Lineamientos Techicos

Resumen de recomendaciones
vigentes para la Campana Nacional
de VVacunacion contra la COVID-19

10 de junio de 2021

Direccion de
Ministerio de Salud

Control de Enfermedades :
Inmunoprevenibles Argentina







Lineamientos Técnicos

Resumen de recomendaciones
vigentes para la Campana Nacional
de VVacunacion contra la COVID-19

10 DE JUNIO DE 2021

Direccion de
Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles

J_;_ Ministerio de Salud
&y Argentina




Presidente de la Nacion
Dr. Alberto Fernandez

Ministra de Salud de la Nacion
Dra. Carla Vizzotti

Secretaria de Acceso a la Salud
Dra. Sandra Tirado

Subsecretario de Estrategias Sanitarias
Dr. Juan Manuel Castelli

Directora de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles
Dra. Ana Carrera



DIRECCION DE CONTROL
DE ENFERMEDADES
INMUNOPREVENIBLES

Equipo técnico-cientifico:
Dra. Gabriela Elbert

Dra. Maria del Valle Juarez
Dra. Nathalia Katz

Dra. Marcela Lopez Yunes
Dra. Verdnica Lucconi

Dra. Silvina Neyro

Dra. Carolina Rancafio

Dr. Daniel Stecher

Dr. Walter Yfran

Dra. Sofia Zerboni

Dra. Octavia Bertachini

Capacitacion:
Lic. Daniela Mele
Prof. Teresa Zigrino

Comunicacion:
Lic. Maria Sol Alvarez

Area de datos:

Lic. Gustavo Iriarte

Ing. Amelia Monti

Sr. Martin Saralegui

Anal. Sist. Patricia Torrilla
C.PN. Leandro Ferrareis



CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

INDICE

Introduccién (Pag 7)

Propdsito y objetivo de la campafia (Pag 8)

Poblacién objetivo a vacunar (Pdg 8)

Situaciones especiales (Pag 74)

Caracteristicas de las vacunas disponibles (Pdg 77)
Consideraciones en relacion a la administracion de las vacunas dis-
ponibles (Pag 18)

Coadministracioén con otras vacunas (Pag 18)

Intercambiabilidad entre vacunas contra la COVID-19 (Pag 79)
Eventos adversos (Pdg 79)

Contraindicaciones generales para la administracion de las vacu-
nas contra la COVID-19 (Pag 20)

Otras consideraciones de importancia en contexto de la Campaiia
de Vacunacién (Pag 20)

ANEXOS

ANEXO 1. VACUNACION DE PERSONAS CON ANTECEDENTE DE
ALERGIA (P59 22)

ANEXO 2. RECOMENDACIONES EN EL DIAGNOSTICO Y MANEJO
DEL SINDROME TROMBOTICO POST ADMINISTRACION DE
VACUNAS COVID-19 (P3g 27)

ANEXO 3. RECOMENDACIONES DE VACUNACION EN
PERSONAS CON ANTECEDENTES DE SINDROME DE GUILLAIN
Y BARRE (P4g 37)




RESUMEN DE RECOMENDACIONES VIGENTES

INTRODUCCION

Argentina inici6 la Campafia Nacional de Vacunacién contra la
COVID-19 en diciembre de 2020. Como parte del “Plan Estratégico
para la Vacunacion” publicado el 23 de diciembre de 2020, se definio
la priorizacion y escalonamiento de la poblacién objetivo a vacunar
(POV) en funcion de iniciar una “vacunacién en etapas” en la que pu-
diera avanzarse de acuerdo a la condicion de riesgo y/o exposicion, y
acorde a la disponibilidad gradual de dosis de vacunas que existiera
en nuestro pais.

Para esto, se considerd un marco bioético fundado en los principios
de igualdad y dignidad de derechos, equidad, beneficio social y reci-
procidad que permitiera establecer la priorizacion de las poblaciones
a vacunar en las distintas etapas. Se contemplaron también criterios
establecidos en funcion del riesgo de desarrollar la enfermedad grave
y complicaciones por COVID-19, la probabilidad de una mayor exposi-
cion al virus, la necesidad de mitigar el impacto de la COVID-19 en la
realizacion de actividades socioeconémicas y la posibilidad de incidir
en la cadena de transmision.

Argentina, al igual que otros paises del mundo, implementd una es-
trategia de vacunacion escalonada, voluntaria y en etapas en la que,
hasta la actualidad, se han ido incorporando distintos grupos de la
poblacién definidos como “poblacion objetivo a vacunar” (POV), en
forma simultanea y/o sucesiva, sujeta al suministro de vacunas y
priorizando las condiciones definidas de riesgo.

A la fecha, las vacunas contra la COVID-19 autorizadas para uso de
emergencia en Argentina son:

1. Vacuna Pfizer por disposicion de ANMAT N° 9210/20 del 22 de
diciembre de 2020.

2. Vacuna Sputnik V por Resolucion Ministerial N° 2784/20 del 24
de diciembre 2020.

3. Vacuna ChAdOx1-S de AstraZeneca por disposicion de ANMAT
N° 9271/20 del 30 de diciembre de 2020.

4. Vacuna ChAdOx1-S de CoviShield por Resolucion Ministerial

627/21 del 9 de febrero de 2021.
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5. Vacuna Sinopharm por Resolucion Ministerial 688/21 del 22 de
febrero de 2021.

El presente lineamiento técnico tiene como objetivo consolidar en un
unico documento las recomendaciones de vacunacion vigentes en
nuestro pais, en funcion de facilitar el acceso a una informacion que
en el transcurso de los ultimos meses ha sido sumamente dinamica.

PROPOSITO Y OBJETIVO DE LA
CAMPANA

Propésito: Disminuir la morbilidad-mortalidad y el impacto socio-eco-
némico ocasionados por la COVID-19 en Argentina.

