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<% CUBADEBATE

Contra el Terrorismo Medidtico

b
I

Directivos de Biocubafarma y el Ministerio de Salud Publica
comparecieron este miércoles en la Mesa Redonda para actualizar
informacidén sobre el desarrollo de las vacunas cubanas y otros
medicamentos contra la COVID-19 y el desarrollo del proceso de
vacunacién en el pais.

En el inicio de la Mesa Redonda, el Dr. Eulogio Pimentel Vazquez,
vicepresidente de BioCubaFarma, recordd un tuit publicado por el
embajador cubano en China en febrero de 2020, donde destacaba que la
autoridad sanitaria del pais asidtico habia aprobado el interferdn
producido en Changheber (empresa mixta Cuba-China) con tecnologia
cubana, para el enfrentamiento a la pandemia en Wuhan.

“Esta fue la chispa que empezd a darle la vuelta al mundo. Fue un
preludio de la repercusidn que iban a tener la ciencia y la salud
cubanas a lo largo de este periodo de pandemia”, sefiald.

De igual modo, recordd que en abril de 2020, durante una Mesa Redonda,
se informé que se estaba trabajando en una vacuna para inducir
inmunidad protectora especifica. En aquel programa, el doctor Gerardo
Guillén, director de Investigaciones Biomédicas del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), dijo gue se trabajaba en
cuatro estrategias diferentes de vacunas especificas, las cuales se
probaban en diferentes hospederos.
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“Ya para esa fecha, cuando no hacia un mes desde que se habian
diagnosticado los primeros casos de covid-19 en Cuba, se habia logrado
aislar la informacidén genética del virus de un paciente cubano”,
precisdé Pimentel Vazquez.

“A principios de abril de 2020, el presidente de BioCubaFarma, Eduardo
Martinez, nos citd una maflana temprano y nos comentd que acababa de
tener una reunidén con la direccidn del pais, la cual le preguntaba
cudndo podian empezar a producirse las evidencias cientificas de esas
propuestas.

“Yo me atrevi a decir que en seis meses, y todos nos mirdbamos
incrédulos, pues sabemos que el desarrollo de una vacuna, para llegar
a la etapa clinica, puede tardar hasta cuatro afios.

“Otro hito ocurridé el 19 de mayo, cuando el presidente cubano, Miguel
Diaz-Canel Bermudez, realizdé un recorrido por el Centro de
Neurociencias de Cuba (Cneuro) y constatdé el esfuerzo que se hacia
para producir ventiladores mecadnicos en Cuba.

“También se produjo una reunidn con nuestros cientificos, donde el
presidente resaltdé la importancia de alcanzar soberania en nuestras
vacunas, y nos comprometimos a tener en seis meses candidatos
vacunales ya en fase preclinica de desarrollo”, relatd el
vicepresidente de BioCubaFarma

El 20 de agosto de 2020, cuatro meses después, el Cecmed aprobaba el
inicio de la etapa de desarrollo clinico fase I/II de lo que se
llamaba en aquel momento Soberana 0l1l. Ese mismo dia, se daba a conocer
la noticia en la Mesa Redonda.

Pimentel Vazquez recordd que en aquellos momentos, de cada 10
candidatos vacunales que estaban en etapa clinica de desarrollo en el
mundo, dos eran cubanos.

“Todo ello fue consecuencia de un sustrato muy fértil en términos de
tecnologias disponibles, de cientificos y experiencias, que permitid
este desarrollo acelerado”, dijo.

En octubre de 2020, el presidente cubano visitd el Instituto Finlay de
Vacunas (IFV) para comentar los resultados que se estaban teniendo en
el ensayo con Soberana O01.

El 29 de octubre, el Cecmed aprobd el inicio del ensayo fase I del
candidato Soberana 02, y el 26 de noviembre fueron aprobados los
ensayos clinicos con Mambisa y Abdala. Ya habia cuatro candidatos
vacunales en ensayos clinicos, desarrollados por instituciones
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cubanas.

