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RESUMEN

Introduccion: El siglo XXI se caracteriza desde sus
inicios por una problematica de salud que ha
afectado al mundo y Cuba no ha podido escapar de
esta situacion, que va desde un incremento de la
resistencia microbiana, hasta la aparicion de nuevas
enfermedades infecciosas emergentes y
reemergentes, como ha sido la aparicion de la COVID
-19 a finales del pasado afo.

Desarrollo: La vacuna Abdala en etapa de ensayo
clinico es de proteina biologica. Tanto la vacuna de
Pfizer / BioNTech como la de Moderna son vacunas
de ARN mensajero. La vacuna de Oxford /
AstraZeneca consiste en un adenovirus de chimpancé
modificado que porta el ADN de la proteina Spike del
SARS-CoV-2. Janssen/Johnson & Johnson contra la
COVID-19 es una vacuna de vector. De forma general
la finalidad de estas vacunas es la produccion de las
proteinas S, diferenciandose cada una de ellas en el

ABSTRACT

Introduction: The century XXI characterizes himself
from its beginnings for a problems of health that has
affected the world and Cuba could have escaped of
this situation, that you go from from an increment
the microbial resistance, to the appearing of new
infectious emergin%]and re-emerging diseases, as the
COVID's apparition has been 19 to endings of the past
year.

DeveloFment: Abdala in stage vaccinates her of
clinical essay you come from biological protein. So
much Pfizer BioNTech's vaccine like give it
messenger ARN's vaccines are Moderna. AstraZeneca
vaccinates her of Oxford it consists in modified
chimpanzee's adenovirus that Spike carries the
protein’s DNA of the SARS CoV 2. Janssen/Johnson
and Johnson a vaccine of vector is 19 against the
COVID. The purpose of these vaccines is the
production of the proteins of general form S,
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procedimiento de la obtencion de dicha proteina
como se referencia anteriormente, esto depende de
la composicion y la tecnologia usada.

Conclusiones: Al comparar todas estas vacunas se
demuestra que la finalidad de estas vacunas es la
produccion de las proteinas S, diferenciandose cada
una de ella en el proced1m1ento de la obtencion de
dicha proteina, en cuanto a la composicion la vacuna
Abdala es mas simple con respecto a las demas
vacunas, que emplean materias primas mas costosas,
pero esto no quiere decir que disminuya en ef1cac1a
efectividad y calidad.

standing out each of them in the procedure of the
obtaining of the aforementioned protein like himself
reference previously, this depends on the
composition and the used technology.

Findings: It is proven that when comparing all these
vaccines the purpose of these vaccines is the
production of proteins S, standing out each of her in
the procedure of the obtaining of the
aforementioned protein, as to the bovine
composition Abdala is simpler regarding them
besides bovine, that they use more costly raw
materials, but this does not mean that | diminish in
efficacy, effectiveness and quality.
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INTRODUCCION:

La rapida expansion de la enfermedad hizo que la Organizacion Mundial de la Salud, el 30 de enero de 2020, la
declarara una emer§ ncia sanitaria de preocuPaaon internacional, basandose en el impacto que el virus podr1a
tener en paises subdesarrollados con menos infraestructuras samtarlas y la reconociera como una pandemia el 11
de marzo. Hasta la fecha del 10 de abril de 2020 se reiJorto 182 palses con casos positivos de COVID-19, con 1 563
857 casos confirmados y 95 044 fallecidos para una letalidad del 6,08 %."

Desde la actualizacion epidemioldgica publicada por la OPS/OMS el 11 de marzo de 2021 hasta el 13 de abril de
2021, fueron notificados 6.182.423 casos confirmados adicionales de COVID-19, incluidas 161.007 defunciones en la
reg1on de las Américas, lo que representa un aumento de 11% de casos y de defunciones. Durante el mismo
gePodo Bermuda, Bonaire, Curazao y Uruguay presentaron un incremento >50% en el numero de casos Yy
efunciones.

