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SOBERANA® 02
(Vacuna anti COVID-19 conjugada de subunidad proteica)

Suspensién para inyeccion IM

25ug/0,5mL
Estuche por 25 bulbos de vidrio incoloro con 5 mL cada uno.
INSTITUTO FINLAY DE VACUNAS, La Habana, Cuba.

1. CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR, La Habana,
Cuba.
Planta de anticuerpos terapéuticos (ANTYTER).
Proteina recombinante del dominio de unién al receptor
del virus SARS-CoV-2 (RBD).

2. INSTITUTO FINLAY DE VACUNAS, La Habana, Cuba.
Departamento de Produccion de Ingrediente
Farmacéutico Activos (DTP).

Proteina portadora.

Departamento de Produccion de Ingrediente Farmacéutico
Activos 1y 2. Bloque de obtencion de conjugados.
Ingrediente Farmacéutico Activo

3. CENTRO NACIONAL DE BIOPREPARADOS, Bejucal,
Cuba.
Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2).
Producto terminado

Planta de envase
Envase

Numero de Registro Sanitario: B-23-061-J07
Fecha de Inscripcion: 16 de octubre de 2023

Composicion:

Cada dosis de 0.5 mL contiene:

Proteina recombinante del dominio de unién al receptor del virus SARS-CoV-2 (RBD)
conjugado a anatoxina tetanica purificada......... 25 ug

Gel de hidréxido de aluminio

Cloruro de sodio

Hidrogeno fosfato disédico



Dihidrogeno fosfato de sodio dihidratado
Tiomersal
Agua para inyeccion

Plazo de validez: 24 meses

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

Indicaciones terapéuticas:

SOBERANA®02 se indica para la prevencion de la enfermedad sintomética causada por el virus
SARS-CoV- 2, las formas graves y las muertes por COVID-19, en personas de 2 o mas afos de
edad.

Se indica ademas como dosis de refuerzo en personas previamente inmunizadas con otras vacunas
anti-COVID-19.
Contraindicaciones:

No se debe administrar a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la
vacuna.

Precauciones:

No se debe administrar la vacuna a las personas que hayan experimentado una reaccion alérgica
severa (anafilactica) con la dosis previa.

Deben estar siempre disponibles el tratamiento y la supervision médica adecuada en caso de que se
produzca una reaccion anafilactica.

Se recomienda una observacién estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunacién, o por el
periodo de tiempo que exija la autoridad sanitaria correspondiente.

Personas con enfermedades croénicas, autoinmunes o endocrino-metabdlicas deben estar
compensadas en el momento de la vacunacion.

No debe administrarse a pacientes con estados febriles, o enfermedades agudas, debiendo
esperarse a la mejoria del cuadro clinico para iniciar o continuar el tratamiento.

Se recomienda la toma de signos vitales antes de la vacunacion; en caso de hipertension arterial se
sugiere diferir la inmunizacién hasta que se alcance el control de la presion arterial.
La eficacia de la vacuna puede ser menor en personas inmunodeprimidas o con inmunodeficiencias.

Si la persona ha recibido recientemente vacunacion antitetanica, debe esperar 30 dias para la
administracion de SOBERANA® 02.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

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

Contiene tiomersal como preservo, puede provocar reacciones alérgicas.



Las personas pueden no estar totalmente protegidas hasta 14 dias después de aplicada la tltima
dosis del esquema recomendado.

Como sucede con otras vacunas, SOBERANA® 02 puede no proteger a todas las personas que la
reciban, por tanto, los vacunados no deben violar las medidas anti epidémicas recomendadas por
las autoridades sanitarias nacionales.

No inyecte la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica.

Efectos indeseables:

Se han aplicado 10 895 018 dosis de vacuna. Las reacciones adversas identificadas son
principalmente leves o moderadas y resuelven en su totalidad a los pocos dias de la vacunacion.

Las reacciones adversas locales (en el sitio de la inyeccion) tales como: dolor, aumento de volumen,
calor y eritema son muy raras (< 0,01%).

También se pueden presentar reacciones adversas sistémicas, tales como: cefalea, malestar
general, fiebre, somnolencia y rash, las cuales son consideradas de frecuencia “muy rara” (< 0,01%).

No se han reportado eventos fatales relacionados con la aplicacién del producto.

En su aplicacion como dosis de refuerzo, también predominaron las reacciones adversas locales,
fundamentalmente el dolor local. El dolor de cabeza fue la reaccion adversa sistémica mas frecuente.

