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Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° (2&2[’

POR LA CUAL SE APRUEBA LINEAMIENTOS DE VACUNACION CONTRA COVID-
19 EN NINOS DE 5 a 11 ANOS DE EDAD.

Asuncic’m,%g de enero de 2022.-

VISTO:

La Nota D-PAI N° 46/2022, registrada como expediente SIMESE N°© 11.361/2022,
por la cual el Programa Ampliado de Inmunizaciones, dependiente de la Direccion General
de Vigilancia de la Salud presenta el documento técnico: Lineamientos de Vacunacion
Contra Covid-19 en nifios de 5 a 11 afios de edad y solicita su aprobacion; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay, en su Art. 68 encomienda al
Estado paraguayo la proteccion y promocion de la salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comunidad, y en su Art. 69 enuncia que se promovera un
sistema nacional de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con politicas que
posibiliten la concertacion, la coordinacion y la complementacién de programas y recursos
del sector publico y privado.

Que la Ley N° 836/80, Cdodigo Sanitario, establece que: “...Art. 3° El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social... es la mas alta dependencia del Estado competente en
materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social. Art. 4° La autoridad de
Salud serd ejercida por el Ministro de Salud Publica y Bienestar Social, con la
responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en
este Codigo y su reglamentacion...”, Art. 25 El Ministerio arbitrara las medidas para
disminuir o eliminar los riesgos de enfermedades transmisibles, mediante acciones
preventivas, curativas y rehabilitadoras, que tiendan a elevar el nivel inmunitario de la
personas y combatir las fuentes de infeccion en coordinacion con las demas instituciones
del sector y Art. 26 Las personas que padecen de enfermedades transmisibles y los
portadores y contactos de ellas, podran ser sometidos a aislamiento, observacion o
vigilancia personal por el tiempo y en la forma que determine el Ministerio, el que podra
ordenar todas las medidas necesarias que tiendan a la proteccion de la salud publica.

Que la Ley Nacional de Vacunas N° 4621/2012, establece: “Articulo 1°.- La
presente Ley tiene por objeto garantizar la proteccion de todos los habitantes de la
Republica contra enfermedades inmuno prevenibles a través de la vacunacion y de
acuerdo con el Esquema Nacional de Vacunacion establecido por el Programa Ampliado
de Inmunizaciones, dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, el cual
se aplicara de manera regular y permanente en todo el territorio nacional... Articulo 6°.-Se
administraran las vacunas que formen parte del Esquema Nacional de Vacunacion, en los
términos y las condiciones sefialadas en dicho Esquema; asi como aquellas que el
Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social determine en situaciones extraordinarias,
como elemento basico para el pleno ejercicio del Derecho a la Proteccion de la Salud.
Todos los habitantes de la Republica estaran obligados a someterse a la inmunizacion
contra las enfermedades prevenibles por vacunacion, con sujecion a los programas
nacionales. Las mujeres en estado de gravidez que por cuestiones de orden médico no
estén autorizadas por el médico tratante a someterse a la vacunacion, quedaran exentas
de la obligacién correspondiente. Todo menor de edad debera ser inmunizado de acuerdo
con lo previsto por esta Ley y conforme a las disposiciones que dicte el Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social. Los padres, representantes, tutores o encargados de la
custodia de un menor, seran responsables del cumplimiento de esta obligacion. Igual
responsabilidad tendran los Directores o Administradores de instituciones publicas o
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privadas que tengan bajo su cuidado u hospedaje a ninos menores de edad. Lo mismo
que aquellas personas que tengan bajo su dependencia a menores, con el objeto de
educarlos o protegerlos. Articulo 7°.- Correspondera al Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, a través del Programa Ampliado de Inmunizaciones, y en coordinacion
con el Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones, establecer, definir y regular las normas,
actividades y procedimientos de los diferentes componentes del Programa... Articulo 9°.-
El Esquema Nacional y el Esquema Especial de Vacunacion deberan ser evaluados
periddicamente por el Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones. Podra recomendarse la
actualizacion o ampliacion de los mismos en funcion a los compromisos internacionales de
control, eliminacion o erradicacion de enfermedades y a la situacion epidemioldgica
nacional e internacional, en los siguientes sentidos: a) Incorporar nuevas vacunas, b)
Suprimir alguna vacuna; o c)Eliminar o sustituir vacunas por otras que hayan demostrado
ser mas seguras o efectivas. Articulo 10.- En todos los casos, las propuestas de
modificacion o ampliacion del Esquema deberan basarse en la evidencia y en los
siguientes criterios... b) Situacion epidemioldgica nacional e internacional con relacion a la
enfermedad especifica relacionada con las vacunas en revision... Articulo 11.- Se
establecerad un Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones como la instancia permanente,
multidisciplinaria, intersectorial y consultiva, responsable de recomendar, promover y
apoyar las acciones de prevencion, control, eliminacién y erradicacion de enfermedades
que pueden evitarse mediante la vacunacion. El Comité regira su actuacion con
fundamento en la evidencia cientifica, asi como en los criterios de racionalidad y
objetividad basados en estrategias programaticas.