Al analizar el comportamiento de la epidemia en Cuba se comprobo que los contagiados aumentaron gradualmente
por semanas epidemiologicas y del 15 al 21 de abril de 2020, sobrevino el maximo de casos positivos al nuevo
coronavirus. Asimismo, crecio la cifra de recuperados: en la semana 6 de la epidemia se habian concedido 190 altas
clinicas. Entre el 22§/ 28 de abril ocurrio el punto de inflexion, los casos positivos comenzaron a disminuir y las
altas ascenderian a 384 pacientes en la semana 8.

Para darle solucion a la problematica mundial la OMS refiere que, desde el 18 de febrero de 2021, hay al menos
siete vacunas distintas que los paises han empezado a administrar en tres plataformas, concediendo prioridad en
todos los casos a las personas vulnerables, ademas, hay mas de 200 vacunas experimentales en desarrollo, de las
cuales mas de 60 estan en fase clinica.*

A partir de lo antes expuesto se hizo necesario el estudio de. Comparacion con otras vacunas mundiales. Por la
gran incidencia de la covid en la morbi-mortalidad y costos econdmicos a nivel mundial, para contribuir a elevar la
calidad y conocimientos de los servicios meédico, se propone el siguiente problema cientifico: ;Cuales son las
diferencias y semejanzas de la vacuna Abdala en relacion con las ya aprobadas por la OMS hasta mayo del 20217 y
comg O{J_]ethO de este articulo: Comparar desde el punto de vista bioquimico la vacuna Abdala con otras vacunas
mundiales

METODO:

Se realizé una revision bibliografica en el periodo enero-julio del 2021 con el objetivo de comparar desde el punto
de vista bioquimico la vacuna Abdala con otras vacunas mundiales, se efectué una bUsqueda utilizando los
principales gestores de informacion y recursos disponibles en la Blblloteca Virtual de Salud, PubMed, Scielo, a
través del motor de blusqueda Google Scholar; garantizandose la revision de 19 referencias blbllograﬁcas se
incluyeron los articulos en espafiol en el perlodo 2020-2021; se excluyeron articulos orientados a tematicas
diferentes, articulos cuyos resimenes no estaban disponibles.

DESARROLLO:

El 31 de diciembre de 2020, la OMS dio luz verde a la inclusion en la Lista para uso en emergencias (EUL, por sus
siglas en inglés) de la vacuna de Pfizer contra la COVID-19 (BNT162b2). El 15 de febrero de 2021, incluyé también
dos versiones de la vacuna AstraZeneca/Oxford contra la COVID-19, fabricadas por el Serum Institute de la India y
SKBio. El 12 de marzo de 2021 aceptod la inclusion de la vacuna contra la COVID-19 Ad26.COV2. S, desarrollada por
Janssen (Johnson & Johnson).’

A nivel mundial, se desarrollan alrededor de 200 vacunas contra el COVID=19, Y 23 de ellas han avanzado a ensayos
clinicos de fase 3 (hasta finales de marzo de 2021). Aunque ningln otro pais latinoamericano ha desarrollado una
vacuna propia, dos de los 23 ensayos de fase 3 actualmente en curso son cubanos: Soberana 02 y Abdala.

A partir de la inclusion de estas vacunas al mundo han aumentado la esperanza de sobrepasar la actual pandemia a
nivel mundial, destacando que cada una de ellas tiene sus particularidades que es el centro de atencion de dicha
investigacion.

¢Como funcionan las vacunas contra el COVID-19?