En diciembre se inicid el ensayo clinico con Abdala en Santiago de
Cuba, y el 29, horas antes de terminar el afio, Diaz-Canel visitd el
CIGB para conocer los avances en el desarrollo de ese candidato
vacunal.

“Entrando en 2021, el 5 de enero se firmdé con el Instituto Pasteur de
Irdn una colaboracidén para el codesarrollo de la vacuna Soberana en
ese pais. El disefio estratégico que se hizo en ese momento fue
realizar la fase III de ensayos clinicos fuera de Cuba, porgque no
contdbamos con una incidencia y un numero de casos que lo
permitieran”, explicd el doctor Pimentel.

En febrero, Cuba habia producido el primer lote de 150 000 dosis de
Soberana 02, y en marzo, el Cecmed autorizd el inicio de la fase III
con ese candidato vacunal. “Llegar a esa etapa es la cumbre. Se dice
que la fase III de desarrollo clinico es el cementerio de los
proyectos, en términos de eficacia, por el desafio de tener éxito en
una poblacidén de miles de sujetos”, apuntd el cientifico.

El 8 de marzo comenzaba ese estudio con los primeros voluntarios, y el
dia 13 la autoridad regulatoria irani autorizaba el uso del candidato
Soberana 02, con la llegada a ese pais de 100 000 dosis producidas en
Cuba.

El 18 de marzo se aprobd la fase III con el candidato vacunal Abdala vy
el 20 el Cecmed daba el autorizo para el ensayo de intervencidn con
Soberana 02 en 150 000 voluntarios, un grupo que incluia a
trabajadores de la salud y personal de BioCubaFarma.

“Como consecuencia de que las plataformas de nuestras vacunas tenian
una demostrada seguridad, y por las evidencias objetivas que estaban
dando, se tomd la decisidn de avanzar a una etapa mucho mayor, con mas
sujetos, 50 000 sujetos”, dijo el vicepresidente de BioCubaFarma.

El 22 de marzo el Cecmed también aprobd el inicio del ensayo de
intervencién controlada con el candidato vacunal Abdala, y el 9 de
abril la entidad regulatoria aprobd el comienzo del ensayo clinico
fase II de Soberana Plus en convalecientes, el primer ensayo aprobado
en el mundo para personas que habian padecido la covid-19.

En mayo, el ministro de Salud Publica anuncié el inicio de una
intervencidén sanitaria en grupos y territorios de riesgo con los

candidatos vacunales cubanos.

“Esa decisidén tuvo cardinal importancia en el desarrollo de la
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pandemia en Cuba, porque semanas después entrd en Cuba la variante més
contagiosa de la pandemia, la delta, que comenzd por Matanzas.

“Esa intervencidén sanitaria comenzd el 12 de mayo en cuatro municipios
del este de La Habana, en busca de una estrategia epidemioldgica de ir
cerrando.

“La Habana nunca llegd a tener, a partir de mayo, ni siquiera la mitad
de la incidencia de casos diarios que tuvieron provincias como
Matanzas, Cienfuegos o Pinar del Rio. Eso fue consecuencia de ese
inicio ‘arriesgado’, como lo calificaban algunos medios de prensa
internacionales, pero que estaba basado en evidencias cientificas que
se tenian desde mayo”, recordd Pimentel.

En junio, el Cecmed aprobdé el ensayo fase I/II con Soberana en
poblacién pedidtrica. Fue el primer pais en el mundo que entraba en el
desarrollo pediadtrico de uno de sus candidatos.

El 9 de julio se otorgd el primer autorizo de uso de emergencia por el
Cecmed a una vacuna cubana, el primero dado a una producida en un pais
del Tercer Mundo. A partir de ese momento, ya no se hablaba de
intervencién, sino de inmunizacidén total de la poblacidn cubana.

El 14 de junio, el Cecmed autorizd el ensayo fase I/II con Abdala y
Mambisa para sujetos convalecientes. “Es decir, todos nuestros
candidatos vacunales han tenido una evolucidn, por disefio, por
experiencia, por estudios, muy positivia hacia su uso en la clinica
médica, tanto para no contagiados como para el refuerzo tras el
contagio”.