Objetivo: Vacunar al 100% de la poblacién objetivo en forma escalo-
naday progresiva, de acuerdo con la disponibilidad gradual y crecien-
te del recurso y a la priorizacion de riesgo.

POBLACION OBJETIVO A
VACUNAR

En la siguiente tabla (Tabla 1) se resume la poblacién objetivo a vacu-
nar segun condicion de riesgo:
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Tabla 1. Poblacion objetivo a vacunar segun condicion de riesgo

RIESGO

De enfermedad grave

+ Adultos mayores de 60 afios.

Personas de 18 a 59 afios con
"factores de riesgo”:

+ Diabetes tipo 1y 2

Obesidad grado 2 y 3 (IMC >35)

+ Enfermedad cardiovascular cronica
+ Enfermedad renal crénica

Enfermedad respiratoria crénica

« Cirrosis
« Infeccién por VIH

Trasplante de 6rganos solidos y en
lista de espera

- Personas con discapacidad resi-

dentes de hogares

Discapacidad intelectual o del
desarrollo

« Pacientes oncoldgicos y

oncohematoldgicos
Tuberculosis activa

+ Sindrome de Down
+ Enfermedades autoinmunes y/o

tratamientos inmunosupresores

+ Personal de las Fuerzas de Seguridad,

+ Personal docente y no docente del

+ Personal estratégico en los términos

Exposicion y funcion estratégica

Personal de salud

Fuerzas de Defensa y del Servicio
Penitenciario

nivel educativo inicial, primario y
secundario

definidos por la Resolucién Ministerial
712/2021

Otras poblaciones estratégicas defini-
das por las jurisdicciones

VULNERABILIDAD

Barrios populares/Personas en situacion de calle/Pueblos originarios/Personas
privadas de libertad/Migrantes/Docentes universitarios/0tros grupos
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Descripcion de la poblaciéon objetivo a vacunar en Argentina:

1. Adultos mayores de 60 anos.

2. Personal de salud: toda persona que realice tareas y/o pres-
te servicios en establecimientos de salud, publicos o privados,
cualquiera sea larelacion contractual a la que se hallaren sujetas.

3. Personal estratégico: toda persona que desarrolle funciones
de gestion y/o conduccion y funciones estratégicas necesarias
para adecuado funcionamiento del Estado, asi como las perso-
nas con riesgo de infeccion o transmision segun lo establecido
en la Resolucion Ministerial 712/2021 del Ministerio de Salud.

4. Personas de 18 a 59 aios con “factores de riesgo”: Incluyen
personas con diagnostico de:

*Diabetestipo102(insulinodependienteynoinsulinodependiente).

» Obesidad grado 2 (indice de masa corporal -IMC- mayor a 35)
y grado 3 (IMC mayor a 40).

« Enfermedad cardiovascular crdénica: insuficiencia cardiaca,
enfermedad coronaria, valvulopatias, miocardiopatias, hiper-
tension pulmonar.

* Enfermedad renal cronica (incluidos pacientes en didlisis
cronica).

+ Enfermedad respiratoria crénica: enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica [EPOC], fibrosis quistica, enfermedad intersti-
cial pulmonar, asma grave.

* Cirrosis.

« Personas que viven con VIH independientemente del recuen-
to de CD4 y niveles de carga viral.

« Pacientes en lista de espera para trasplante de 6érganos soli-
dos y trasplantados de 6rganos sélidos.

* Personas con discapacidad residentes de hogares, residen-
cias y pequefios hogares.

« Pacientes oncologicos y oncohematologicos con diagnostico
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reciente o enfermedad "ACTIVA” (menos de 1 afio desde el
diagndstico; tratamiento actual o haber recibido tratamiento
inmunosupresor en los Ultimos 12 meses; enfermedad en re-
caida o no controlada). (A. Ver detalle a continuacién)

« Personas con tuberculosis activa (caso nuevo o recaida,
diagnosticados en los Ultimos 12 meses).

+ Personas con discapacidad intelectual y del desarrollo que
inhabilite las capacidades individuales de ejecutar, compren-
der o sostener en el tiempo las medidas de cuidado personal
para evitar el contagio o transmision de la COVID 19; y/o se
encuentren institucionalizados, en hogares o residencias de
larga permanencia; y/o requieran asistencia profesional domi-
ciliaria o internacion domiciliaria.

+ Sindrome de Down, priorizando inicialmente a aquellos ma-
yores de 40 afios, en quienes se ha evidenciado un aumento
sustancial de la mortalidad por COVID- 19 respecto de otros
grupos etarios.

* Personas con enfermedades autoinmunes y/o tratamientos
inmunosupresores, inmunomoduladores o bioldgicos. (B. Ver
detalle a continuacién)

5. Otros criterios de VULNERABILIDAD: Barrios populares/
Personas en situacion de calle/ Pueblos originarios/ Personas
privadas de libertad/ Migrantes/ Docentes universitarios/ Otros
grupos.

6. En funcion de la disponibilidad de dosis y el nivel de cobertu-
ra alcanzada en la poblacion objetivo inicialmente establecida,
tomando en consideracion la recomendacion de la Comision
Nacional de Inmunizaciones (CoNaln) y en acuerdo con lo esta-
blecido en el Consejo Federal de Salud, se ha decidido incorpo-
rar a la campafia de vacunacion contra COVID-19 a:

+ Personas entre 18 y 59 afios sin factores de riesgo.
Proponiendo un esquema secuencial o simultaneo, incorpo-
rando grupos etarios por quinquenios y en orden descenden-
te. Es decir, grupo de 55 a 59 afios y continuar por grupos de
5 aflos de manera descendente Adicionalmente se debera
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contemplar criterios de riesgo/exposicion para una mejor or-
ganizacion en esta poblacion:

+ Nivel de exposicion: atencion al publico, trabajo en grupos
definidos, actividad individual.