La vacuna Abdala en etapa de ensayo clinico es de proteinas. Esto significa que contienen una parte de la proteina
S utilizada por el virus para unirse a las células humanas insertando informacion genética en un microorganismo
unicelular menos evolucionado (la levadura Pichia pastoris), lo que genera anticuerpos neutralizantes que
bloguean este proceso de union. Su desarrollo se basa en la amplia experiencia y el impresionante historial del
CIGB, cuyas vacunas contra la hepatitis B se usan en Cuba desde hace 25 afios.®

Tanto la vacuna de Pfizer / BioNTech como la de Moderna son vacunas de ARN mensajero. Se trata de vacunas de
altima generacion que introducen en nuestras células una secuencia génica que codifica para una proteina del
virus SARS-CoV-2, la proteina S. Es decir, estas vacunas contienen material genetico sintetizado en laboratorio que
proporciona a nuestras células la informacién necesaria para fabricar la proteina S. A continuacion, nuestro
sistema inmunitario reconoce la proteina S como extrana y responde generando anticuerpos y linfocitos T
especificos. Por consiguiente, cuando el coronavirus entre en nuestro organismo, ya tendremos inmunidad.’

——
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La vacuna de Oxford / AstraZeneca consiste en un adenovirus de chimpancé modificado que porta el ADN de la
proteina Spike del SARS-CoV-2. De esta manera, el adenovirus es capaz de infectar a las celulas humanas y hacer
que fabriquen la proteina. En cuanto nuestro sistema inmunitario detecta esta proteina, procede a generar
anticuerpos y linfocitos T especificos contra el virus.’

La vacuna de Janssen/Johnson & Johnson contra la COVID-19 es una vacuna de vector. En esta clase de vacunas,
se inserta el material genético del virus de la COVID-19 en una clase distinta de virus vivo debilitado, como un
adenovirus. Cuando el virus debilitado (vector viral) ingresa a las células, entrega el material genético del virus
que produce la COVID-19 que da instrucciones a las células para que hagan copias de la proteina S. Una vez que
las células presentan las proteinas S en la su[)erﬁcie, el sistema inmunitario responde y crea anticu%rpos y
globulos blancos de defensa. Si te infectas con el virus de la COVID-19, los anticuerpos combatiran al virus.

De forma general la finalidad de estas vacunas es la produccion de las proteinas S, diferenciandose cada una de
ella en el procedimiento de la obtencion de dicha proteina como se referencia anteriormente, esto depende de la

composicion y segin la tecnologia que usan de cada una de estas vacunas.

Composicion de las vacunas contra el COVID-19

Abdala’®

IFA RBD
Gel de hidroxido de aluminio
(AL3+)
Hidrogenofosfato de disodio
(Na2HPO4)
Dihidrogenofosfato de
sodio dihidratado
(NaH2P04.2H20)
Cloruro de sodio (NaCl)
Tiomersal
Agua para inyeccion

Pfizer-Biontech®

ARNm
lipidos ((4-hidroxibutil)
azanodiil) bis(hexano-6,1-
diil) bis(2-hidroldecanoato)
2[(polietilenglicol)-2000]-N,N-

ditetradecilacetamida, 1,2-

distearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina
y colesterol)
cloruro de potasio
fosfato monobasico de potasio
cloruro de sodio
fosfato dibasico de sodio
dihidratado
sacarosa.

Janssen'’

adenovirus
recombinante
de tipo 26
incompetente
para la
replicacion que
expresa la
proteina pico
del SARS-CoV-2
acido citrico
monohidratado
citrato trisodico
dihidrato
etanol
2-hidroxipropil-B-
ciclodextrina
(HBCD, por sus
siglas en inglés)
polisorbato-80
cloruro de sodio

Moderna'?

acido ribonucleico

mensajero
(ARNm)
lipidos(SM-102
polietilenglicol
[PEG] 2000
dimiristoilglicerol
[DMG], colesterol
y 1,2-diestearoil -
sn-glicero-3-
fosfocolina
[DSPC])
trometamina
clorhidrato de
trometamina
acido acético
acetato de sodio
sacarosa

En composicion detallamos que la vacuna Abdala cuenta con una composicion mas simple con respecto a las
demas vacunas, pero esto no quiere decir que disminuya en eficacia, efectividad y calidad de esta vacuna.

