente con cinco
posibles vacunas.

Por una parte estan Soberana 01; Soberana
02 y Soberana Plus, desarrolladas por el
Instituto Finlay de Vacunas.

Las otras dos son conocidas como Mambisa
y Abdala, producidas por el Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB).
Estas cuatro vacunas funcionan de manera
similar. Su accién se basa en un mismo tipo
de antigeno que se usa en la zona de la
espiga del virus, que es la llave con la que el
virus ingresa a la célula.

Entonces, la idea es generar anticuerpos en
esa zona para inhibir la entrada del virus a la
célula, segun explic6 Martinez, de
BioCubaFarma.

También tienen en comudn la ventaja de que,
segun sus creadores, solo requieren entre 8°
Cy 2° C de refrigeracion.

La diferencia entre ellas radica en cada una
tiene distintas formulaciones.

Las tres vacunas Soberana utilizan un
antigeno obtenido de células de mamiferos
en varias formulaciones; mientras que
Mambisa y Abdala usan un antigeno tomado
de levadura, también en varias
formulaciones.

La Mambisa, por su parte, tiene Ila
particularidad de ser un spray que se aplica
por la nariz.

Ademas, contiene una porcion de la proteina
de espiga del coronavirus y una proteina del
virus de la hepatitis B, con las que se
estimula el sistema inmune, segun explica el
registro de candidatas a vacunas de la
Alianza Global para la Vacunacion y la
Inmunizacion (GAVI, por sus siglas en
inglés).

SOBERANA 02

En la carrera de las cinco candidatas,
Soberana 02 parece llevar la delantera.

Se trata de una vacuna conjugada. Eso
significa que un antigeno se fusiona con una
molécula portadora para reforzar su
estabilidad y eficacia.

Tipos de vacunas para la covid-19

Coronavirus SARS-CoV-2

ARN viral
El material genético liberado una vez el virus entra en la célula

Proteina espiga
La parte del virus que sirve
NG para infectar la célula

Dominio de adhesién al receptor (RBD)
Parte de la proteina espiga actda como
una llave que le da acceso a las células del
cuerpo

Cuatro tipos de vacunas

@ L S
Vector viral . éT |nl’.\[‘).l(l(1.\d de réplica: no se
v puede propagar
Inyecta un virus diferente

y menos dafiino que contiene

NN
los genes de la proteina . P
espiga del coronavirus, ~ . Capacidad de réplica: puede
para generar una respuesta ” ! u-pll( arse hasta cierto punto
inmunitaria ’ v

Vacunas que usan este método: Oxford AstraZeneca,
Gamaleya (SputnikV)

@ ARNmM (con modificaciones)
ARN/ADN o una codificacion de

. proteinas de espiga por
Inyecta parte del cédigo autoduplicacién de ARN
genético del virus en el cuerpo, A
para que produzca la proteina ,~ "\\
espiga del virus, -'l )
generando asi una respuesta / Plasmido de ADN

/

Inmunitaria

\.

I Vacunas usan este método: Pfizer, Moderna
Virus desactivado: no se

puede reproducir, pero

Virus desactivado ad

es (.l').l? d(‘ q(’nvr.lr una
Inyecta en el cuerpo @ respuesta inmunitaria
una version debilitada o
desactivada del virus, el
método tradicional de
vacunacion i

Vivo atenuado: el virus sigue
viable pero no puede causar
enfermedad. Crece y se
reproduce

Vacunas que lo usan: Sinovac/Butantan (CoronaVac),
SinoPharm, Bharat Biotec (Covaxin)

@

R Subunidades de proteina:
En base a proteinas

usan la proteina espiga o el

Inyectan solo los RBD de la célula viral

(()l"')()l\l'ﬂ((“n de un virus

que estimulen mejor una
respuesta inmunitaria Particulas con forma viral:
imitan el virus pero no tienen

material genético viral

Vacunas que lo usan: Novavax, Sanofi

El sistema inmunitario del cuerpo reacciona y produce
anticuerpos. Si el paciente luego se contagia de coronavirus,
los anticuerpos lo combaten.

Fuente: Nature [8]8]C]

En este caso, lo que se hace es unir una
toxina del tétano a la proteina con la que el
virus se adhiere la célula.

De esa manera, cuando el virus intenta entrar
a la célula usando esa proteina, se genera
una reaccion inmune contra la toxina que
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lleva la proteina, con lo cual se bloquea su
entrada a la célula.

En la primera etapa de ensayos, los
cientificos cubanos han probado la aplicaciéon
de la vacuna en dos dosis, y en algunos
casos afiadiendo una tercera dosis de
Soberana 01 como refuerzo.

La tecnologia de Soberana 02 ya ha sido
utilizada con éxito en otras vacunas
fabricadas en Cuba.

DIFERENCIAS
ENTRE LOS CANDIDATOS VACUNALES
SOBERANA 01Y SOBERANA 02

SOBERANAO1 SOBERANA02

Usa como adyuvantes, Usa el adyuvante
laVesicula de Membrana  Hidroxido
Externa de Meningococo | de aluminio.
serogrupo B y el Hidréxido

que usa como proteina

v de aluminio.
No es una vacuna
conjugada
portadora, el Toxoide

)
& IFVESE G mocusararma Tetanico

SGBERANA

Es una vacuna conjugada

SOBERANA 02 EN FASE 1l

A finales de marzo se administré la Ultima
dosis (la 44 010) de la primera etapa de la
fase Il del candidato vacunal cubano,
Soberana 02, en el policlinico del municipio
10 de Octubre, Raul Gomez Garcia.

La doctora Maria Eugenia Toledo Romani,
investigadora principal de ese ensayo clinico,
despej6 dudas sobre este proceso de
vacunacion.