+ Condicién ocupacional: presencialidad exclusiva, presencia-
lidad alternada con trabajo no presencial, trabajo presencial.

- Posibilidad de cumplir medidas de control.

« Accesibilidad al sistema de salud.

Detalles en relacién a los grupos incorporados

A. En pacientes oncoldgicos u oncohematolégicos que requieran o
realicen tratamiento quimioterapico, se recomienda recibir el esque-
ma completo de vacunacién (2 dosis) al menos 14 dias previos al
inicio del tratamiento. De no ser posible, se sugiere demorar la vacu-
nacion hasta el momento en el cual exista una recuperacion medular
estable o se encuentren en fase de consolidacién (segun correspon-
da). Se administrara la vacuna disponible en el vacunatorio al momen-
to de presentarse para la vacunacion. No existe contraindicacion, en
estos casos, para recibir ninguna de las vacunas que se encuentran
disponibles en nuestro pais.

B. En personas con diagnéstico de enfermedad autoinmune, con o sin
tratamiento inmunosupresor o inmunomodulador, se recomienda reci-
bir el esquema completo de vacunacion (2 dosis) contra la COVID-19.
Se administrara la vacuna disponible en el vacunatorio al momento de
presentarse para la vacunacion. No existe contraindicacion, en estos ca-
S0s, para recibir ninguna de las vacunas que se encuentran disponibles
en nuestro pais. Para esta poblacién enfatiza en la recomendacion de la
consulta y evaluacion por personal de salud idoneo que brinde la infor-
macion pertinente previo al acto de vacunacion; en funcion de priorizar
la decision personal e individual de recibir la vacuna, con una evaluacion
riesgo beneficio (riesgo de exposicion y/o COVID-19 grave versus el po-
tencial riesgo de la vacunacién) y sumado al andlisis de la evidencia cien-
tifica en relacion a datos de seguridad y eficacia. Se recomienda también
el seguimiento clinico posterior en caso de decidir vacunarse. En caso de
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encontrarse bajo tratamiento inmunosupresor/inmunomodulador se su-
giere, ademas, respetar un intervalo con la vacunacion que variara segun

las drogas utilizadas (Tabla 2).

Tabla 2. Intervalos entre tratamientos inmunosupresores y

vacunacion

Hidroxicloroguina, gammaglobulina
endovenosa, corticoides (dosis equiva-
lente a prednisona<20 mg/dia)

Sulfazalina, leflunomida, micofenolato,
azatioprina, anti-TNF (infliximab, etaner-
cept, adalimumabcertolizumab, golimu-
mab), tocilizumab, anti interleukina 1,
17,12/23, 23 (secukinumab, ustekinu-
mab), corticoides (dosis equivalentes
prednisona>20 mg/dia)

Sin modificacion del tratamiento ni la
vacuna.

Metotrexate

Tofacitinib, Baricitinib

Administrar al menos 1 semana luego
de la vacunacion.

Ciclofosfamida oral

Sin modificacidn del tratamiento ni la
vacuna.

Ciclofosfamida EV

Administrar la droga al menos 1 sema-
na luego de la vacuna (de ser posible).

Abatacept SC

Intervalo de 1 semana antes y/o des-

pués de la primera dosis de la vacuna.
No se requiere ningun intervalo con la
segunda dosis.

Abatacept EV

Intervalo de 4 semanas antes y/o 1
semana después con la primera dosis.
No se requiere ningun intervalo con la
segunda dosis.

Rituximab

Intervalo de 4 semanas antes y/0 2 a 4
semanas después de la vacunacion.

Fuente:Adaptadode:COVID-19VaccineClinicalGuidanceSummaryforPatientswithRheumaticandMusculoskeletal
Diseases. Developed by the ACR COVID-19 Vaccine Clinical Guidance Task Force. Disponible en: https:/www.
rheumatology.org/Portals/0/Files/COVID-19-Vaccine-Clinical-Guidance-Rheumatic-Diseases-Summary.pdf
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Se sugiere consulta con médico de cabecera en caso de medicamentos no
incluidos en esta lista.

Todas las personas pertenecientes al grupo de 18-59 afios con “facto-
res de riesgo’ deberan presentar orden médica o alguna documenta-
cion que certifique su condicion de base al momento de la vacunacion.

SITUACIONES ESPECIALES

Vacunacion durante el embarazo y la lactancia

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia ni
seguridad realizados con las vacunas contra el SARS-CoV-2 que se
encuentran disponibles actualmente en nuestro pais, en la poblacion
de personas gestantes ni en periodo de lactancia.

Sin embargo, en base a una evaluacion beneficio/riesgo y en linea
con otros organismos internacionales, la Comisién Nacional de
Inmunizaciones (CoNaln) recomendé en febrero de 2021 excluir del
concepto de “contraindicacion” a las personas gestantes o en periodo
de lactancia que presentaran un riesgo de exposicion alto a la infec-
cién por SARS-CoV-2- y que el mismo no pueda evitarse- (ejemplo:
personal de salud, personal estratégico, personal docente y no docen-
te (de nivel inicial, primario y secundario) o que presentaran enferme-
dades subyacentes que pertenezcan a los “grupos de riesgo” defini-
dos previamente (ejemplo: diabetes, cardiopatia crénica, enfermedad
respiratoria cronica, etc).

Esta recomendacion se sustentd en la necesidad de realizar una eva-
luacion individualizada del beneficio que ofrece la vacunacion en es-
tas condiciones, teniendo en cuenta que:

* elriesgo de presentar eventos adversos graves es muy poco pro-
bable (al no tratarse de plataformas a virus vivos y atenuados).

