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El regulador sanitario tardé mas de un aio
en aprobar el biologico de tres aplicaciones

ALFREDO FUENTES

La Comision Federal para la Pro-
tecclon contra Riesgos Sanitarios
{Cofeprisi autorizd el uso de
emergencia de una nueva vacuna
contra el Covid-19 desarrollada
por Cuba, la cual podrd ser em-
pleada en adultos para continuar
con ef avance en la estrategla na-
cional de vacunacion

Se trata de las dosis Soberana
y Soberana PL, comunmente co-
nocidas como Soberana 02 y So-
berana Plus. que ¢l gobterno cari-
beno utilizo para inmunizar a su
poblacion -menor y mayor de
edad- en medio de un rebrote a
mediados del afio pasado.

lL.a autoridad regulatoria mexi-
cana informd que el 26 de no-
viembre de 2021 1as vacunas reci
bieron una opinion favorable del
Comit¢ Nacional de Ciencia y
Tecnologia e Innovacion en Salud
del Conacyt, pero fue hasta el 9 de
septiembre pasado cuando el Co-

mité de Moléculas Nuevas sesio-
no v finalmente emitié una opi-
nlon técnica favorable,

De acuerdo con datos del Ins-
tituto Finlay de Vacunas, encar-
gado del desarrollo y manufactu-
ra de este farmaco, la combina-
cion de ambas dosis de la vacuna
cubana alcanza una cfectividad
de hasta 91.2 por dento, Para ello

¢s pecesario aplicar dos dosis de
Seberana 02 y luego un refuerzo
de Soberna [lus en una tempora-
lidad de cero, 28 y 56 dfas

Si blen la vacuna sobrepasa
por mucho €l 50 por ciento de
efectividad que solicita la Orga-
nizacion Mundial de la Salud
(OMS) para aprobar un medica-
mento de este tipo, la autoridad
sanitaria internacional no ha
cmitido su fallo respecto a éste,
como sucede con la vacuna rusa
Sputnik V que México autorizd
en febrero de 2021
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OFRECE HASTA 91.2% DE EFECTIVIDAD CONTRA EL COVID-19

Cofepris aprueba
la vacuna cubana
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COFEPRIS

Autorizan vacuna
cubana antiCovid

ALFREDO FUENTES

Junto a Abdala -aprobada
el afio pasado- Soberana
forma parte del catalogo
para combatir coronavirus

a Comision Federal para la Pro-

teccion contra Riesgos Sanita-

rios {Cofepris) autorizo el uso de

emergencia de la vacuna contra

Covid-19 de orlgen cubano So-
berana, que ahora podra ser empleada en
adultos para continuar con la cstrategia
nactonal de vacunacion.

La vacuna Soberana se aplica en tres
dosis: dos con la férmula conocida como
Soberana 02 y después ¢l refuerzo cono-
cido como Soberana Plus, que segun las
autoridades sanitarias de la isla alcanza
una efectividad de 9.2 por ciento. El go-
biemo canbefo utilizd esta vacuna para
inmunizar a su poblacitn -menor y ma-
yor de edad- en medio de un rebrote de
mediados del afio pasado

De acuerdo con un comunicade de Co-
fepris, se inicid el proceso de
certificacion desde hace mas
de un ano y el 26 de noviem-
bre de 202l recibieron una
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opinién favorabie del Comité
Nacional de Ciencia y Tec-
nologia e Innovacion en
Salud del Conacyt.

Sin embargo, fue hasta el 9 de sep-
tiembre pasado cuando el Comité de Mo-
léculas Nuevas ([CMN) sesiond sobre la
aprobacion o no de este biologico. el cual
finalmente reciblo una opinion técnica
favorable por parte de las y los expertos
encargados.

“Despucs de integrar la opinion dcl
CMN e ingresar 1a solicitud de autoriza-
clén para use de emergencia ante Cofe-
pris, personal especializado en vacunas
analizo los expedientes, certificando que
el biologico cumple los requisitos de cali-
dad, seguridad v ¢ficacia necesarios para
ser aplicade”, dice el comunicade de la
Comision.

De esta manera. junto a Abdala -que
fue aprobada desde diclembre del ano pa-
sado- Soberana forma parte del catalogo
del que puede echar mano la administra-
cion del presidente Andrés Manuel L.opez
Obrador para combatir los remanentes
del Covid-19 en el pais

Aunque en el papel la efectividad de
Soberana sobrepasa por mucho el 50 por
ciento de efectividad que solicita la Orga-
nizacion Mundial de fa Salud para poder
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aprobar un medicamento de este tipo,
hasta el momento el mayor organismo de
salud a nivel internacional no ha emitido
su fallo respecto a éste, como sucede con
12 dosis rusa Sputnik V que México auto-
rizé desde febrero de 2021

La Cofepris destaco que al ser una Au-
toridad Reguladora Nacional de referen
cia (ARNI), calificada por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), sus deci-
siones son reconocidas por diversos pai-
ses del continente, lo que hace que [as va-
cunas aprobadas por esta instancia sean
susceptibles de sor utilizadas en otros
paises.

En el altimo Informe Técnico de la Si-
tuacion del Covid en México, 1a Secretaria
de Salud reportd que entre €l 9 y el IS de
noviembre hubo cinco mil 504 contagios,
38 fallecimientos y cinco mil IBS casos ac-
tivos, principalmente, como en cast toda
la pandemia, en Yucatan, Quintana Roo,
Ciudad de México, Colima. Campeche,
Baja Califernia. Sonora, Chihuahua,
Aguascalientes y Zacatecas.

En total, €n nuestro pais se han regis-
trado siete millones 436 mil 675 cascs po-
sitivos de Covid, de los cuales 344 mil 424
resultaron en fallecimiento de! paciente.

En septiembre pasado. dada la dismi-
nucién de contagios diarios de Covid-19, el
goblerno del presidente Lopez Obrador
opto por publicar €l Informe Técnico de
manera semanal, y no diano. por lo que
ahora se saben las difras cada martes.
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ARCHIVO RDBERTO RERNANDE
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COMISION PARA
LA PROTEC CONTRA
RIESGOS SANITARIOS

“Personal especializado en
vacunas analizo los
expedientes, certificando que
el biologico cumple los
requisitos de calidad™

Vacunacion contra Covid-19
en |ztacalco

El gobierno caribefio utilizo esta vacuna

para inmunizar a su poblacion -menor y ma-
yor de edad- en medio de un rebrote de me-
diados del ano pasado