Toledo Romani calific6 como un hito
cientifico el hecho de que Cuba disponga de
cinco candidatos vacunales en apenas nueve
meses.

Sobre Soberana 02, sefald que “los
resultados hasta ahora son bien alentadores,
en términos de seguridad del producto y en
cuanto a la respuesta inmune”.

La doctora subray6 la complejidad de haber
involucrado a 44 010 personas en esta
primera etapa de la fase lll de ensayo clinico,
desarrollada durante 18 dias en ocho
municipios de La Habana, en 31 sitios
clinicos y 48 vacunatorios.

Los municipios se seleccionaron por su
elevado riesgo epidemioldgico y a la vez gran
densidad poblacional.

Toledo Romani explicé que el estudio
continla, teniendo en cuenta que incluye
esquemas de dos y tres dosis. “Cero, 28 dias
y el dia 567, asi esta estructurado el proceso.

Cuando el voluntario sabra si fue
vacunado o recibi6 placebo?

Hay un grupo que recibira dos dosis, otro tres
dosis y otro placebo. “Este estudio fue
diseflado a ciegas, en este momento cada
uno de los individuos que entraron al ensayo
tiene un namero de inclusién y a partir de
este se asigna a uno de los grupos.

“El estudio continuara a ciegas hasta que se
complete el esquema, llegado ese momento
se revelaran los codigos y se sabra a quién le
toco el candidato vacunal y a quién el
placebo.

“Las personas que recibieron placebo seran
beneficiadas con el esquema que mejor
resultado tuvo en términos de eficacia”.
Igualmente, “los individuos que recibieron
dos dosis y se demuestra que el mejor

B0 S

esquema es el de tres dosis, también
recibiran esta”

Aquellos que recibieron placebo seran
seguidos durante tres meses, luego de este
periodo recibiran las dosis de vacunas.
“‘Nadie sale del estudio sin recibir el esquema
de vacunaciéon que esta establecido”.

,Qué sucede si un voluntario resulta
positivo a la COVID-19 durante el ensayo
clinico?

La doctora confirm6 que un voluntario puede
resultar positivo a la enfermedad durante el
ensayo, porque para que esté protegido
totalmente se requiere completar el esquema
de vacunacion.
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“‘Puede dar PCR positivo porque la variable
principal es evitar la enfermedad, pero el
sujeto puede infestarse”.

Por eso, dijo, es importante cumplimentar el
efecto de la vacuna con todas las medidas de
proteccion, para evitar la infeccion.

Pero, en caso de resultar positivo, lo que se
aspira es que este sujeto no transite a formas
graves de la enfermedad, y “se interrumpe el
esquema de vacunacion y sera seguido
como parte de nuevos estudios”.

“Ya se han tenido casos positivos y la buena
noticia es que la mayoria ha tenido formas
leves a la enfermedad”.

¢, Cuéles son los eventos adversos que se
han reportado?

“Posterior a la administracién de la vacuna
siempre se reportan eventos adversos, que
son esperados como dolor y un poco de
inflamacion en el sitio de la inyeccion,
malestar general y un poco de fiebre.

“Si hemos tenido eventos adversos, no hay
ninguna vacuna que no los tenga. Lo
importante es que mas del 82% de los
eventos adversos reportados han sido leves.
“‘Los eventos adversos graves han estado
asociados a hospitalizaciones por antigenos
positivos”.

¢,Los que tengan tatuajes en los brazos
pueden participar en los ensayos
clinicos?

No, “es un criterio de exclusion, porque
estamos hablando de un ensayo clinico y no
de una vacunacion masiva donde se puede
administrar la dosis en otra zona del cuerpo.
“En los ensayos clinicos es muy importante
vigilar los eventos adversos que se producen
y en esos grandes tatuajes que no permiten
visualizar la region deltoidea, no se puede
saber si se produjo un evento adverso.

En resumen, se puede tener tatuajes
pequefios pero no aquellos que por su
tamafio impidan visualizar la regién deltoidea.
Detalles de los estudios de intervencion
‘El estudio de intervencion no solo fue
diseflado para realizarse en instituciones
cientificas y de la salud, sino que se iran

incorporando  paulatinamente todos los
municipios de la capital”.

Se trata de una intervencién poblacional. “Un
grupo de personas recibird Soberana 02 y
otro Abdala. “El objetivo es que toda la
poblacién de La Habana, con el alto riesgo
que tiene, quede protegida con uno de los
dos candidatos vacunales”.

‘Este estudio de intervencion no tiene
placebo, estd concebido con el esquema de
tres dosis: dos de Soberana 02 y una de
Soberana Plus”.

‘(

APLICACION DE LA SEGUNDA DOSIS
Durante el mes de abril, la aplicacién de la
segunda dosis de los candidatos vacunales
Soberana 02 y Abdala, avanzan segun
cronograma  previsto. El estudio de
intervencion controlada concluyé con la
aplicacion de la primera dosis, a los 75 000
voluntarios de la primera etapa del estudio.
Como parte del Ensayo clinico Fase Il con
Soberana 02, se ha aplicado la segunda
dosis a 4 534 sujetos y en el Ensayo Clinico
Fase Ill con Abdala, 22 108 sujetos, ya tienen
aplicada la segunda dosis.

Ambos ensayos avanzan segun cronograma
previsto, teniendo en cuenta el protocolo
disefiado para cada uno de los candidatos
vacunales. Hasta la fecha de este reporte, no
se observan eventos adversos graves.

El estudio de intervencion controlada
poblacional concluyd con la aplicacion de la
primera dosis a los 75 000 sujetos que
forman parte de este estudio en La Habana.
El estudio incluyd a los dos candidatos
vacunales: Soberana 02 y Abdala.

Fuentes:
https://www.biocubafarma.cu
https://iwww.cigb.edu.cu
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