Que asimismo se encuentra vigente la Ley N° 6685/2020, por la cual se modifican
los articulos 24 y 30 de la Ley N° 4621/2012.

Que por Resolucion S.G. N° 43/2021 se aprueba el Plan Nacional de Introduccion
de Vacunas contra el COVID-19, asimismo, la Resolucion S.G. N° 746/2020 autoriza en
caracter de Emergencia Vacunas contra Covid-19, y a través de la Resolucion S.G. N°
92/2021 se aprueban los Lineamientos Técnicos y Operativos de Vacunacion contra
COVID-19.

Que el Dictamen AJ PAI N° 11/22, de fecha 27 de enero de 2022, expresa que:
*..en los términos legales que anteceden la citada Ley rige el funcionamiento del
Programa Ampliado de Inmunizaciones y establece con claridad las funciones,
atribuciones y politicas institucionales a seguir a fin de garantizar la protecciéon de todos
los habitantes de la Republica contra enfermedades inmunoprevenibles a través de la
vacunacion”, y concluye recomendando la aprobacion del documento técnico.

Que el Programa Ampliado de Inmunizaciones en su propuesta presentada refiere
que la infeccion por SARS-COV-2 ha supuesto un problema de salud a nivel global de gran
dimension, no solo relacionado al ambito de la salud, sino también al econdmico. El
desarrollo de la investigacion de vacunas para proteger a la poblacion ha tenido un curso
acelerado en el que la investigacion de las vacunas adaptadas a la poblacion infantil no ha
sido prioritaria dado el impacto menor que la infeccidon tiene en los nifios. Que el
comportamiento de la infeccion por el SARS-CoV-2 en el nifio tiene unas caracteristicas
distintas a las del adulto, presentandose casos graves en nifios sin factores de riesgo,
como es el sindrome inflamatorio multisistémico pediatrico (SIMP) relacionado con
COVID-19. Ademas, la infeccion no esta exenta de cuadros pos covid como es la covid
persistente. En el presente documento se revisa la infeccion por SARS-CoV-2 en el nifio y
se detallan las evidencias cientificas existentes hasta el momento, en lo _referente a la
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vacunacion infantil frente a este virus, y que segun informacion proveida por la Direccion
General de Vigilancia de la Salud, del total de casos acumulados desde el inicio de la
pandemia (ano 2020-2021) con edad comprendida de 1mes a 19 anos de edad (39.236
ninos), 2.142 fueron hospitalizados (5%), de los mismos, 142 nifos fueron ingresados a
Unidad de Cuidados Intensivos y 48 fallecieron, siendo la mortalidad del 0,1%. Asimismo,
indica que ademas segun datos publicados en revistas cientificas de alto impacto, en
relacion al comportamiento epidemioldgico del SARS-CoV-2 y COVID-19 en nifos y
adolescentes: La poblacion infantil supone un 15 % de los casos. Menos del 1 % de los
ninos y adolescentes con COVID-19 precisa ingreso; de ellos cerca de un 15-20 % precisa
cuidados intensivos. La mortalidad es inferior a 2 por cada 100 000 nifios infectados.
Alrededor de 20/100 000 nifios infectados por SARS-CoV-2 presentan un sindrome
inflamatorio multisistémico relacionado con COVID-19 (SIMP).

Que segln consta en el Acta de Reunidon del Comité Técnico Asesor de
Inmunizaciones (COTENAI) del dia miércoles 13 de octubre de 2021, el Comité Técnico
Asesor de Inmunizaciones se ha reunido de manera virtual con el secretariado del
Programa Nacional de Enfermedades Inmunoprevenibles y Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PNEI/PAI), y en dicha oportunidad aprobaron la mocion sobre la
vacunacion en adolescentes sanos de 12 a 17 afios, asi como la inclusion en el Plan
Nacional la vacunacion a nifios de 5 a 11 afios, preferiblemente en este Gltimo grupo la
vacunacion con plataforma de virus inactivados. Todas las propuestas fueron aprobadas
en forma unanime.

Que la Direccion General de Vigilancia de la Salud a través de la nota
MSPyBS/DGVS N° 102/2022, ha elevado favorablemente la propuesta para la aprobacion
del documento técnico Lineamientos de Vacunacion contra Covid-19 en Nifios de 5 a 11
anos de edad, y el Viceministerio de Rectoria y Vigilancia de la Salud hizo lo propio dando
curso favorable.