El 20 de agosto, a un afio de haber iniciado el desarrollo clinico de
Soberana 01, el Cecmed dio el autorizo de emergencia a Soberana 02,
Soberana 02 sin tiomersal y Soberana Plus.

El 3 de septiembre se otorgd el uso de emergencia de Soberana 02 para
la poblacidén pediatrica a partir de los dos afios de edad.

El 18 de septiembre, Vietnam aprobd el uso de emergencia de Abdala, y
el 22 la autoridad reguladora cubana otorgaba el uso de emergencia de
Soberana Plus en convalecientes.

El 2 de octubre, Nicaragua autorizd el uso de emergencia de Soberana y
Abdala, y el 21 de octubre llegaron a ese pais 1 366 800 dosis de
Abdala.

El 22 de octubre se ampliaba el uso de emergencia de Abdala para la
poblacién pedidtrica de 12 afios en adelante, y el 27 para toda la
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mayor de dos afios.

El 30 de octubre, a partir de un estudio realizado en La Habana del 11
de julio al 31 de agosto, se informd que Abdala protege con un 92% de
efectividad frente a la gravedad y un 90.7% frente a la muerte, en un
escenario marcado por la presencia de la variante delta.

“Como resultado de todos estos hechos, se observa la disminucidén de la
incidencia, desde que llegamos al 42.91% de nuestra poblacidén vacunada
el 28 de septiembre”, destacd el vicepresidente de BioCubaFarma.

Casi el 75% de la poblacidén vacunable en Cuba ya completd su
esquema de inmunizacidn
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La Dra. Maria Elena Soto Entenza, jefa del Departamento de Atencidn
Primaria de Salud del Ministerio de Salud Publica, informdé que 1la
vacunacién en el pais continta avanzando.

La campafia de vacunacidn masiva en edades pedidtricas comenzd el 3 de
septiembre con los estudiantes de afios terminales, lo cual permitid
que se incorporaran a sus actividades docentes, y luego el 5 de
septiembre, en la provincia de Cienfuegos, una fecha histdérica para
ese territorio.

“Dividimos a la poblacidén infantil en un grupo de 11 a 18 afios y otro
de dos a 10 afios. A ambos grupos se les administrd en septiembre la
primera dosis.

“Justamente por ser con la vacuna Soberana, en octubre correspondia y
se cumplidé la segunda dosis, y en estos momentos en los dos grupos se
preparan las condiciones para administrar la tercera dosis, que
corresponde ya a la Soberana Plus, en los prdéximos dias.

“Esto serd a partir de este jueves, segun la fecha que les
corresponda, porque tienen un cronograma de acuerdo con el momento en
gue recibieron su primera y segunda dosis. Asi completardn nuestros
nifios su esquema de vacunacidn”, explicd.

La Dra. Soto Entenza informdé que, al cierre del mes de octubre, 1 816
258 ninos y adolescentes han sido vacunados, para el 94.69% de los
vacunables. “Esto nos garantiza la proteccidn de este grupo
poblacional y que se pueda comenzar con seguridad la etapa presencial
del curso escolar”.

Con relacidén a los adultos, la especialista comentd que el pasado mes
de septiembre fue muy intenso en materia de vacunacidn. “Se trabajd de
manera bien fuerte en practicamente todas las provincias del pais con
las primeras dosis en un grupo de territorios que no se habian
vacunado previamente.

“En consonancia con ello, en octubre correspondieron las segundas
dosis, y ahora en esta primera quincena de noviembre y lo que resta de
este mes, también es intensa la labor en la aplicacidén de segundas y
terceras dosis. Con ello completamos el esquema practicamente de la
mayor parte de la poblacidn cubana”, destacd.