* |a contraindicacion de la vacunacion en poblacion de riesgo por
falta -fundamentalmente- de evidencia en relacién a la eficacia
vacunal, dejaria expuesta a la persona a un alto riesgo epidemio-
logico, considerando su mayor vulnerabilidad.
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En el caso de personas gestantes o en periodo de lactancia sin un
mayor riesgo de exposicion ni presencia de factores de riesgo, en
funcion del estado de conocimiento actual en relacion a los datos de
seguridad y eficacia, el Ministerio de Salud de la Nacion avala la vacu-
nacion en este grupo, una vez cumplida:

* |a evaluacion de riesgos y beneficios por parte de la o el profe-
sional tratante

* La voluntad de la persona gestante una vez efectuada la
entrevista.

Al momento de la vacunacion las personas gestantes deberan pre-
sentar prescripcion de la vacunacion. Si en el centro de vacunacion
hubiera mas de un tipo de vacuna disponible, se podra ofrecer como
primera opcion una vacuna diferente a AstraZeneca/COVISHIELD. Sin
embargo, si no estuvieran disponibles otras alternativas, no se debera
retrasar la vacunacion ya que, a la fecha, no existe contraindicacion
para recibir ninguna de las vacunas que se encuentran autorizadas
en nuestro pais y atento a la dinamica de la situacion epidemioldgica.

No se recomienda realizar pruebas de embarazo previas a la vacuna-
cion niinterrumpir la lactancia en madres vacunadas.

Vacunacion en personas con antecedente de COVID-19

La vacuna contra la COVID-19 puede ser administrada independien-
temente del antecedente de haber padecido la infeccién (sintomatica
0 asintomatica) y/o de la presencia de anticuerpos especificos. No
se recomienda la solicitud de pruebas virales o seroldgicas para de-
teccién de infeccion aguda o previa (respectivamente), en funcién de
definir la vacunacion.

Como estrategia alternativa, puede recomendarse la postergacion
de la vacunacion en personas recuperadas de COVID-19 dado que la
probabilidad de reinfeccion es muy baja en los 6 meses posteriores
al diagndstico. En este sentido, en contexto de disponibilidad limitada
de vacunas, posponer su administracion entre 3 y 6 meses posterio-
res al alta clinica es una herramienta posible para la optimizacion de
aplicacion de primeras dosis.

15
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Vacunacion en personas cursando infeccion aguda por
SARS-CoV-2 previo a vacunarse o luego de la primera do-
sis de vacuna

La vacunacién debe posponerse hasta la recuperacion de la enferme-
dad aguda (en personas sintomaticas) y hasta que se hayan cumpli-
do los criterios de alta clinica y epidemiologica.

Como estrategia alternativa, puede recomendarse la postergacion
de la vacunacion en personas recuperadas de COVID-19 dado que la
probabilidad de reinfeccion es muy baja en los 6 meses posteriores
al diagndstico. En este sentido, en contexto de disponibilidad limitada
de vacunas, posponer su administracion entre 3 y 6 meses posterio-
res al alta clinica es una herramienta posible para la optimizacion de
aplicacion de primeras dosis.

Vacunacion en personas que recibieron tratamiento con
anticuerpos monoclonales contra SARS-CoV-2 o plasma
de convaleciente

Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacuna-
cion COVID-19 en personas que hayan recibido anticuerpos monoclo-
nales o plasma de convaleciente como parte del tratamiento para la
COVID-19.

Se recomienda que la vacunacion se posponga durante al menos 90
dias desde el tratamiento.

Vacunacion en personas con exposicion conocida a casos
confirmados de COVID-19 (contacto estrecho)
Se recomienda aplazar la vacunacion hasta que finalice el periodo de

aislamiento, para evitar exponer al personal de salud durante la vacu-
naciony a otras personas.
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CARACTERISTICAS DE LAS
VACUNAS DISPONIBLES

En la siguiente tabla (Tabla 3) se muestran las caracteristicas diferen-
ciales de cada una de las vacunas actualmente disponibles en el pais.

Tabla 3. Caracteristicas de las vacunas disponibles en Argentina

SPUTNIK'V

COVISHIELD/
ASTRAZENECA

SINOPHARM

Presentacion actual
en Argentina

Frasco ampolla
multidosis (5 dosis
de vacunaen 3mL)

Vial multidosis (10
dosis de vacuna en

Viales monadosis (1
dosis de vacuna en

Ampollas monodosis 5mL) 0,5mL)
(1 dosis de vacuna
en0,5mL)
B 1a0 +2 2 8°C +2a8°C
Conservacion 18°C o0 menor NO congelar NO congelar

Recomendaciones
luego de abierto
el vial

Aplicar el contenido
dentro de las 2 hs
posteriores a su

Aplicar el contenido
dentro de las 6 hs
de abierto el vial

Aplicar el contenido
de forma inmediata
una vez abierto el

Numero de dosis

descongelacion vial
2 (dos) de distintos 2 (dos) 2 (dos)
componentes

1° dosis: rAd26-S

Se emplea el mismo
producto para la 1°

Se emplea el mismo
producto parala 1°y

entre dosis

2° dosis: rAd5-S y 2° dosis 2° dosis
:IIoIgmen de cada 05 mL 0.5mL 05 mL
osis
ini 21 a 28 dias
i DD 21 dias 8 a 12 semanas

(3 a 4 semanas)

Acceso al manual
del vacunador

https://bancos.sa-
lud.gob.ar/sites/de-
fault/files/2021-02/
actualizacion-ma-
nual-vacu-
nador-sput-
nik-v-10-02-21.pdf

https://bancos.sa-
lud.gob.ar/sites/de-
fault/files/2021-06/
manual-vacuna-
dor-covishield-as-
trazeneca.pdf

https://bancos.
salud.gob.ar/
sites/default/
files/2021-03/ma-
nual-vacunador-si-
nopharm_12-3-2021.
pdf
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CONSIDERACIONES EN RELACION
A LA ADMINISTRACION DE LAS
VACUNAS DISPONIBLES

En funcion de la posibilidad existente (en relacion del volumen que
contienen los viales multidosis) de obtener dosis adicionales a
las referidas por el laboratorio productor, la Comision Nacional de
Inmunizaciones (CoNaln) recomendé considerar la utilizacion de es-
tas dosis adicionales, bajo las siguientes condiciones:

* Garantizar el cumplimiento del volumen de 0,5 mL en cada una de
las dosis y este mismo volumen de 0,5 mL para la/s dosis extra.