Los otros tipos de vacuna estan empleados con materias primas mas costosas y complejas lo que influye en el

precio de estas vacunas, las posibles reacciones alérgica al producto y la comercializacion en las diferentes zonas
mundiales.
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¢Cuales personas pueden incluirse en el programa de vacunacién de estas vacunas?

En la vacuna Abdala'® pueden integrar el programa los sujetos de ambos sexos, las edades comprendldas entre 19
y 80 afos y los sujetos que otorguen su consegt1m1ento de participacion. La vacuna Pfizer- Biontech' incluye los
sujetos de 16 afios o mas y la vacuna Moderna'” a personas de 18 anos en adelante.

Esta diferencia en inicio de edades para incluir a los candidatos al proceso de vacunacion trae consigo dos aristas
una que vacunarse sea cada vez mas facil y otra la exclusion de las edades pediatricas en este proceso, la
discordancia en edad de las vacunas esta justificada en si por el tipo de poblacion a la que el investigador desea
inmunizar porque cree que su candidato vacunal esta mas relacionado con un tipo de poblacion en especifico,
dado por las posibles reacciones alérgicas y los ingredientes del tipo de vacuna.

¢A quién no debe aplicarse las vacunas contra el covid-19?

En el caso de Abdala' a individuos previamente vacunados con un candidato vacunal o vacuna anti SARS-CoV-2,
que esta persona posea antecedentes documentados de infeccion previa por COVID-19 por interrogatorio médico
y la presenc1a de aler %la a alguno de los componentes de la vacuna, incluyendo el tiomersal. La vacuna de Pfizer
Biontech' y Moderna™ no se aplica a pacientes que tuvieron ‘una reaccion alérgica severa después de una dosis
previa de esta vacuna o que presente un historial de reaccion alérgica severa a cualquier ingrediente de esta
vacuna y la vacuna Janssen'” que solo se impide a personas que presenten una reaccion alérgica severa a
cualquier ingrediente de esta vacuna.

Al comparar estas vacunas llama la atencion los criterios de exclusion de la vacuna Abdala que son mas
numerosos que el resto de las vacunas y coinciden en el criterio de la presencia de alergia a alguno de los
componentes de la vacuna, diriamos que los criterios de exclusion de la vacuna cubana brindan mas seguridad en
comparacion al resto de las vacunas.

:Qué efectividad brindan estas vacunas?

Especialistas del Centro de Ingenieria y Biotecnologia (CIGB) prevén que la vacuna cubana Abdala tenga una
eficiencia igu } o superior al 60%."" De acuerdo con la directora de investigaciones Clinicas de esa institucion,
Verena Muzio', informé que se prevé lograr una eficacia al menos mayor o igual al 60 por ciento con el
candidato vacunal cubano anti-COVID-19 Abdala, aunque aspiran a cifras superiores.

La vacuna Pfizer-BioNTech tiene un 95 % de eficacia segun su estudio en el que participaron alrededor de 43,000
personas. La Moderna tiene un 94 % de eficacia segln un estudio en el 1ue participaron mas de 30,000 personas,

en tanto la Johnson & Johnson/Janssen tuvo una eficacia del 66.9 % en la prevencion del COVID- 19 en un estudio
que involucré a mas de 44,000 personas.

¢Qué reacciones adversas han provocado estas vacunas?

De acuerdo con Verena Muzio Gonzalez, directora de Investigaciones Clinicas del CIGB, los eventos adversos
asociados a la vacunacion con Abdala en mas del 95 % de los casos fueron “leves”. El restante casi 5 % de los
inoculados presentd eventos adversos “moderados”, tales como dolor de cabeza o alguna otra molestia.'” En
Santiago de Cuba una vez concluido la tercera fase de esta vacuna solo se registraron eventos adversos leves
como cefalea, dolor y eritema en la zona de la inyeccion, muchos de ellos sin necesidad de medicacion. ™

Los efectos adversos mas frecuentes de la vacuna de Pfizer-BioNTech fueron el dolor en el lugar de inyeccion
%>8OA), fatiga o sensacion de cansancio (>60%), cefalea (>50%), mialgias y escalofrios (>30%), artralgias (>20%),
iebre e inflamacion en el lugar de inyeccion (>10/)) siendo mayoritariamente de intensida leve o moderada y
despareciendo en pocos dias tras la vacunacion. Estas reacciones son mas frecuentes tras la segunda dosis y su
frecuencia disminuye con la edad.

