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RESUMEN

Esta comunicacién corta tiene como premisa fundamental exponer el trabajo desarrollado
por la Agencia Reguladora de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos de Cuba,
como parte integral del Plan Nacional para el Enfrentamiento a la COVID-19. Debido a que
aln no existen terapias, medicamentos o vacunas aprobadas desde el punto de vista
regulatorio, con demostrada efectividad y seguridad para los pacientes, se hace
imprescindible un analisis multisectorial, colaborativo y proactivo entre todos los sectores
estratégicos de la respuesta ante la emergencia causada por el SARS-CoV-2. La visién
coherente e integrada a la emergencia de la autoridad reguladora ha posibilitado la toma de
decisiones y la adaptabilidad al contexto cambiante provocado por la pandemia.
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ABSTRACT

This short communication has as its fundamental premise to expose the work developed by
the Regulatory Agency of Medicines, Equipment and Medical Devices of Cuba, as an
integral part of the National Plan for the confrontation of COVID-19. Because there are still
no approved therapies, drugs or vaccines from a regulatory perspective, with proven

effectiveness and safety for patients, a multi-stakeholder consensus, collaborative and
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proactive analysis is essential among all strategic sectors of emergency response caused by
SARS-CoV-2. The coherent and integrated vision of the regulatory authority's emergency
has enabled decision-making and adaptability to the changing context caused by the
pandemic.
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Introduccion

Desde que la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declarara hace méas de 6 meses a la
COVID-19 como una emergencia sanitaria de importancia internacional, los retos para los
paises, gobiernos y autoridades sanitarias han sido innumerables. La implementacién de
planes de contingencia para el manejo de la emergencia constituye una estrategia practica
para la accién conjunta del gobierno y la sociedad, con la adaptabilidad suficiente para dar
una respuesta inmediata, segun la evolucién de la pandemia y las capacidades nacionales.
Una adecuada planificacion e interrelacion entre los sectores estratégicos tales como el
personal sanitario, la industria biofarmaceutica, los investigadores, la agencia reguladora y
los pacientes garantiza un acceso oportuno a suministros esenciales, medicamentos y
tecnologias sanitarias. En este escenario, el Centro para el Control Estatal de los
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) se ha integrado a la respuesta
nacional contra la pandemia, valorando y acordando una serie de medidas para garantizar la
agilidad y adaptabilidad en los analisis de autorizaciones y modificaciones de medicamentos
para su uso en los pacientes y la comunidad.

La autoridad reguladora en este periodo se ha enfocado en la promocion de metodologias de
trabajo que simplifiquen, aceleren, faciliten los trdmites administrativos para responder a las
necesidades emergentes, manteniendo los estandares establecidos de calidad, seguridad y

eficacia.
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El CECMED, participe de la respuesta nacional coordinada
ante la COVID-19

Como parte del Plan de enfrentamiento aprobado desde el pasado mes de enero, cuando
Cuba declaro la fase de preparacion ante la pandemia, el CECMED se incorporé al Comité
de Innovacion creado para dar respuesta a la emergencia de COVID-19 en Cuba. Esta
estructura integrada por el Ministerio de Salud Pablica (Minsap), el CECMED, la industria,
entre otros actores, cuenta con nuestra agencia como uno de los coordinadores y posibilita
articular una respuesta sanitaria dindmica y acorde a la emergencia. Para ello se establecid
un programa de investigacion, que se basa en el analisis de la situacién epidemioldgica del
pais y sus territorios, el desarrollo y la evaluacion clinica de medicamentos innovadores, que
contribuyan al diagnostico, tratamiento y prevencién del virus SARS-CoV-2.
Adicionalmente se ha potenciado un acompafiamiento que se fundamenta en las evidencias
cientificas, en la evaluacidon riesgo-beneficio, que posibilita la toma de decisiones en
condiciones de emergencia sin debilitar el principio de que los medicamentos, terapias y
diagndsticos sean seguros, eficientes y de calidad.

La presencia del CECMED en el Comité de Innovacion, como un interlocutor permanente,
posibilita una rapida respuesta regulatoria, en la que se prioriza aquellas actividades que
establecen las medidas pertinentes para mitigar las consecuencias que puede traer consigo
esta pandemia, en cuanto al impacto en la cadena de suministro, escasez de productos
médicos y el reposicionamiento de productos que habian sido disefiados para otras
indicaciones. De igual manera, esta participacion fortalece el desarrollo de perfiles de
productos que cumplen con los requisitos minimos aceptables, segun las directrices de la
OMS, para agentes terapéuticos empleados en el tratamiento de pacientes hospitalizados con
COVID-19. Ademas, se garantiza que la innovacion transite por las diferentes etapas de
desarrollo de un producto, a la vez que se comprendan las metas para la toma de decisiones

y su aplicabilidad posterior, sin perder de vista el componente regulatorio.

Enfoque de la agencia reguladora cubana en tiempos de pandemia
Durante la pandemia el CECMED se ha enfrentado al reto de desarrollar un marco
regulatorio que aborde de manera eficiente el analisis de autorizaciones y modificaciones de

medicamentos, la farmacovigilancia de los productos y la accesibilidad de terapias
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innovadoras en respuesta a una emergencia sanitaria. Este fortalecimiento del marco

regulatorio en tiempos de COVID-19 se ha enfocado en 2 vertientes fundamentales:

1. El establecimiento de metodologias adaptativas, dinamicas, especificas capaces de
brindar una respuesta agil basada en las evidencias cientificas para la situacion de
emergencia. Como resultado, se han aprobado 8 disposiciones generales
encaminadas a mitigar las consecuencias que puede traer consigo esta pandemia, en
cuanto al impacto en la cadena de suministro, escasez de productos médicos o
interrupciones en su investigacion y desarrollo.