En este mes de octubre se incluydé también la vacunacién de los
alérgicos al tiomersal, que fue una preocupacidén de la poblacidn, y
también se realizd la vacunacidn de los adultos convalecientes de la
COVID-19, a partir de los dos meses del alta.
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Se vacund en el mes de septiembre a los gque padecieron la enfermedad
en julio, y desde finales de la semana pasada, gque corresponde con
finales del mes de octubre, se inicidé la vacunacidén de los
convalecientes que enfermaron en agosto.

“Es un proceso que se continua desarrollando en estos dias en
pradcticamente la mayor parte de las provincias”, sostuvo.

Precisdé que hasta el momento se han aplicado 9 963 447 primeras dosis,
lo que significa el 89.1% de la poblacidén total y el 101% contra la
poblacién vacunable.

Sobre este uUltimo indicador, puntualizd que “el asunto estd en gue se
produce un incremento con los convalecientes, quienes inicialmente no
estan considerados dentro del universo vacunal, porgue no sSe vacunan
de manera inmediata; de hecho, no son vacunables hasta que cumplan los
dos meses. Por ello, al cumplirse los dos meses y ser vacunados, se
sobrepasa el total de las personas inicialmente previstas para ser
vacunadas”.

Subraydé gue en el caso de Cuba, “con mucha transparencia manejamos la
poblacidén total y la vacunable. Esta uUltima es un porcentaje bien
alto, porque se vacuna desde los dos afios. Solo se excluyen los
convalecientes, que finalmente terminamos vacunando en los procesos
que organizamos para ese grupo, y los menores de dos afios”.

Afiadié que, ademds, se han administrado 8 956 486 segundas dosis, para
un 80.1% de la poblacién total y el 91.5% de la vacunable.

También han sido aplicadas 6 949 832 terceras dosis, para el 62.1% de
la poblacidén total y el 71% de la vacunable.

“En resumen, lo que llamamos esquema completo, las tres dosis o la
dosis de Soberana Plus, lo tienen en el pais actualmente 7 326 707
personas, el 65.5% de la poblacidén total y el 74.8% de la vacunable”,
apunté.

“Todos estos porcentajes se incrementardn en los prdximos dias por el
avance gue tenemos en las segundas, terceras dosis, la vacunacidn de
los convalecientes. Esto permitird completar cada vez mas los esquemas
de vacunacién. En total se han aplicado 25 869 765 dosis. Es otro hito
en materia sanitaria. Producir esas dosis y administrarlas”, destacd
la jefa del Departamento de Atencidn Primaria de Salud del Minsap.

En las prdéximas semanas -continud -, se completaran todas las segundas
y terceras dosis, tanto de nifios como de adultos. Igualmente,
concluird el ensayo clinico en los nifios convalecientes y pasard por
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la aprobacidén de la autoridad regulatoria. “Cuando esté
definitivamente aprobado, iniciaremos la vacunacién de este grupo, lo
que serd debidamente informado”, informéd.

“También se dan pasos organizativos muy importantes para la
administracién de las dosis de refuerzo. Se estdn preparando los
grupos, los territorios. El grupo del Minsap que atiende el tema de
las vacunas. Va a ser un proceso que se desarrollard de forma
escalonada. En préximos espacios daremos detalles precisos que
aclararadn las dudas que pueda tener la poblaciédn.

“Ademds, se mantiene el rescate de las dosis pendientes. Las personas
gque por alguna razdn no hayan podido vacunarse, lo podrdn hacer, vy
existen para ello vacunatorios centralizados donde pueden vacunarse.
Esos vacunatorios seguirdn funcionando de manera tal que permita la
proteccidn de todas esas personas”.

La Dra. Soto Entenza destacd la participacién en el proceso de
vacunacién de un importante grupo de organismos, ademds del Minsap,
“pero también la poblacidén, con una participacidén activa y
consciente”.

“Debemos hacer un reconocimiento especial a los médicos y enfermeras
de la familia, las enfermeras de los vacunatorios, las estructuras del
Minsap, los trabajadores de la atencién primaria de salud, donde se ha
asentado todo este proceso desde los ensayos clinicos hasta el proceso
de vacunacidén masiva.