La vacuna de Johnson & Johnson segin Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP) de los CDC
reportaron casos de coagulos sanguineos graves, casi todos ocurridos en mujeres entre 18 y 48 afos. Los Gltimos
datos muestran que se produjeron 15 casos de coagulos sanguineos entre casi 8 millones de vacunas J&J y que el
riesgo de coagulos sanguineos fue superado con creces por las hospitalizaciones evitadas y las vidas salvadas.

En el caso de la vacuna de Moderna present6 como reaccion adversa el dolor en el lugar de inyeccion (92%),
fatiga (70%), cefalea (64,7%), mialgias (61,5%), artralgias (46,4%), escalofrios (45,4%), nauseas/vomitos (23%),
fiebre (15, 5%) inflamacion en el [ugar de inyeccion (14,7%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o
moderada y desparec1endo unos dias tras la vacunacion. Estas reacciones son mas frecuentes tras la segunda
dosis y su frecuencia disminuye con la edad.

La vacuna AstraZeneca como efectos adversos mas frecuentes mostrados fueron sensibilidad en el lugar de
inyeccion (63,7%), dolor en el lugar de inyeccion (54,2%), fatiga (53,1%), cefalea (52,6%), mialgias (44%),
artralgias (26, 46) escalofrios (31,9%), nauseas (21,9%), flebre (7,9%) siendo mayoritariamente de intensidad leve
0 moderada y desaparec1endo unos dias tras la vacunacion. '® Sin embargo la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) concluyo, tras varias semanas de investigacion, que los trombos inusuales que se han presentado en casos
de algunos paises europeos con la vacuna AstraZeneca “deben considerarse como un raro efecto secundario”.

—— ===
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Las vacunas Abdala, Pfizer-BioNTech y Moderna presentaron reacciones adversas ligeras y moderadas lo que brinda

mas seguridad en su aplicacion y aumento en la calidad de vida de los inmunizados. En este sentido, la OMS refiere
ue las vacunas son seguras y aﬂuellas aprobadas se someten a pruebas rigurosas a lo largo de sus diferentes fases
e ensayos cinicos y la mayoria de las reacciones son leves y temporales'’

Este tipo de reaccion adversas que demuestran estas vacunas no superan los riesgos o sea que los beneficios son
mayores a largo plazo pues estamos hablando de disminucion de contagio, de complicacion y lesiones
incapacitantes por covid-19. A lo que la vacuna cubana cumple en todo su aspecto hasta el momento

CONCLUSIONES:

Al comparar todas estas vacunas se demuestra que la finalidad de estas vacunas es la produccion de las proteinas
S, diferenciandose cada una de ella en el procedimiento de la obtencion de dicha proteina, en cuanto a la
comp051c10n la vacuna Abdala es mas simple con respecto a las demas vacunas, que emplean con materias primas
mas costosas, pero esto no quiere decir que disminuya en eficacia, efectividad y calidad. En inclusion de
candidatos varian segun la edad y el grupo poblacional al que estan dirigidas estas vacunas sin embargo en la
exclusion coinciden en el criterio de la presencia de alergia a alguno de los componentes de la vacuna y que la
vacuna cubana brinda mas seguridad en comparacion al resto de las vacunas segun los criterios de exclusion. Segun
las reacciones adversas las vacunas Abdala, Pfizer-BioNTech y Moderna brinda mas seguridad en su aplicacion y
aumento en la calidad de vida de los inmunizados.
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