Posologiay modo de administracién:

SOBERANA® 02 puede administrarse con un esquema basico de dos dosis de 0,5 mL por via
intramuscular, o con un esquema heterélogo en el que se adiciona una tercera dosis de 0,5 mL de la
vacuna SOBERANA® Plus. Ambas vacunas deben ser administradas por la via intramuscular, de
preferencia en el musculo Deltoides, con un intervalo minimo de 28 dias entre cada una de las dosis.

No debe acortarse el intervalo de tiempo entre las dosis. Ocasionalmente puede ser necesario
administrar una dosis antes del momento previsto, recomendandose hasta 4 dias antes de la edad
prevista o el intervalo entre dosis establecido.

Si el intervalo entre dosis se prolonga, no se debe comenzar un nuevo esquema, independientemente
del tiempo que haya transcurrido desde la aplicacion de la dosis previa.

Como refuerzo en personas que previamente han recibido con otras vacunas contra la COVID-19,
se administrara una dosis intramuscular de 0,5 mL de SOBERANA® 02, no antes de los 4 meses de
aplicado el ultimo esquema de vacunacion o dosis de refuerzo previa.

En todos los casos, el vacunador consultara las recomendaciones, emitidas por las autoridades
sanitarias, para la administracion de vacunas en campafa.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No se han realizado estudios de interacciones.
No se ha estudiado la administracién concomitante con otras vacunas.

Durante las investigaciones clinicas de este producto, no se detectaron evidencias de interacciones
medicamentosas.



La eficacia de la vacunacidbn puede verse afectada en pacientes que reciben terapia
inmunosupresora.

En casos de tratamiento inmunosupresor no prolongado, debe considerarse la posibilidad de
posponer la vacunacion hasta un mes después de finalizar dicho tratamiento.

Uso en embarazo y lactancia:
La experiencia con el uso de esta vacuna en mujeres embarazadas es limitada.

Los estudios de teratogénesis en animales de experimentacién demostraron que no se producen
efectos toxicos sobre la reproduccion ni la descendencia.

Solo se debe considerar la administracion de estas vacunas durante el embarazo, si segun el criterio
médico los beneficios conocidos o potenciales, superan los riesgos conocidos o potenciales para la
madre y el feto.

No es necesaria la interrupcion del embarazo en caso de vacunacion de una mujer que desconoce
su estado de gestacion.

No existen evidencias suficientes para contraindicar su uso en mujeres que lactan.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos y maquinarias:

No se han reportado hasta la fecha.

Sobredosis:

No se han notificado casos de sobredosis.

En caso de sobredosis, se recomienda vigilar las funciones vitales y un posible tratamiento
sintomético.

Propiedades farmacodindmicas:
Cdédigo ATC: JO7BX

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

La vacuna SOBERANA® 02 esta constituida por el dominio de unién al receptor conocido como RBD
(del inglés receptor binding domain) de la proteina S del virus SARS-CoV-2, conjugado al Toxoide
Tetanico y adyuvado con hidréxido de aluminio.

Este dominio de union al receptor de la proteina S del virus constituyen la region por la cual el virus
interacciona con el receptor ACE2 (enzima convertidora de angiotensina 2) y juega un papel
fundamental en la entrada del virus a las células huésped. Esta demostrado que esta proteina es la
principal diana de los anticuerpos neutralizantes inducidos contra el virus en la infeccion natural.

La conjugacién del RBD al toxoide tetanico incrementa significativamente la capacidad del sistema
inmune del individuo vacunado, de producir altos titulos de anticuerpos neutralizantes contra el virus.

Durante los ensayos clinicos Fase lla/b en 758 voluntarios de 19-80 afios de edad, se demostré que
dos dosis de SOBERANA® 02 aplicadas a intervalos de 28 dias, inducen un nivel de seroconversién
(concentracién de anticuerpos 1gG especificos contra el RBD 24 veces la determinacion inicial) en el
76% de los individuos vacunados, y se incrementa al 96.9% cuando se administra con un esquema



heterélogo que incluye una tercera dosis de SOBERANA® Plus a los 28 dias de la segunda dosis de
SOBERANA® 02. En poblaciéon pediatrica de 3-18 afios de edad se observa un 96.2% de
seroconversion luego de solo dos dosis de SOBERANA® 02 que se incrementa al 100% luego de
administrar una tercera dosis de SOBERANA® Plus.

