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SE APLICARAN EN LA CAMPANA ESTACIONAL

Millon y medio de vacunas Sputnik
llegaron a México en una semana

DE LA REDACCION

Un millén 560 mil dosis de la va-
cuna Sputnik V contra covid-19
llegaron la semana pasada al pais
y se aplicardan durante la Camparnia
Nacional de Vacunacién Invernal
2023-2024, la cual se inici6 el 16
de octubre y concluira el 31 de
marzo, informa ayer la Secretaria
de Salud.

Explico que el jueves pasado llegd
al Aeropuerto Internacional Felipe
Angeles un vuelo de la aerolinea
Emirates con 600 mil dosis adqui-
ridas ala empresa Human Vaccine;
el viernes arribé otro cargamento
con 600 mil y ayer 360 mil mas.

En un comunicado, aseguroé que

en la llegada, traslado y seguridad
de los bioldgicos participé perso-
nal del Laboratorios BiolGgicos y
Reactivos de México (Birmex), el
Centro Nacional parala Salud dela
Infanciay la Adolescencia (Censia)
y la Comision Federal para la Pro-
teccion Contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris).

Este tiltimo organismo expidio,
en febrero de 2021, la autorizacion
para el uso de emergencia de la va-
cuna Sputnik V, desarrollada por el
Centro Nacional de Investigacion
de Epidemiologia y Microbiologia
Camaleya, de Rusia.

LLa Secretaria de Salud apunt6
que con este tipo de acciones, Mé-
xico cumple las recomendaciones
de las organizaciones Mundial y

Panamericana de la Salud (OMS-
OPS) sobre incluir el biolégico
contra covid-19 en la campana
estacional de vacunacion.

Recomienda
inmunizara
embarazadas y
personas mayores
de 60 anos

13/11/2023

La dependencia invit6 a las per-
sonas con mas riesgo a presentar
cuadros graves de la enfermedad
a inmunizarse, lo que incluye ma-
yores de 60 afnos, embarazadas,
con comorbilidades y personal de
atencion médica.

Destruyen farmacos
caducos en Guerrero

Por otra parte, la Cofepris informé
que en Guerrero se aseguraron y
destruyeron 13.5 kilos de medi-
camentos caducados, 3.5 kilos de
jeringas de 10 mililitros y cinco
kilogramos de vacunas ya inservi-
bles. Ello para asegurar la calidad,
seguridad y eficacia de los insumos
de salud que recibe la poblacidn.
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ALTA EFICACIA DE ABDALA Y SOBERANA

Gracias a las vacunas
que desarrollo, Cuba no
ha tenido muertos por
covid en aino y medio

ANGELES CRUZ MARTINEZ

En Cuba no se han registrado
muertes por covid-19 desde hace
afio y medio, como resultado de las
acciones que, a pesar del bloqueo
econémico, se han realizado para
frenar la pandemia; entre éstas des-
tacan el desarrollo de vacunas cuya
eficacia contra el virus SARS-CoV2
esta demostrada, incluso contra las
nuevas variantes que la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS) ha
clasificado de preocupacion.

La experiencia de los cientificos
de la isla en el desarrollo de Abda-
la, su primer biolégico, es peculiar
porque las diferentes etapas del
ensayo clinico coincidieron con los
periodos en que circulaban las va-
riantes beta, delta y 6micron. Asi
que en cada fase se comprobé la
capacidad del producto para neu-
tralizarlas, explicé Gerardo Guillén,
director de Investigacion Biomédi-
ca del Centro de Ingenieria Genéti-
cay Biotecnologia (CIGB) de Cuba.

El especialista y Miladys Limon-
ta, directora de Desarrollo de Nego-
cios del CIGB, estuvieron en México
la semana pasada para participar
en el Congreso Nacional e Interna-
cional de Ciencias Farmacéuticas.
Antes de regresar a su pais conce-
dieron una entrevista a La Jornada
para exponer la eficacia de Abdala
y responder a los cuestionamien-
tos que han revivido en las sema-
nas recientes por ser, hasta ahora,
el tinico biolégico contra el covid
disponible en México para la actual
temporada de invierno.

Sin degradacion

Mucho se ha discutido sobre la
caducidad de la vacuna, pues la
etiqueta de los frascos que se han
empezado a aplicar en territorio
nacional dice que la vigencia ter-
miné en agosto de 2023. Limonta
explicé que los registros para uso
de emergencia fueron otorgadas
por la autoridad sanitaria de Cuba
con una vigencia de 12 meses, pero
periédicamente, alos 18 y 24 meses,
se han realizado pruebas, las cuales
confirmaron que los lotes mantie-
nen las condiciones de estabilidad
y calidad para contrarrestar la in-
feccién por el coronavirus.