“Tenemos que reconocer la labor integral que hemos podido desarrollar
con las estructuras de BioCubaFarma, las instituciones productoras de
las vacunas, nuestros cientificos, que estan trabajando arduamente en
este momento en la evaluacidédn del impacto que han tenido las vacunas.

“No podemos dejar de mencionar el papel de las organizaciones de
masas. La participacidén mancomunada de todas las organizaciones y los
organismos ha sido decisiva en este proceso, vital para mejorar la
situacidén epidemioldgica del pais.

“Pero no podemos confiarnos ante el escenario actual y la eliminacidn
de las medidas ante la posibilidad, felizmente, del reinicio de la
etapa presencial del curso escolar, el incremento de los vuelos
internacionales.

“Ante toda esta situacidén es imprescindible el cumplimiento de las
medidas higiénico-sanitarias en todos los espacios. A la vacuna hay
que segulr ayudando para continuar con buenos resultados.
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“Consideramos que con el cumplimiento de los esquemas de vacunacién,
que hasta ahora marcha bien, y el de las medidas sanitarias, podremos
terminar este afio en una mejor situacidén epidemioldgica. Esto va a
contribuir a mejorar el estado de salud de la poblacidn cubana, la
calidad de vida y también la felicidad de los cubanos”, afirmé la Jjefa
del Departamento de Atencidén Primaria de Salud del Ministerio de Salud
Publica.

Vacunacidén con dosis de refuerzo sera de manera escalonada

El Dr. Rolando Pérez Rodriguez, director de Politica Cientifica de
BioCubaFarma, recordd en la Mesa Redonda de este miércoles que en
varios paises comenzd la campafia masiva de vacunacidén a fines del 2020
0 inicios del 2021, hace préacticamente un afio, un semestre antes que
en Cuba.

En 2021 se inicid la propagacidédn de la variante delta, lo que generd
un tercer pico de incidencia de la pandemia en el mundo. El incremento
de los casos resultante permitidé evaluar la efectividad de las vacunas
durante el aflo en curso.

Para las vacunas aprobadas por la FDA, la agencia regulatoria de
Estados Unidos, y la EMA, agencia regulatoria europea, se ha podido
constatar una disminucidén de la efectividad de las vacunas a partir de
los seis meses de su administracidn.

“Esta disminucidén de la efectividad es mayor para casos confirmados
que para enfermedad severa. Es decir, la efectividad disminuye de
manera importante en prevenir la transmisidén, pero disminuye menos en
prevenir la enfermedad severa”, explicéd.

Un reporte del Ministerio de Salud de Israel, del 11 de septiembre,
demuestra que la proteccidén contra la infeccidén disminuyé de un 95.8%
a 39% de febrero a julio de este afio, mientras que en igual periodo la
proteccidén contra la enfermedad severa disminuyé de 99.2 a 91.4%, con
un predominio de circulacidén de la variante delta. En ese pais se
utilizd predominantemente la vacuna Pfizer.
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En un estudio publicado en la revista The Lancet el 4 de octubre,
sobre la efectividad de la vacuna de Pfizer/BioNTech en méds de cinco
millones de personas vacunadas, se encontrdé que la efectividad contra
la infeccidén disminuyé de un 88% durante el primer mes de haber
completado el esquema completo de inmunizacién a 47% luego de los
cinco meses.

En el caso de la variante delta, disminuydé de un 93%, en el primer
mes, a un 53% luego de cuatro meses. Mientras, la efectividad de la
vacuna para prevenir la hospitalizacidédn por enfermedad severa fue de
un 93% a los seis meses frente a la variante delta.

Un reporte de los Centros para el Control de Enfermedades (CDC), de
Estados Unidos, del 23 de septiembre, evidencia que existe una caida
significativa de la efectividad de la vacuna Pfizer/BioNtech contra la
infeccidén en individuos mayores de 65 afios en el periodo delta.