En poblacion adulta y pediatrica, los anticuerpos inducidos por la vacunacion inhiben la union del
virus SARS-CoV-2 al receptor humano y neutralizan las variantes D614G, Alpha, beta, delta y
omicron del virus SARS-CoV-2. Los anticuerpos inducidos por la vacunacion persisten por al menos
7-8 meses en los vacunados.

Adicionalmente en ambas poblaciones se demostré que se induce una respuesta especifica de
células T, lo que complementa la respuesta inmunoldgica protectora en los individuos vacunados.
En un estudio Fase Il realizado en 44 035 individuos de 19-80 afios de edad, el esquema de dos
dosis de SOBERANA® 02 con un intervalo entre dosis de 28 dias se demostré una eficacia clinica
del 69.7% en la prevencion de la enfermedad sintomética y del 74.9% en la prevencion de la
enfermedad severa causada por SARS-CoV-2 en un contexto epidemiolégico de predominio de la
variante beta. El esquema heter6logo de dos dosis de SOBERANA® 02 y una tercera dosis de
SOBERANA® Plus ST administradas con intervalos de 28 dias entre dosis demostré una eficacia
clinica del 92,0 % en la prevencion de la enfermedad sintoméatica por SARS-CoV-2 y 100% en la
prevencion de la enfermedad severa por SARS-CoV-2 en presencia de circulacion de beta y delta.

Otro estudio Fase lll realizado en la Republica Islamica de Irdn con 24 000 individuos de 18-80 afios
de edad, se demostr6 que la eficacia en la prevencién de la hospitalizacion y los casos severos por
COVID-19 es 77.3% y 74.5% respectivamente, luego del esquema de dos dosis de SOBERANA® 02
en un contexto de circulacion de las variantes alfa y delta del virus SARS-CoV-2. Al aplicar la tercera
dosis de SOBERANA® Plus la eficacia contra ambas variables se incrementa a 96.5% en presencia
de la variante delta de manera predominante.

En personas mayores de 65 afios y en aquellas que padecen comorbilidades, se ha demostrado la
seguridad, inmunogenicidad y eficacia clinica de la vacuna.

Un estudio de eficacia realizado en trabajadores de la salud de 19 a 80 afios vacunados con el
esquema heterdlogo durante la intervencion sanitaria en la Habana, Cuba, revel6 valores de 65.11%,
74,26 % y 95,86 % contra la infeccién, la enfermedad sintomética y enfermedad grave,
respectivamente, durante un periodo de seguimiento desde marzo a octubre 2021 y en un contexto
epidemioldgico donde predominaba la variante delta.

Otro estudio de efectividad realizado en condiciones de la vida real durante la ola Gmicron en Cuba,
reportdé mas del 82% y 95% frente a enfermedad sintomatica y grave, respectivamente, en nifios de
2-11 afios durante un periodo de seguimiento de 6 meses.

Se ha demostrado la capacidad de reforzar la inmunidad en personas previamente vacunadas con
otras vacunas. Dos investigaciones clinicas en Iran y en Cuba, en individuos vacunados
SINOPHARM y posteriormente reforzados con SOBERANA® 02, demostraron la capacidad de esta
vacuna utilizada como dosis de refuerzo para incrementar significativamente los anticuerpos
neutralizantes, incluso en personas mayores de 50 afios.

Propiedades farmacocinéticas: No procede.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable
del producto:

Se recomienda inspeccionar visualmente el bulbo antes de su administracion. Esté 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).



Agite suavemente el contenido del bulbo antes de extraer la dosis, para asegurar una correcta
homogeneidad.

Una vez puncionado el bulbo, debe mantenerse protegido de la luz y conservado a una temperatura
de 2 a 8 °C, no se debe utilizar una vez concluida la sesion de trabajo y los remanentes deben ser
desechados.

Si la cantidad de vacuna restante en el bulbo no puede proporcionar una dosis completa, deseche el
bulbo con el volumen sobrante.

Se incluye un sobrellenado adicional en cada bulbo para garantizar que puedan administrarse 10
dosis de 0,5 mL.

No combine el volumen sobrante de vacuna de varios bulbos.

Se debe utilizar una jeringa y una aguja estéril individual para cada inyeccion, para evitar la
transmisiéon de agentes infecciosos de un individuo a otro.

La correcta manipulacion y extracciéon por el personal médico de una o varias dosis de vacuna, en
un frasco multidosis garantiza la calidad del producto.

Esta vacuna no puede usarse después de su fecha de vencimiento.

Fecha de aprobacién del texto: 02-03-2024