Debido a que las condiciones ini-
ciales de produccion de la vacuna
no se han modificado, las que se han
ido fabricando posteriormente sa-
len con una fecha de caducidad de
un afo, pero se tiene la evidencia
de que no se degradan, conservan
la pureza y propiedades biologicas

para prevenir complicaciones gra-
ves y muertes hasta dos anos en
la actualidad.

Otra critica recurrente a la vacu-
na cubana es que no ha sido certifi-
cada por la OMS. Limonta informé
que el expediente respectivo consta
de cinco médulos y se retrasé la en-
trega del relativo a la caracteriza-
cion fisico-quimica y la produccion.

Pendiente de aprobacion,
no rechazada

La razén de esto fue que por la
emergencia sanitaria, al inicio Cu-
ba utilizé una fabrica que ya tenia
para producir Abdala, pero estaba
en proceso la instalacién de otra
planta donde se daria continuidad
alamanufactura del biolégico. Con
la informacion de estas nuevas ins-
talaciones se completaria el expe-
diente para la OMS.

El proceso de certificacion se
retrasé varios meses porque se
requiere la validacion de entidades
internacionales y de la autoridad
regulatoria de los sistemas, la tec-
nologiay las pruebas de producciéon
delos primeros lotes. De estos, ade-
mas, se necesitan estudios de com-
parabilidad respecto a las vacunas
fabricadas previamente.

El mayor problema, expuso, se
dio con las instancias externas por
la dificultad de Cuba para realizar
las transacciones financierasy toda-
via se mantenia la emergencia sani-
taria por la pandemia de covid-19.

Limonta destacé que la OMS
no rechazé en ningtin momento
la vacuna, sino que el proceso esta
pendiente. EI CIGB esta por presen-
tar los documentos faltantes, pero
ahora el organismo sanitario “yano
tiene la necesidad ni urgencia de
evaluar vacunas, y como Abdala,
hay mas de 30 bioldgicos en proce-
so de evaluacién”.

En el CIGB se crearon las vacu-
nas durante 2021, cuando en los
paises desarrollados ya se aplicaban
los bioldgicos de empresas trasna-
cionales. La isla decidi6 realizar in-
vestigaciones cientificas propias,
como se ha hecho por décadas,
porque a causa del bloqueo econé-
mico impuesto por Estados Unidos,
las compras y transacciones finan-
cieras “son muy complicadas, en
ocasiones imposibles de realizar”.
Estaba claro que a Cuba no llega-
rian las vacunas, sefialé Guillén.

Para lograr el objetivo en el CIGB
se suspendieron los 30 proyectos
de investigacién en curso y “todos
nos enfocamos en covid-19”. Los
cientificos plantearon 16 lineas de
investigacion, de las cuales progre-
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saron dos: Abdala y Soberana.

Ambas vacunas estan disponibles
en Cuba y se aplican de manera in-
distinta, ahora como refuerzo a los
ninos a partir de dos anos de edad,
adultos mayores y personas que
viven con enfermedades crénicas.

Los estudios de eficacia de Ab-
dala demostraron 92.28 por ciento
de capacidad para neutralizar la
accion del coronavirus.

Después, en los estudios de efec-
tividad, cuando la vacuna ya se apli-
caba ampliamente en la poblacién,
predominaba la variante delta y ya
empezaba a circular 6micron. En
esa oleada de transmision del coro-
navirus, a escala global la cantidad
de enfermos fue “mucho mas alta
que con delta, mientras en Cuba, la
incidencia y mortalidad fue 10 veces
mas baja”, asegurdé el experto.

Otros estudios efectuados para
comprobar la eficacia de Abdala
frente a las variantes y subvarian-
tes de 6micron —que siguen siendo
predominantes—, se hicieron con
muestras de sangre tomadas de
los participantes en el ensayo cli-
nico y se corroboré que la vacuna
reduce 50 por ciento la capacidad
de contagio de SARS-CoV-2, lo cual
es aceptable a escala internacional,
pues se evitan las complicaciones
graves y defunciones.

Seguridad garantizada

Guillén explicé que la plataforma
tecnoldgica utilizada por el CIGB
se conoce hace 30 afios y con ella
Cuba fabrica la vacuna contra he-
patitis B, de la cual se han vendido
“cientos de millones de dosis” en 50
paises. “Desde ahi estd garantizada
la seguridad de Abdala™.

Todavia mads, dijo, no requiere
condiciones especiales de refrige-
racién, pues se conserva entre 2 y
8 grados centigrados y en la inves-
tigacion se demostré que mantiene
su estabilidad por un mesa 37 gra-
dos y por una semana a 45 grados.
Esto es una ventaja para los paises
de ingresos medios y bajos, la ma-
yoria de los cuales han tenido poco
acceso a los inmundgenos contra el
coronavirus, sostuvo.

En México, la vacuna Abdala tie-
ne autorizacion de uso de emergen-
cia para aplicarse en personas de 5
aios de edad en adelante.
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