Ensayo clinico Soberana-Pediatria avanza en Cuba con tercera dosis.
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Los primeros 25 adolescentes incluidos en el ensayo clinico
antiCovid-19 de Cuba, Soberana-Pediatria, recibirdn hoy la dosis del
candidato vacunal Soberana Plus y concluyen asi el esquema de
vacunacién, anunciaron lideres del proyecto.

Dicho grupo de wvoluntarios de entre 12 y 18 afios de edad ya cuentan
con dos inyecciones del proyecto Soberana 02, desarrollado —-al igual
que Soberana Plus—- por el Instituto Finlay de Vacunas (IFV),
institucidn rectora del estudio.

El esquema heterdlogo que fue administrado en el analisis pedidtrico
evidencidé recientemente un 91,2 por ciento de eficacia frente a la
enfermedad sintomdtica (considerada la variable principal del estudio
fase III de Soberana 02).

La propuesta también mostrd en su examen interino parcial un 75.7 por
ciento sobre la infeccidén y 100 por ciento para prevenir casos graves
0 severos e igual valor ante los fallecimientos.

Por otro lado, explicaron los expertos del Finlay, en el andlisis
final de la eficacia sobre la enfermedad sintomdtica para el esquema
de dos dosis de Soberana 02, esa variable se incrementd del 62 por
ciento reportado en el estudio intermedio, a 65,6 por ciento.

En dias pasados, se culmind la administracidén de la segunda dosis al
grupo etario de 12 a 18 afios de la segunda etapa de Soberana
Pediatria, asi como a los pequefios de tres a 11 afios de la Fase I del
ensayo.

La seleccidén de los menores de 12 se realizd luego de que fuera
comprobada la seguridad de la primera inyeccidédn de Soberana 02 en los
adolescentes guienes tuvieron un seguimiento médico de 24, 48, 72
horas y una semana después de inmunizados.

A partir de esos resultados se hizo un informe para recibir la
aprobacién del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos, autoridad regulatoria, sobre la inclusidén del
resto de los mads pequefios y la muestra con los adolescentes se amplid
a 150.

La directora de investigaciones del Instituto Finlay de Vacunas,
Dagmar Garcia detalld que esperan contar a fines de agosto y
principios de septiembre con los primeros datos de la investigacidn en
edades pedidtricas para luego presentar los documentos necesarios a
fin de iniciar la vacunacidén en esa poblacidn.

Autoridades sanitarias de Cuba han resaltado en disimiles ocasiones
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gque la inmunizacién contra la Covid-19 en nifilos y adolescentes Jjuega
un papel fundamental, pues podria tener un efecto muy positivo en la
contencidén de la progresidén de esta enfermedad.

Desde el inicio de la pandemia en el pais en marzo de 2020, mas de 72
mil infantes han sido confirmados con el SARS-CoV-2, patdgeno causante

de la Covid-19.

Las cifras han aumentado en los Ultimos meses de 2021 con un promedio
de mads de mil 500 casos diarios en ese grupo etario.

Cubadebate.
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