Se evidencié una caida menor de la efectividad de las vacunas en
prevenir la hospitalizacién en individuos mayores de 65 afos, aunque
mas sustancial que en poblaciones mas jévenes. También se constatd una
caida de la efectividad de la vacuna contra la infeccidn en
trabajadores de la salud y otros trabajadores con ocupaciones de alto
riesgo.

Es importante resaltar -dijo el Dr. Pérez Rodriguez- que existen
numerosos estudios sobre la disminucidén en el tiempo de la efectividad
de las vacunas para prevenir la infeccidén y la enfermedad severa.
“Hago referencia a la enfermedad, no a la respuesta inmune o los
titulos de anticuerpos. El1l problema viene porque hay méds trasmisidn vy
hay méds enfermedad severa, tenemos menos proteccidn frente la
enfermedad”, apuntd.

El director de Politica Cientifica de BioCubaFarma compartidé un
articulo publicado en la revista The Lancet el 13 de septiembre, que
analiza la informacidén de 54 reportes, de vacunas inactivadas, wvacunas
ARN, de vectores virales y de subunidades proteicas. Esos resultados
demuestran una disminucidén en el tiempo de la inmunidad que inducen
las wvacunas.

“Por supuesto, la respuesta inmune que inducen las vacunas también
disminuye con el tiempo, sin embargo, aun no se comprende totalmente
qué niveles de respuesta inmune confieren inmunidad protectora, ni
tampoco el impacto de la memoria inmunoldgica en la prevencidn de la
infeccidén y de la enfermedad severa”, sefiald.

Un resultado importante es el fendmeno de hiperinmunidad en pacientes
convalecientes de covid-19 cuando reciben una dosis de wvacuna. “Este

10 / 15


https://www.phoca.cz/phocapdf

Campafia de vacunacidén con la dosis de refuerzo debe comenzar en noviembre y terminar
Ultima actualizacidén: Jueves, 04 Noviembre 2021 08:39
Visto: 243

fendmeno, que fue reportado por primera vez en nuestro pais, ha sido
confirmado en otros paises con vacunas basadas en otras tecnologias?”,
dijo.

“:Qué es la memoria inmunoldgica? Cuando se genera una respuesta
inmune especifica, adaptativa contra un patdgeno, con células que
tienen receptores que reconocen especificamente a ese antigeno o a ese
patdgeno. Cuando se genera esa respuesta, no todas las células que
reconocen al patdgeno se convierten en células efectoras.

“Por ejemplo, en el caso de las productoras de anticuerpos, no todas
se convierten en células productoras de anticuerpos, hay algunas que
aunque estén activadas se encuentran en un estado latente y se
acumulan en o6rganos linfoides secundarios, como los ganglios.

“El sistema inmune tiene capacidad de aprendizaje, y una vez que tiene
una infeccidn, frente a una posible segunda infeccidén su respuesta va
a ser mucho mas efectiva y eficiente.

“Se puede especular que cuando uno tiene altos titulos de anticuerpos,
puede haber una neutralizacidén inmediata del wvirus, y pudiéramos
especular que mientras mas titulos de anticuerpos neutralizantes haya,
mas podremos prevenir la infeccidén. Si los titulos bajan, el virus
puede entrar, colonizar algunas células y replicarse, pero entonces el
sistema lo detecta y vuelve a reaccionar con sus células de memoria y
evita que la viremia crezca mucho”, explicéd.

Reiterd que hay un resultado importante al que se ha llamado fendmeno
de hiperinmunidad. En pacientes convalecientes que pueden tener
titulos bajos, después de pasar la enfermedad, cuando se les
administra una dosis de vacuna, se dispara su respuesta inmune.

“Cuba fue el primer pais que tuvo ese tipo de estudios. Ya con otras
vacunas se han hecho y han hecho mucho ruido con el tema. El primer
articulo en The Lancet sobre este tema es de Soberana Plus.