* No mezclar el volumen sobrante procedente de varios viales
para alcanzar el volumen de 0,5 mL recomendado.

* Desechar cualquier vacuna no utilizada luego del tiempo de con-
servacion y bajo la temperatura recomendada.

* Garantizar la técnica de asepsia durante todo el procedimiento
de preparacion y utilizacion de dosis.

COADMINISTRACION CON OTRAS
VACUNAS

La coadministracion de alguna de las vacunas contra la COVID-19 con
otras vacunas del Calendario Nacional no ha sido evaluada. Por este
motivo, hasta tanto se tenga mas informacion al respecto y conside-
rando las recomendaciones internacionales, se recomienda respetar
un intervalo de al menos 14 dias con la aplicacion de otras vacunas.
En el caso de haberse aplicado simultaneamente con otra vacuna o
con un intervalo menor a 14 dias, debera realizarse la notificacion co-
rrespondiente del ESAVI, y a la fecha no esta indicado aplicar nueva-
mente ninguna de las vacunas administradas.

Debe tenerse en cuenta que, ante una situacion imprevista con po-
tencial riesgo de vida como por ejemplo un accidente potencialmente
rabico o una herida potencialmente tetanigena, debera priorizarse
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completar el esquema antirrabico o antitetanico correspondiente
(situviera indicacién). Posteriormente, se dara inicio o se completara
(segun corresponda) el esquema de vacunacién contra la COVID-19,
respetando un intervalo minimo de 14 dias desde la Ultima dosis an-
tirrabica o con componente antitetanico aplicada.

Estas recomendaciones quedan sujetas a actualizacion a medida
que se disponga de mas informacion.

INTERCAMBIABILIDAD ENTRE
VACUNAS CONTRA LA COVID-19

No se dispone de datos sobre la intercambiabilidad entre las diferen-
tes vacunas contra la COVID-19, por lo que se recomienda completar
el esquema con la misma vacuna que se inicio.

Las vacunas ChAdOx1-S (como AstraZeneca y Covishield®), corres-
ponden a la misma vacuna elaboradas por transferencia de tecnolo-
gia de distinto laboratorio productor. Por |o cual, en esa situacion, no
se trataria de “intercambiabilidad de productos” sino de productores,
lo que permite combinarlas en su utilizacion.

Estas recomendaciones quedan sujetas a actualizacion a medida
que se disponga de mas informacién.

EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en Estudios
Clinicos, asi como en estudios de otras vacunas, son principalmente
leves 0 moderados y pueden desarrollarse en el transcurso del primer
0 segundo dia después de la vacunacion, resolviendo dentro de los 3
dias posteriores.

En caso de presentar efectos secundarios, se puede indicar tratamien-
to sintomatico si es necesario: antihistaminicos y/o antitérmicos. El
uso de estos medicamentos en estudios clinicos no ha demostrado
interacciones farmacoldgicas.
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La experiencia Argentina en relacion a la vigilancia de la seguridad
de las vacunas contra la COVID-19 a través de la notificacion pasiva
de los ESAVI (eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o
inmunizacién) se publica en informes periédicos que se encuentran
disponibles en: hitps://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/
equipos-salud/informes-seguridad

CONTRAINDICACIONES GENERALES
PARA LA ADMINISTRACION DE LAS
VACUNAS CONTRA LA COVID-19

* Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o a
una vacuna que contenga componentes similares.

» Contraindicacion temporal: enfermedades agudas graves (infec-
ciosas y no infecciosas) o exacerbacion de enfermedades cré-
nicas, que impliquen compromiso del estado general (gj. asma
grave no controlado).

* Edad menor de 18 afios (debido a la falta de datos sobre eficacia
y seguridad en este grupo etario).

» Contraindicacion absoluta para recibir segunda dosis: anafilaxia
y reacciones alérgicas graves inmediatas a la primera dosis de
vacuna contra COVID-19.

OTRAS CONSIDERACIONES DE
IMPORTANCIA EN CONTEXTO DE
LA CAMPANA DE VACUNACION

* La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion con-
templa una serie de 2 dosis y tomara de 1 a 2 semanas luego de
la segunda dosis para considerar que la proteccion es adecuada.

* Ninguna vacuna es 100% efectiva (la enfermedad puede ocurrir,
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y si ocurre suele estar atenuada).

No se recomienda la realizacion de pruebas seroldégicas para
evaluar la inmunidad contra la COVID-19 posterior a la vacuna-
cion dado que a la fecha se desconoce el correlato serolégico
de proteccion inmunoldgica dificultando la interpretacion de los
resultados obtenidos.

Personas vacunadas que hayan estado expuestas a un caso
confirmado de COVID-19, deben cumplir con la indicaciéon de
aislamiento (hasta tanto se disponga de mayor evidencia en
cuanto a la eficacia de las vacunas COVID-19 en la prevencion
de infeccion asintomatica y transmisibilidad).

Dado que existe informacion limitada en relacion a la efectividad
de la vacuna en la poblacion; su capacidad para reducir la en-
fermedad, la gravedad o la transmision; y cuanto tiempo dura la
proteccion que confiere, las personas vacunadas deben seguir
respetando todas las pautas actuales de cuidado, para proteger-
se a simismos y a los demas. Entre ellas se incluyen:

[ ] [ ) 00000
|n| ln|
Mantené la distancia Usa barbijo casero al Evita reuniones en
de 2 metros salir y en el trabajo espacios cerrados
o u
= = Ul
Lavate las manos No compartas el Tosé y estornuda en
con agua y jabén mate ni la valija el pliegue del codo
@ Jo
Limpia los objetos Ventila los No te toques la cara
que usas ambientes

frecuentemente
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ANEXOS

ANEXO 1. Vacunacion de personas con antecedente de
alergia

INTRODUCCION

Todas las vacunas pueden producir diversos efectos adversos con
frecuencias variables.