2. EI CECMED ha trabajado en la evaluacion de productos que garantizan la
incorporacion de medicamentos para la profilaxis y el tratamiento de la enfermedad
al protocolo nacional y sus actualizaciones. En consecuencia, se ha laborado en 16
autorizaciones, entre las que se encuentran autorizaciones de ensayos clinicos,
estudios observacionales, uso compasivo, uso expandido de productos innovadores,

autorizacion de uso de emergencia.

Algunos ejemplos de estas 16 autorizaciones son:

— Caso de estudio: la Biomodulina T: se autorizé la evaluacién de la eficacia y
seguridad de un nuevo esquema posoldgico de Biomodulina T®, para la prevencion
de infecciones entre ellas la COVID-19, en adultos mayores en Cuba. Se emplea en
los centros de aislamiento de sospechosos establecidos en el Protocolo Nacional, asi
como en instituciones sociales, de manera preventiva.t)

— Autorizacién de ensayo clinico controlado para la evaluacion del efecto y la
seguridad del Heberferon versus Heberon alfa 2b en pacientes infectados con el
coronavirus SARS-CoV-2:@ este ensayo posibilitd que la dltima version del
protocolo Nacional estableciera el uso definitivo del Heberfer6n en el protocolo, ya

que se logra en los pacientes la negativizacion en menor tiempo.

Las metodologias disefiadas partieron de la asociacion de alternativas regulatorias existentes
como la aprobacion de uso compasivo en pacientes individuales, la autorizacion de uso

expandido y su combinacion con la autorizacion de uso de emergencia, elemento nuevo de
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nuestro entorno regulatorio en correspondencia con las recomendaciones establecidas por
OMS/Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) para enfrentar situaciones de
emergencia con consecuencias sanitarias. Esto propicio dinamizar el acceso temprano a los
pacientes en estado grave y critico de dos productos innovadores en investigacion para otras
indicaciones, como son el péptido CIGB 258 (Jusvinza) y el anticuerpo monoclonal anti-
CD6 (Itolizumab). El impacto sanitario de este esfuerzo ha sido ostensible para estos dos
farmacos

El caso de Jusvinza, su administracion temprana evito la progresion hacia las formas graves
de la enfermedad y redujo la letalidad de los pacientes graves y criticos. En marzo pasado
fue aprobado el protocolo de ensayo clinico para uso compasivo de este medicamento en
pacientes graves y criticos. Un total de 16 pacientes estuvieron incluidos en el estudio, 14 de
ellos se recuperaron de su condicion respiratoria® Hasta la fecha més de 70 pacientes han
sido tratados con Jusvinza, alcanzandose una sobrevida en los pacientes criticos de un 78 %.
Mientras que, los pacientes que desarrollaron formas graves de la enfermedad presentaron
una sobrevida del 94 %, lo cual contrasta con la media de sobrevida del paciente grave en el
mundo, que es de un 20 %.®

Para el caso de Itolizumab, el 60 % de los pacientes graves y criticos recuperan la funcién
respiratoria y sobreviven a los estadios de gravedad de la enfermedad. Recientemente fue
publicado un estudio que evidencio que el 94,7 % de los pacientes después de recibir una
primera dosis del medicamento presentaron un curso favorable de la enfermedad y fueron
dados de alta clinica tras una media de ingreso de 13 dias.® Ademas, ltolizumab, recibio
recientemente la aprobacion para su uso de emergencia por la autoridad regulatoria de la
India.®

De igual forma, el CECMED ha priorizado el acompafiamiento regulatorio a través de la
Oficina de Innovacion de los diferentes candidatos vacunales contra la COVID-19 de la
industria biotecnologica cubana. En el caso de los dispositivos y equipos médicos, se ha
fortalecido el marco regulatorio de equipos esenciales para la respuesta ante esta emergencia
a partir de propuestas de desarrollo de la industria nacional con el establecimiento de dos
instrucciones para el desarrollo y la produccion de ventiladores pulmonares y de Unidades
Moviles de Luminarias UVC Germicida.
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Comentarios finales

Todo el trabajo desarrollado por el CECMED ha propiciado un intercambio fluido,
transparente con nuestra industria nacional y con las autoridades sanitarias de nuestro pais,
lo que ha posibilitado que Cuba alcanzara una respuesta a la emergencia de manera
coordinada y eficaz contra la pandemia. La experiencia adquirida en estos tiempos, el trabajo
multidisciplinario e intersectorial, con la participacion de la autoridad reguladora desde las
etapas de disefio del producto, ha sido crucial para la priorizacion de los procesos
reglamentarios, posibilitando la respuesta oportuna de la agencia reguladora.

El modelo cubano de enfrentamiento a la COVID-19 ha demostrado, hasta el momento, su
efectividad y el CECMED, como agencia reguladora nacional ha tenido una importante
contribucion en su implementacion. De igual forma, la inclusion del CECMED en este
modelo posibilita la actualizacion oportuna de los avances y retos existentes. Asimismo, a
lo externo promueve la interrelacién continua con otros colegas del ambiente regulatorio
internacional, favoreciendo un clima de mayor cooperacion y coordinacion regulatoria
regional y global. Consideramos vital el intercambio, la confianza y la comunicacion entre
las agencias sanitarias. La armonizacion y alineacion de los requisitos, reglamentos y datos
cientificos para la aprobacion de medicamentos pueden impactar positivamente en la salud
de nuestros pueblos, incidiendo en los protocolos de actuacion y contribuyendo de manera
significativa en la disminucion de la incidencia y la letalidad de la COVID-19.
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