“Lo gue nos ensefla ese fendmeno es que la estimulacidén de la memoria
inmunoldégica permite la maduracidén de la respuesta inmune y genera
anticuerpos con una alta capacidad de neutralizacidn del wvirus. ¢Qué
es la maduracién de la respuesta inmune? En el proceso de maduracién
de la respuesta inmune participan distintos tipos de células, como las
células presentadoras de antigenos, las células B y las células T
auxiliadoras.

“Este proceso ocurre en los ganglios linfédticos y se caracteriza por
un fendmeno de hipermutacidn somdtica y por la seleccidn de los clones
con mayor afinidad por el antigeno. Es un proceso de seleccidn
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darwiniana. En este proceso podemos incrementar la cantidad de las
células y también su calidad, y ocurre cuando aplicamos una dosis de
refuerzo. Esa memoria la estamos madurando y potenciando para que
genere anticuerpos con una mayor capacidad neutralizante”, afirmd.

Explicd que con las vacunas cubanas, que son vacunas de subunidades,
se utiliza un esquema de tres dosis para inducir la respuesta inmune,
con un intervalo de tiempo entre dosis que varia entre 15 dias y un
mes, a diferencia de otras plataformas tecnoldgicas que utilizan dos
dosis espaciadas en tres a cuatro semanas.

“La dosis de refuerzo se utiliza para reactivar la respuesta inmune,
una vez que esta ha decaido, y se sustenta en el fendmeno de la
memoria inmunoldgica. Entonces, para las vacunas ARN, por ejemplo, la
dosis de refuerzo seria una tercera dosis, mientras que para las
vacunas de subunidades seria una cuarta dosis.

“La otra diferencia es el tiempo. El refuerzo se supone que se
administre cuando ya la respuesta del anticuerpo comience a decaer, y
entonces vamos a reactivar esa memoria”, dijo.

Hasta ahora, 27 paises han aprobado la administracién de dosis de
refuerzo, 12 de ellos en América Latina. Es un fendmeno mundial que ha
sido aprobado por la FDA y la EMA, comentdé el Dr. Pérez Rodriguez.

En el caso de la FDA, recientemente extendid la aprobacidén al uso de
un esquema heterdlogo, es decir, “gque entre las distintas wvacunas que
ellos tienen aprobadas, independientemente de cudl haya sido la

utilizada para el esquema inicial, puede usarse otra en el refuerzo”.

En la mayoria de los paises, la dosis de refuerzo se ha aprobado a
partir de seis meses desde el completamiento del esquema completo de
vacunacién. En algunos paises, la aprobacién se ha restringido a
poblaciones de riesgo, es decir, de mayores de 65 afios, trabajadores
expuestos a riesgo e individuos inmunocomprometidos, con un bajo nivel
de respuesta al esquema de inmunizacién.

“Esto se debe a que en el mundo existe la preocupacidén de para qué
hacer dosis de refuerzo, si existe mucha poblacidén gque aun no se ha
vacunado”, comentd el experto.

En cuanto a los elementos que sustentan la estrategia de dosis de
refuerzo en Cuba, afirmé que, en primer lugar, practicamente el 100%
de la poblacidén vacunable ya tiene la primera dosis y se completaréd el
esquema de vacunacidén antes de fin de afio. Todas las dosis estan
producidas.
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Los datos obtenidos hasta el presente, en cuanto a duracidén de 1la
respuesta inmune con las vacunas cubanas, demuestran titulos de
anticuerpos hasta los ocho meses después de completado el esquema de
vacunacién. Se evidencia una disminucidén de esa respuesta en el
tiempo.

“Tenemos disponibilidad de Abdala y Soberana Plus con autorizo de uso
de emergencia por el Cecmed, y dos candidatos vacunales en desarrollo
clinico”, sefiald.

Afladidé que existen evidencias preliminares de incremento de la
respuesta inmune luego de una dosis de refuerzo con Abdala, Mambisa,
Soberana Plus y Soberana 01, tanto en convalecientes como en
vacunados, incluso con vacunas basadas en otras plataformas
tecnolégicas, “lo que nos da la base para pedir la autorizacién al
Cecmed”.