Las reacciones alérgicas inducidas por vacunas son raras y suelen
suceder por el contacto de un individuo susceptible a diversos com-
ponentes o excipientes vacunales que inducen una respuesta inmu-
ne. También pueden ser producidas por el material que la contiene,
el material utilizado para la administracion o por contaminantes in-
advertidos durante el proceso de manipulacion. A pesar de ello, las
reacciones alérgicas son muy infrecuentes y se estiman entre 1 en
50.000y 1 en 1.000.000 de dosis aplicadas. La anafilaxia, la reaccion
alérgica mas grave, se estima entre 1 en 100.000 y 1 en 1.000.000.
Aunque su frecuencia es baja, estas reacciones de aparicion subita
son impredecibles e implican un eventual riesgo vital.

REACCIONES ADVERSAS Y REACCIONES ALERGICAS AVACUNAS

Reacciones adversas: Son reacciones no mediadas por hipersen-
sibilidad (no son infrecuentes), pueden ser reacciones locales, tales
como: dolor, eritema, tumefaccion en sitio de inyeccion. También pue-
den presentarse reacciones adversas sistémicas como fiebre, rash
inespecifico, cefalea, astenia (decaimiento) o mialgias.

Reacciones alérgicas: Segun el tiempo transcurrido entre la vacuna-
cion y la reaccion, se clasifican en:

* Hipersensibilidad tipo |, IgE mediada o inmediata: Es la re-
accion producida hasta 4 horas posteriores al contacto con el
alergeno. En vacunas, generalmente, las reacciones de tipo in-
mediato se presentan en minutos, antes de la 1° hora. Puede
cursar con sintomas cutaneos leves como eritema y prurito o
manifestaciones sistémicas, tales como: sintomas gastrointes-
tinales, urticaria, angioedema, hasta anafilaxia (ver ANEXO II).
Es improbable que cualquier reaccion relacionada con la vacuna
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que ocurra mas de 4 horas después de su administracion co-
rresponda a una reaccion de hipersensibilidad inmediata. La
anafilaxia, en particular, se asocia con un alto riesgo de recu-
rrencia, pero es muy impredecible.

* Hipersensibilidad tipo 1V, no IgE mediada o retardada: Estas
reacciones se producen varias horas o dias posteriores a la ex-
posicion. Las manifestaciones mas frecuentes son rash maculo
papulares, dermatitis de contacto o desarrollo de nédulos sub-
cutaneos pruriginosos. Generalmente son fendmenos autolimi-
tados, que no contraindican una dosis posterior.
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CONDICION CLIiNICA CONDUCTA

- Alergia previa a alguno de los componen-
tes de la vacuna contra COVID 19 (**). CONTRAINDICACION ABSOLUTA
- Anafilaxia a OTRAS vacunas.

- Exacerbacidn de enfermedad crénica,
que implique compromiso del estado

general (gj. asma grave no controlado). CONTRAINDICACION TEMPORAL

- Presencia de crisis alérgica aguda al (IV§cunaC|on en ambiente controlado
momento de concurrir vacunarse. Unicamente al finalizar el episodio
agudo)

- Episodio agudo de asma leve o modera-
do al momento de concurrir a vacunarse.

Anafilaxia y reacciones alérgicas graves

inmediatas a la primera dosis de vacuna gggJﬁgLNgé%?scmN PARALA
contra COVID-19.
PRECAUCION

Antecedentes de anafilaxia a

medicamentos (vacunacién en ambiente controlado

y uso de premedicacidn)

PRECAUCION
Antecedentes de anafilaxia a alimentos. | (vacunacion en ambiente controlado
y uso de premedicacidn)

Antecedente de anafilaxia al polvo, ani- PRECAUCION
males, polen, veneno de insectos, idiopa- | (vacunacion en ambiente controlado

tica, entre otros. y uso de premedicacion)

Reacciones alérgicas NO inmediatas PRECAUCION PARA LA SEGUNDA
(posterior a las 4 hs) a la primera dosis DOSIS (vacunacion en ambiente con-
de vacuna contra COVID -19. trolado y uso de premedicacion)

Antecedentes de reacciones alérgicas in- | PRECAUCION
mediatas y/o no graves a OTRA VACUNA | (vacunacién en ambiente controlado
o tratamiento inyectable. y uso de pre medicacion)

**Excipientes de las vacunas disponibles
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Definicion de “AMBIENTE CONTROLADO"

Institucion de salud con servicio de emergencia y/o cuidados criticos
gue cuenta con personal médico y de enfermeria entrenado para el
manejo de anafilaxia y reacciones alérgicas graves.

Tris (hidroxilmetil) L-Histidina Hidréxido de aluminio
aminometano L-Clorhidrato de histidi- | Fosfato de hidrégeno
Cloruro de sodio na monohidrato disddico

Sacarosa Cloruro de magnesio Fosfato de dihidrégeno de
Cloruro de magnesio hexahidratado sodio

hexahidrato Polisorbato 80 Cloruro de sodio

Sal sddica dihidrato de EDTA | Etanol Hidroxido de sodio
Polisorbato Sucrosa Bicarbonato de sodio
Etanol 95% Cloruro de sodio

Solvente para preparaciones | Edetato de disodio
inyectables dihidrato

Agua para inyeccion
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PREMEDICACION: INDICACIONES

Antecedentes de Alergia Leve 1°
dosis. Picor garganta, congestion,
rinitis.

Loratadina 10 mg: 1 comp cada 24 hs,
desde 48 hs antes y hasta 24 después de
aplicada la 2° dosis.

