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Unos 25 voluntarios, entre las edades de 12 a 18 afos, recibiran €l préximo lunes la primera dosis del
candidato vacunal Soberana 02, como parte del comienzo del ensayo clinico fase I/l en edades pediétricas,
segun dio a conocer la doctora Meiby de la Caridad Rodriguez Gonzélez, directora de I nvestigaciones
Clinicas del Instituto Finlay de Vacunas (IFV).

Autorizado recientemente por el Centro parael Control Estatal de Medicamentos, Equiposy Dispositivos
Médicos (Cecmed), € ensayo clinico en poblacion pediétrica se propone el objetivo de evaluar la seguridad,
lareactogenicidad y lainmunogenicidad de |os candidatos vacunal es profilacticos anti-SARS-COV-2, en un
esquema heterdlogo de dos dosis de Soberana 02 y unatercera con Soberana Plus en nifios y adolescentes
cubanos, por laviaintramuscular y en intervalos de 28 dias entre cada dosis.

El ensayo, denominado Soberana-Pediatria, serd un estudio fase I/11, secuencia durante lafasel, abierto (sin
placebo), adaptativo y multicéntrico. Lafase | tendralugar Unicamente en el Hospital Pediétrico Juan
Manuel Marquez, mientras que lafase Il se extendera a otros sitios clinicos de la capital.

Explicd laespecidistadel IFV que en lafase | participaran 50 voluntarios, nifios y adolescentes, y se
dividira en dos secuencias. La primera se realizara con 25 adolescentes entre los 12 y 18 afios de edad. Una
vez demostrada la seguridad en este grupo, se emitird un informe al Cecmed, en el cual se debera autorizar €l
paso a la secuencia dos, que se gjecutara con nifios de tres a 11 afios, preciso.

Con estafase | —dijo— se busca evaluar la seguridad y |a reactogenicidad del antigeno en este grupo etario.
En tanto, lafase |1 se ampliaraaun universo de 300 sujetos, y tendra como propdésito analizar la
inmunogenicidad del candidato vacunal.

Rodriguez Gonzalez informé que este viernes tuvo lugar la captacién de los primeros voluntarios
adol escentes en el Hospital Juan Manuel Marquez, quienes deben cumplir los criterios de seleccién y haber
dado previamente el consentimiento de participacién y el asentimiento.

Sobre el inmundgeno, lainvestigadora del IFV sefid é que Soberana 02 ha desarrollado estudiosfasel y 11 'y
se encuentraen curso el ensayo clinico fase 111 en adultos, donde no se han reportado eventos adversos
graves ni severos relacionados con € producto en investigacion.

Ademés, recordd que esta desarrollado sobre una plataforma tecnol 6gica muy seguray conocida, que se ha
trabajado por €l IFV durante méas de 15 afios para diversos candidatos vacunales y que esta incorporada a
vacunas del Programa Nacional de |nmunizacidn que se les administran a nifios.
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Al referirse alanecesidad deiniciar este ensayo en poblaciones pediétricas, enfatiz6 en que vacunar alos
menores es imprescindible paralograr altas coberturas de inmunizacién e impactar en latransmision del
SARS-COV-2, que especialmente en Cuba ya contabiliza mas de 20 000 infantes y adolescentes contagiados
con laCQOVID-19, con lalamentable pérdida de dos vidas humanas y varios casos graves, criticos 0 con
secuelas.

Subray6 también que el ensayo clinico proximo ainiciarse cuenta con un Comité de Etica, con el monitoreo
del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (Cencec) y con larigurosa supervision del Cecmed.




