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La biotecnologia es, de las actividades cientificas
desplegadas por el Estado cubano, una de las
gue mayores resultados muestra, resultados
estos que tienen un gran impacto en la salud de
la poblaciéon. Ha incrementado el arsenal
terapéutico en el enfrentamiento de las
enfermedades oncoldgicas con productos, entre
los que se destaca CIMAvax-EGF®, la primera
vacuna terapéutica contra el cancer de pulmén
de células no pequefias (CPCNP) en estadios
avanzados IlIB o IV, producida por el Centro de
Inmunologia Molecular (CIM). La aplicacién de
este producto se extiende ya a la Atencidn
Primaria de Salud (APS) con alentadores efectos,
al prolongar la supervivencia de los enfermos con
una mejor calidad de vida.?

La vacuna CIMAvax-EGF® contiene al factor de
crecimiento epidérmico humano recombinante,
obtenido a partir de células de la levadura
Saccharomyses cerevisiae, acoplado a la
proteina transportadora P64k de Neisseria
meningitidis, de naturaleza recombinante
también y producida a partir de células de
Escherichia coli, y adyuvada en Montanide ISA 51
VG.?2

Esta vacuna terapéutica es inmunogénica hacia
el EGF, por lo que reduce sus concentraciones en
sangre, inhibe la fosforilacién del receptor
(EGFR), detiene el ciclo celular de las células

tumorales que lo sobreexpresan, ocurre la
apoptosis y la inhibicién de la angiogénesis, que
provocan la destruccién del tumor o,
simplemente, la detencién de su crecimiento.?

Su desarrollo clinico comenzé en el afio 1995
hasta lograr el registro por el Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos vy
Dispositivos Médicos en el afio 2008. Se han
realizado 5 ensayos clinicos fase I/l en Cuba, 2
ensayos clinicos fase Il (uno en Cuba y otro en
Canadéd/Inglaterra), 1 fase lll y 1 fase IV (ambos
en Cuba), este Ultimo en la APS. Forma parte del
cuadro basico de medicamentos cubano desde el
afio 2014, y desde el 2015 se comercializa para
ser usada como parte de la terapéutica
oncolégica de segunda linea para el tratamiento
del CPCNP en estadios avanzados.**

En estos afos de estudio mas de 5000 pacientes
han recibido la vacunacién, por lo que se
demuestra que es segura y bien tolerada, incluso,
en tratamientos prolongados (mas de 4 afios).*

Los eventos adversos mas frecuentes, teniendo
en cuenta la intensidad son:*>

- locales: eritema y dolor en el sitio de inyeccion
(moderada).

- sistémicos: rubor (ligera), sequedad bucal
(ligera), mialgias y artralgias (ligera), malestar
general (ligera), escalofrios (moderada),
temblores (moderada), cefalea (moderada),
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nduseas (ligera), vomitos (moderada), fiebre
(moderada), disnea (moderada), hipertension
arterial (moderada), hipotension arterial (ligera),
fatiga (ligera), sudoracién (ligera) y visién
borrosa (moderada).

Estas reacciones pueden ser revertidas con el
uso de medicamentos antihistaminicos,
antipiréticos y analgésicos convencionales.

No se ha demostrado ningln evento adverso
severo, que amenace la vida o que provoque
incapacidad segun los criterios comunes de
toxicidad versién 3.0 del Instituto Nacional de
Céancer de EUA®

Cada dosis de CIMAvax-EGF® estd concebida
como cuatro aplicaciones por via intramuscular
en sitios diferentes: ambas regiones gllteas y
deltoideas. Cada inyeccién contiene 1,2 mL de la
emulsién que contiene el conjugado hrEGF-rP64k
y el Montanide ISA 51 VG. El tratamiento consiste
en una fase de induccién que comienza con la
administracion de ciclofosfamida (dosis Unica de
200 mg/m2). Tres dias después se inicia la
administracion de CIMAvax-EGF®, cada 14 dias
durante las primeras cuatro dosis. La fase de
mantenimiento comprende reinmumizaciones
mensuales que se mantendran hasta que el
estado general del paciente lo permita.*

Puede ser administrada por personal capacitado
en cualquier nivel de asistencia médica y de
forma ambulatoria, sin riesgos para la vida del
paciente.?

Actualmente se desarrolla en Cuba, otro ensayo
clinico fase IV con la vacuna CIMAvax-EGF® para
evaluar su seguridad y efectividad en relacién
con las concentraciones basales de EGF,
teniendo en cuenta que estas concentraciones
son un posible biomarcador con valor pronéstico
y predictivo de la supervivencia en estos
pacientes. En este estudio estan participando
policlinicos de todos los municipios de la
provincia Cienfuegos, por lo que la vacuna esta
disponible en este nivel de atencién, para los
pacientes que necesitan de este tratamiento.

El tratamiento del cdncer con productos

biolégicos, como es el caso de la vacuna
terapéutica CIMAvax-EGF®, puede contribuir a
prolongar significativamente el tiempo de
supervivencia de los pacientes y su calidad de
vida, aproximando el curso fatal de esta
enfermedad al curso de las enfermedades
crénicas no trasmisibles, donde el paciente hace
su tratamiento de por vida; es dispensarizado y
monitoreado directamente en el nivel de la APS,
con un seguimiento de interconsultas y atencién
especializada periddica en un nivel superior de
asistencia médica.
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