Loratadina 10 mg: 1 comp cada 24 hs,
desde 48 hs antes y hasta 24 después de
Antecedentes de Alergia aplicada la 2° dosis .
Moderada 1° dosis. Urticaria, ede-
ma de labios, cefalea, dolor abdo-

minal o broncoespasmo leve.

+

Metilprednisona 8 mg: 1 comprimido 12 hs
previas y 1 comprimido 12 hs posteriores a
la aplicacion.

Loratadina 10 mg: 48 hs antes de la aplica-
cién de la vacuna o Difenhidramina: 30mg

. VO una hora antes de la vacunacion.
Antecedentes de Alergia Grave y

anafilaxia. Secundaria a medica- +

mentos, alimentos, polvo, animales, | Metilprednisona 20 mg: 1 comprimido 12
polen, veneno de insectos, idiopdti- | hs previasy 1 comprimido 12 hs posteriores
Ca, entre otros. a la vacunacion.

Control estricto del paciente durante 30
minutos post vacunacion.

En todos los casos se recomienda consultar con médico alergista. Se
debe guardar un periodo de observacion de 15 a 30 minutos luego de
la vacunacion.

Alergia al Latex

La recomendacion es, de no existir contraindicaciones infectoldgicas,
NO utilizar guantes para la vacunacion ni manipulacion de vacunas.
En el caso de utilizar guantes, no utilizar guantes de latex, usar de
material alternativo. (ej Nitrilo).

Es importante que todos los lugares que aplican vacunas estén de-
bidamente preparados para asistir las reacciones alérgicas de ruti-
na. Esto implica contar con personal entrenado, equipamiento y los
medicamentos necesarios para su tratamiento con el fin de evitar la
progresion al fallo respiratorio o cardiaco.
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ANEXO 2. Recomendaciones para el diagnéstico y manejo
del sindrome trombdtico post administracion de vacunas
contra la COVID-19

(Informe publicado en https:/bancos.salud.gob.ar/recurso/infor-
me-especial-comision-nacional-de-seguridad-en-vacunas-abril-2021)

Recientemente la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la
Agencia Reguladora de Medicamentos y otros Productos Sanitarios
(MHRA) del Reino Unido a partir de la notificacion de casos de trom-
bosis que se presentaron después de la vacunacion con Vaxzevria®
(previamente conocida como vacuna contra la COVID-19 de
AstraZeneca) sefalaron lo siguiente:

1. Muy raramente pueden presentarse eventos de trombosis
con trombocitopenia posterior a la aplicacion de vacuna contra
la COVID-19 producida por el laboratorio AstraZeneca.

2. Mientras algunos casos presentaron un laboratorio suges-
tivo de coagulacion intravascular diseminada (CID), en otros
gue solo presentaron plaguetopenia, se identificé un mecanis-
mo inmunoldgico similar al de la trombocitopenia inducida por
heparina.

3. Hasta ahora no se han identificado factores de riesgo asocia-
dos a este evento.

4. La vacunacion con Vaxzevria® puede resultar en el raro
desarrollo de trombocitopenia trombdtica inmune mediada
por anticuerpos activadores de plaquetas contra PF4 (Factor
Plaguetario 4), que simula clinicamente la trombocitopenia au-
toinmune inducida por heparina.

5. Las formas de presentacién mas frecuentes fueron la trom-
bosis de senos venosos cerebrales y la trombosis esplacnica.

Asimismo, el Centro de Control de Enfermedades (CDC) y la Agencia
Regulatoria de Estados Unidos (FDA) informaron 6 eventos similares
post administracion de 6,8 millones de dosis de la vacuna Janssen
(Ad26.COV2-S [recombinante]). Estos eventos se encuentran en eva-
luacion actualmente.
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En vista de lo antedicho, la CoNaSeVa formula las siguientes reco-
mendaciones provisorias para la deteccion y manejo de los eventos
trombdticos que se detecten después de la administracion de las va-
cunas contra la COVID-19 utilizadas en nuestro pais.

Riesgo de trombosis en contexto

La infeccion por SARS-CoV-2 también implica un riesgo significativo
de desarrollar trombosis. En personas con COVID-19, se ha registrado
una prevalencia general de embolia pulmonar de 7,8% y de trombosis
venosa profunda de 11,2%. De los casos que requirieron cuidados in-
tensivos, el 23% desarrolld tromboembolismo venoso. La COVID-19
también provoco accidentes cerebrovasculares en alrededor del 1,6%
de las personas y se estima que el 30% de las personas con la enfer-
medad desarrollaran trombocitopenia.

* Alrededor de 100.000 personas suelen desarrollar trombosis
cada mes en la Unién Europea mientras que ocurren alrededor
de 3.000 casos de trombosis al mes en el Reino Unido.

* 1/250.000 (0,0004%) personas vacunadas con Vaxzevria®
desarrollara trombosis con plaqguetopenia.

* 1/2.000 mujeres/afo desarrollara trombosis por el consumo de
anticonceptivos orales.

* 1/1.000 personas/afio desarrollara trombosis por viajar en
avion.

Caso sospechoso

Cualquier persona que presente fenomenos trombadticos y trombo-
citopenia entre los 3y 28 dias post vacunacion de acuerdo a los si-
guientes criterios:

-Trombosis arterial o venosa

a. Sospecha clinica: cefalea intensa o persistente de presentacion su-
bita que no cede con analgésicos, alteraciones visuales, dolor abdomi-
nal intenso, dolor o edema de miembro inferior, disnea, precordalgia.
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b. Imagenes compatibles (dependiendo de la localizacién del trom-
bo): angio TAC, angio RMN, ecografia doppler, centellograma V/Q, etc.

-Trombocitopenia

Recuento de plaquetas menor a 150.000/mm? con frotis de sangre
periférica que descarte otras causas y sin antecedente de uso de
heparina.

Conducta
1. Consultar con un especialista en hematologia.

