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Farmacodivulgacion

ABDALA 50 pg (vacuna anti COVID-19 de subunidad
proteica)

ABDALA 50 pg (protein subunit vaccine for COVID-19)

Informacion oficial y publica del Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED). La Habana, Cuba

Resumen de las caracteristicas del producto

Nombre del producto: ABDALA 50 pg (vacuna anti COVID-19 de subunidad proteica)
Forma farmacéutica: Suspension para inyeccion IM.

Fortaleza: 50 pg / 0,5 mL.

Presentacion: Estuche por 10 bulbos de vidrio incoloro con 5 mL cada uno.

Nombre del titular de la autorizacion de uso en emergencia, ciudad, pais:
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia. La Habana, Cuba.

Fabricante(s) del producto, ciudad(es), pais:

1. Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia. La Habana, Cuba.
Planta 1
Ingrediente farmacéutico activo.
Planta 10
Envase.

2. Empresa Laboratorios AICA. La Habana, Cuba.
Unidad Empresarial de Base (UEB) AICA.
Planta de bulbos

Producto terminado.
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Producto con autorizacion de uso de emergencia emitido por el CECMED
No. de la autorizacion de uso en emergencia en Resolucion No. 113/21.
Fecha de emision de la autorizacion: 09 de julio de 2021.

Composicion: Cada dosis de 0.5 mL contiene:

Proteina recombinante del dominio de unién al receptor del virus SARS-
CoV-2 (RBD) 50 pg

Tiomersal 0,025 mg
Gel de hidroxido de aluminio,
Hidrogenofosfato de disodio,
Dihidrégenofosfato de sodio dihidratado,
Cloruro de sodio,
Agua para inyeccion

Plazo de validez: 6 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar de 2 °C a 8 °C. No congelar.

Indicaciones terapéuticas

ABDALA esta indicada para la inmunizacion activa especifica en adultos contra la
infeccion por SARS-CoV-2.

Contraindicaciones

— Menores de 19 anos.

— No debe administrarse a personas con hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes de la vacuna (incluido el tiomersal).

Precauciones

Como en todas las vacunas, es importante disponer de una solucion de clorhidrato
de epinefrina (1:1000) para uso inmediato en caso de anafilaxis o de una reaccion
aguda de hipersensibilidad posterior a la vacunacion. Por esta razon, es
recomendable mantener al individuo bajo observacién médica durante los 60
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minutos posteriores a la administracion de la vacuna. No se debe administrar una
segunda dosis de la vacuna a las personas que hayan experimentado anafilaxia
con la primera dosis de ABDALA.

Personas con enfermedades cronicas, autoinmunes o endocrino-metabodlicas
deben estar compensadas al momento de la vacunacion. Se recomienda la toma
de signos vitales prevacunacion; en caso de hipertension arterial se sugiere diferir
la inmunizacion hasta que no se evidencie control de la presion arterial.

En individuos que refieran infeccion aguda en los Gltimos 15 dias se debe aplazar
la inoculacion con ABDALA hasta la resolucion de dicha infeccion.

Los convalecientes por COVID-19 deberan seguir el protocolo de vacunacion
aprobado para estos casos.

Advertencias especiales y precauciones de uso

Se recomienda inspeccionar visualmente el bulbo antes de su administracion. Esta
prohibido usar el bulbo con evidencias de violacion de su integridad fisica (del
sistema envase - cierre) o en caso de cambios de las propiedades fisicas (color,
transparencia, aparicion de particulas, precipitados).

Agitar antes de extraer cada dosis.

No debe administrarse por inyeccién endovenosa.

Efectos indeseables

La experiencia clinica acumulada evidencia que luego de la aplicacion de la
vacuna ABDALA en adultos, los eventos adversos que ocurren son
mayoritariamente leves (97 %), que ceden espontaneamente sin tratamiento
farmacologico, con una mayor ocurrencia en las primeras 2448 horas posteriores
a la administracién de la vacuna.

La frecuencia de registro de eventos adversos es mayor luego de la aplicacion de
la primera dosis del esquema de vacunacion y disminuye tras la aplicacion de las
dosis posteriores.
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Luego de evaluar la seguridad después de la aplicacion de 215 267 dosis en el
ensayo clinico de intervencion en cohortes de riesgo, se confirma el perfil de
seguridad encontrado previamente en el desarrollo clinico del producto.

La frecuencia de aparicion de reacciones adversas es baja, entre el 0,1 y 1% del
total de dosis aplicadas, fundamentalmente locales, con predominio del dolor,
ademas de eritema e induracion (0,85%).

Entre las reacciones adversas sistémicas se encuentran la cefalea (0,54 %),
hipertension arterial (0,27 %), somnolencia (0,18 %) y astenia (0,14 %).