“Las vacunas cubanas han demostrado una alta seguridad, a diferencia
de otras basadas en diferentes plataformas tecnoldgicas. AUn existe el
riesgo de aparicidén de nuevas variantes de preocupacidn. Se suma a
esto la flexibilizacidén de las medidas de restriccidn para la
necesaria recuperacidén econdmica del pais, asi como la indicacidén de
la madxima direccidén del pais de elaborar e implementar dicha
estrategia”, apuntd.

Sobre la estrategia de dosis de refuerzo en nuestro pais, explicd que
es una estrategia en construccidén entre el Minsap y BioCubaFarma, y se
aplicard de forma escalonada, por etapas, en sujetos adultos que
recibieron el esquema completo de inmunizacidén al menos seis meses
antes.

Se hard una estratificacidn por grupos de riesgo:

e Prioridad 1: trabajadores de la salud y BioCubaFarma,
trabajadores del turismo, aduana (fronteras), transportistas,
maestros y profesores, combatientes del Minint y el Minfar.

e Prioridad 2: poblacidén mayor de 60 afios, embarazadas, pacientes
con insuficiencia renal, céncer y otras comorbilidades.

e Prioridad 3: resto de la poblacidén adulta.

Los mayores de 18 afios vacunados recibirdn una dosis de refuerzo
con Abdala o Soberana Plus a partir de los seis meses desde el
completamiento del esquema de vacunacidn.
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Ya estdn presentados los expedientes al Cecmed y se espera la
aprobacidén en los prdédéximos dias.

Se realizaran, ademds, estudios clinicos con dosis de refuerzo de
Mambisa y Soberana 01, con el objetivo de evaluar su potencialidad en
esta indicacidén, una vez aprobados por el Cecmed.

El director de Politica Cientifica de BioCubaFarma informd que la
campafia de vacunacidén con la dosis de refuerzo debe comenzar en
noviembre y terminar en el primer semestre de 2022.

“Esta estrategia debe contribuir a consolidar el control de 1la
enfermedad en el contexto de flexibilizacidn de las medidas de
restriccidén, pero también a construir las evidencias que permitan una
proyeccidén a mediano plazo”, sefald.

“Debemos seguir estudiando algunos temas como la duracidén de la
respuesta inmune y la conducta a seguir con pacientes convalecientes
que recibieron una dosis Unica de Soberana Plus (programa de
vacunacién en curso). Igualmente, la duracidn de la respuesta y la
conducta a seguir con la poblacidén pedidtrica (también con un programa
de vacunacidén en curso).

“Ademds, debemos seqguir estudiando el impacto de la dosis de refuerzo
en la efectividad de las vacunas para prevenir la infeccidn y la
enfermedad severa”, concluyd.

El CIGB Mariel es una joya

En los minutos finales de la Mesa Redonda, el Dr. Eulogio Pimentel
Vazquez, vicepresidente de BioCubaFarma, se refiridé al complejo
biotecnoldégico CIGB, recientemente inaugurado en la Zona Especial de
Desarrollo Mariel.

En la inauguracidén estuvo presente el General de Ejército Raul Castro,
quien dijo que “tienen en las manos un tesoro y vamos a seguir
construyendo tesoros asi”.
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Sobre el moderno centro, Pimentel comentd que “el CIGB Mariel es una
joya. Caminar por sus pasillos da la impresidén de estar en cualquier
institucién de uno de los paises mas desarrollados en la industria
biotecnoldégica”.

Informé que ya se encuentran en los procesos de validacidén de
instalaciones y equipamiento, y comenzaran la de procesos, para
iniciar el llenado y envase de la vacuna Abdala.

“Se transferirdn tecnologias para enfermedades neurodegenerativas como
el Alzheimer, para la terapia de enfermedades oncoldgicas y
autoimmunes. El desafio estd en convertir esta joya en realizaciones
de impacto para la salud y la economia cubanas”, afirmé.
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