2. Debido a que el posible mecanismo es la presencia de anticuerpos
anti FP4- Heparina se recomienda NO administrar plaquetas (excep-
to requerimiento por una intervencion neuroquirtrgica de urgencia)
NI administrar heparina hasta la evaluacion por un especialista en
hematologia.

En caso de confirmarse el cuadro, quedara contraindicada la admi-
nistracion de una nueva dosis de vacuna contra la COVID-19. Estas
recomendaciones se basan en las formuladas por las Sociedades bri-
tanica y espafiola de Hematologia.

Es importante destacar que los eventos bajo evaluacion son muy ra-
ros, con cifras bajas entre los casi 200 millones de personas que han
recibido la vacuna AstraZeneca COVID-19 en todo el mundo.

En este contexto, cabe sefialar que a la fecha, al menos 2,86 millones
de personas han fallecido a causa de la enfermedad COVID-19 en el
mundo.

Notificacion de ESAVI

La presentacion de un sindrome trombdtico después de la adminis-
tracion de una vacuna debe ser reportada como un ESAVI de acuerdo
con las normativas vigentes. Para su adecuado analisis y clasifica-
cion por parte de la CoNaSeVa, se recomienda aplicar los criterios y
estudios complementarios que se describieron anteriormente.




CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

Algunas consideraciones

* Con la informacién disponible hasta la fecha, las personas con
antecedentes de trombosis tienen un riesgo mayor de volver a
presentar trombosis, pero no se ha observado que la vacuna de
AstraZeneca tenga un efecto en este sentido. La vacuna previe-
ne de forma eficaz el desarrollo de la COVID-19; en la enferme-
dad el riesgo de trombosis si sufre un incremento. Por estas dos
razones, la vacuna es altamente recomendable.

* Los pacientes con antecedentes de trombosis y otras condicio-
nes de riesgo conocidas (ej.: factor V Leiden, o mutacion de la
protrombina G20210A, u otras formas de trombofilia) se benefi-
cian también con las mismas consideraciones que en el punto
anterior. Al presente no se ha encontrado una relacion entre el
antecedente de trombosis o de trombofilia y la ocurrencia de
eventos de trombosis.

* Los pacientes que tienen prescripcion de anticoagulantes no tie-
nen contraindicacion a la vacuna. El riesgo de complicaciones
hemorragicas por la inyeccion intramuscular es minimo si se si-
guen las recomendaciones al respecto.
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ANEXO 3. Recomendaciones de vacunacion en personas con
antecedentes de Sindrome de Guillain Barré

(Informe publicado en htips:/bancos.salud.gob.ar/recurso/infor-

me-especial-comision-nacional-de-seguridad-en-vacunas-abril-2021)

Introduccidon

El sindrome de Guillain Barré (SGB) es una polirradiculopatiainmu-
nomediada que se caracteriza por una hipotonia simétrica bilateral
de los miembros inferiores asociada a hiporreflexia o arreflexia y
gue en los casos graves puede progresar en forma de paralisis as-
cendente comprometiendo miembros superiores y pares craneales.
Si bien el 75% de los pacientes se recupera la mortalidad puede al-
canzar el 5%, habitualmente por causas respiratorias o infecciones
agregadas. Se presenta en general en forma secundaria a infeccio-
nes, siendo las mas comunes producidas por Campylobacterjejuni,
Mycoplasmapneumoniae, Citomegalovirus, Virus de Epstein Barr y
algunas enfermedades inmunoprevenibles (influenza mas frecuente-
mente pero también sarampidn, varicela, y Haemophilusinfluenzae).
Su frecuencia se estima entre 0,4 a 4 casos por 100.000 habitantes.
También puede observarse como evento adverso (ESAVI) relacionado
a algunas vacunas: influenza (1 caso/1.000.000 de vacunados) y oca-
sionalmente para otras como hepatitis B y toxoide tetanico.

SGB como ESAVI

La presentacion de un SGB después de la administracion de una
vacuna debe ser reportado como un ESAVI de acuerdo las norma-
tivas vigentes. Para su mejor analisis y clasificacion por parte de la
CoNaSeVa, se recomienda aplicar el algoritmo para diagndéstico del
SGB elaborado por la Comision que se encuentra en la pagina web del
Ministerio de Salud.
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Vacunacién contra la COVID-19 en personas con antecedentes de SGB

De acuerdo a lo citado anteriormente, existe preocupacion acerca
de la vacunacion contra la COVID-19 en aquellas personas que refie-
ren antecedentes de SGB. Hasta que se obtengan mas datos sobre
la relacion entre estas vacunas y el SGB, considerando que el virus
SARS-CoV-2 ha sido identificado como un agente causal del mismo,
la CoNaSeVa formula interinamente las siguientes recomendaciones:

Antecedente Definicion Conducta

Casos en los que se haya
identificado otra causa o
no existiera el anteceden-
te de aplicacion de una
vacuna potencialmente
relacionada al SGB en las
6 semanas previas a la
aparicion del cuadro.

Puede administrarse
la vacuna contra la
COVID-19.

Personas con anteceden-
tes de SGB no relaciona-
do a vacunas.

Cuando existiera el antece- | Deberd evaluarse el

n licacion na | ri nefici I
Personas con anteceden- dente de aplicacion de una | riesgo beneficio de la

. vacuna potencialmente administracién de la
tes de SGB relacionado a . - .
vacunas relacionada al SGB en las | vacuna (nivel de exposi-
: 6 semanas previas a la cion, riesgo de compli-
aparicion del cuadro. caciones, etc.).

enton do 80b lueg de | Porel luegoderecibirla | SONETEIRSE,
o primera dosis de una vacu-

recibir una vacuna contra na contra la COVID-19 de vacuna contra la

la COVID 19. ‘ COVID-19.

Estas recomendaciones son dinamicas y sujetas a la evidencia
cientifica disponible a la fecha.
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