En el caso de la hipertension arterial se contintan recopilando datos para precisar
la relacion causal con la vacuna, pues su aparicion depende de multiples factores
y en los estudios clinicos realizados con el producto, la frecuencia de este evento
fue similar a la observada en el grupo control (placebo).

Se han descrito otras reacciones adversas que ocurren con una frecuencia menor
del 0,1 % de dosis aplicadas tales como nauseas, vomitos, artralgias y malestar
general.

Luego de la aplicacion de mas de tres millones de dosis en la intervencion sanitaria
en poblaciones y territorios de riesgo se ha registrado la anafilaxia con una
frecuencia de 0,19 por 100 000 dosis aplicadas, considerada como muy rara (<
1/10 000). No han ocurrido otras reacciones adversas graves. No se registran
muertes asociadas a la vacunacion con ABDALA.

Posologia y modo de administracion

Dosificacion y esquema de administracion: se debe administrar una dosis de 0,5
mL de vacuna ABDALA.

Se aplica con un esquema de tres dosis con un intervalo entre dosis de 14 dias.

Modo de administracion: ABDALA se administra por inyeccién intramuscular en la
region deltoidea.

No debe administrarse por inyeccion endovenosa.
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Interacciones con otros productos medicinales y otras
formas de interaccion
No se dispone de informacion de la interaccion de ABDALA con otras vacunas.

La terapia inmunosupresora puede interferir la respuesta vacunal.

Uso en embarazo y lactancia

La experiencia con el uso de esta vacuna en mujeres embarazadas es limitada.
Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos
con respecto al embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto o el desarrollo
posnatal. Solo se debe considerar la administracion de ABDALA durante el
embarazo si los posibles beneficios superan los posibles riesgos para la madre y el
feto, segun criterio médico.

No existen evidencias suficientes para contraindicar su uso en mujeres que lactan.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias

No se han reportado hasta la fecha.

Sobredosis

No se ha descrito.

Propiedades farmacodinamicas
Codigo ATC: JO7BX

Grupo farmacoterapéutico: J - Antinfecciosos para uso sistémico, JO7 - vacunas,
JO7B - vacunas antivirales, JO7BX - otras vacunas antivirales.

ABDALA tiene como principio activo la proteina recombinante RBD (dominio de
union al receptor del virus SARS-CoV-2, del inglés receptor-binding domain) que
le permite la interaccién al ACE2, su receptor en células humanas, molécula que
ha sido expresada en la levadura Pichia pastoris, adyuvada en hidroxido de
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aluminio. La antigenicidad es una caracteristica fundamental para los antigenos
vacunales. En el caso del RBD, este elemento se define por su unién al propio
receptor ACE-2 y la produccion de anticuerpos que reconocen epitopos
conformacionales que resultan esenciales para la neutralizacion eficiente de la
infeccidon de células humanas por el virus SARSCoV-2, que pueden contribuir a la
proteccion frente a COVID-19.

En estudios clinicos Fase I/1l con 792 voluntarios, ABDALA generd un elevado nivel
de seroconversion de anticuerpos anti-RBD en mas del 90 % de los individuos
vacunados, con edades entre 19 y 80 afos de edad, tan solo 14 dias luego de la
altima inmunizacion. Se ha evidenciado ademas la funcionalidad de los
anticuerpos inducidos, existiendo una correlacion positiva en ensayos de
inhibicion de la union al receptor del virus SARS-CoV-2 y en estudios de
neutralizacion viral.

En el estudio clinico Fase Il de eficacia vacunal con 48 290 voluntarios
(multicéntrico, aleatorizado, a doble ciegos, controlado con placebo) ABDALA
demostré una eficacia del 92,28 % en la reduccion del riesgo de padecer
enfermedad sintomatica por COVID-19, en comparacion con el grupo placebo, con
un intervalo de confianza del 95 % de 85,74 % a 95,82 %.

ABDALA es una vacuna eficaz que cumple los requisitos exigidos por la
Organizacion Mundial de la Salud para estas vacunas.

Propiedades farmacocinéticas (absorcién, distribucion,
biotransformacién, eliminacion)

No procede.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del
remanente no utilizable del producto
Extremar las medidas higiénico - sanitarias y de bioseguridad durante la

inoculacion de la vacuna y para la eliminacion de los materiales utilizados. Para
cada inyeccion utilizar una jeringuilla y una aguja estéril.
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Los bulbos utilizados deben ser manipulados y destruidos de acuerdo a las
instrucciones establecidas en los vacunatorios por el Ministerio de Salud Publica.

Los bulbos multidosis que no se hayan utilizado completamente en una sesion de
inmunizacion NO se pueden conservar para otras sesiones y los remanentes deben
ser desechados al final de la jornada de inmunizacion.

Fecha de aprobacion / revision del texto por el CECMED: 24 de julio de 2021.
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