Que en concordancia con lo preceptuado en el Articulo 242 de la Constitucion de la
Replblica del Paraguay, el Decreto N° 21376/1998, en su Articulo 19, dispone que
compete al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer la administracion de la
Institucion; y en su Articulo 20, establece las funciones especificas del Ministro de Salud
Publica y Bienestar Social, en el numeral 6) la de ejercer la administracion general de la
Institucion como Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, fisicos y
financieros, y en el numeral 7) le asigna la funcion de dictar resoluciones que regulen la
actividad de los diversos programas y servicios, reglamente su organizacion y determine
sus funciones.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica ha emitido su Dictamen A.J. N° 133,
de fecha 28 de enero de 2022.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°, Aprobar el Documento Técnico: “Lineamientos de Vacunacion contra
Covid-19 en nifios de 5 a 11 afos de edad”, conforme al anexo que forma
parte de la presente Resolucion.
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Articulo 2°. Encomendar al Programa Ampliado de Inmunizaciones la socializacion,
supervision y monitoreo de la implementacion del documento técnico:
Lineamientos de Vacunacion contra Covid-19 en nifios de 5 a 11 afos de
edad.

Articulo 3°, Facultar al Programa Ampliado de Inmunizaciones para el desarrollo y
cumplimiento efectivo de los establecido en el Articulo 2 de la presente
resolucion.

Articulo 4°. Establecer que todos los estamentos del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, asi como los componentes de salud, de la Seguridad
Social, de las Fuerzas Armadas, la Policia Nacional, y Entes del sector
privado, deberan colaborar con el Programa Ampliado de Inmunizaciones
para el cumplimiento cabal del documento técnico aprobado en el Articulo
1° de la presente Resolucion.

Articulo 5°, Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

LLL(”’—
- JULIO CESAR BORBA VARGAS
; MINISTRO

/sr/lbm
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Introduccion

La infeccion por SARS-COV-2 ha supuesto un problema de salud a nivel global de
gran dimension, no solo relacionado al &mbito de la salud, sino también al econdmico.

El desarrollo de la investigacion de vacunas para proteger a la poblacion ha tenido
un curso acelerado en el que la investigacion de las vacunas adaptadas a la poblacion
infantil no ha sido prioritaria dado el impacto menor que la infeccion tiene en los nifios.

El comportamiento de la infeccion por el SARS-CoV-2 en el nifio tiene unas
caracteristicas distintas a las del adulto, presentandose casos graves en nifios sin factores
de riesgo, como es el sindrome inflamatorio multisistémico pediatrico (SIMP) relacionado
con COVID-19. Ademas, la infeccion no esta exenta de cuadros pos covid como es la covid
persistente.

En el presente documento se revisa la infeccion por SARS-CoV-2 en el nifio y se
detallan las evidencias cientificas existentes hasta el momento, en lo referente a la
vacunacion infantil frente a este virus.
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Epidemiologia

Segun datos publicados en revistas cientificas de alto impacto, en relacion al
comportamiento epidemioldgico del SARS-CoV-2 y COVID-19 en nifos y adolescentes:

e La poblacion infantil supone un 15 % de los casos.

e Menos del 1 % de los nifios y adolescentes con COVID-19 precisa ingreso; de ellos
cerca de un 15-20 % precisa cuidados intensivos.

e La mortalidad es inferior a 2 por 100 000 nifios infectados.

e Alrededor de 20/100 000 nifios infectados por SARS-CoV-2 presentan un sindrome
inflamatorio multisistémico relacionado con COVID-19 (SIMP).

Situacion epidemiologica en nifios del Paraguay:

Segun informacion proveida por la Direccion General de Vigilancia de la Salud, el primer
caso de COVID-19 en Paraguay tuvo lugar el 7 de marzo del afio 2020, desde entonces la cantidad
de casos confirmados fue de 107.932 casos en el afio 2020 y 360.093 casos en el afio 2021, de los
cuales fueron menores de 20 afios: 8081 (7,5 %), en el afio 2020 y 31155 (8,7%) en el afio 2021.

Del total de casos acumulados desde el inicio de la pandemia (afio 2020-2021) con edad
comprendida de 1 mes a 19 afios de edad (39.236 nifios), 2.142 fueron hospitalizados (5%), de los
mismos, 142 nifios fueron ingresados a Unidad de Cuidados Intensivos y 48 fallecieron, siendo la
mortalidad del 0,1%.

Presentaron sindrome inflarmatorio multisistémico relacionado con COVID-19 (SIMP): 47
nifios durante el afio 2020, y 99 nifios durante el afio 2021, siendo el total de SIMP acumulado
(2020-2021): 146 casos, lo cual representa el 0,3% del total de casos COVID-19 confirmados en
pediatria.

Transmision del SARS-CoV-2 en nifios y adolescentes

 La mayoria de los casos infantiles son secundarios a casos en adultos.

e La poblacion pediatrica también transmite el SARS-CoV-2.

e Las estrategias para intentar conseguir una inmunidad de grupo mayor del 90 % deben
tener en cuenta a la poblacion pediatrica, pues nifios de todas las edades pueden
transmitir el SARS-CoV-2 y padecer COVID-19.

La tasa de transmision dentro de la poblacidn infantil sigue siendo actualmente
incierta y dependiente de las medidas de contencién de la pandemia como las
restricciones a la movilidad, utilizacién de mascarillas en recintos cerrados, cierre de

centros educativos, inmunizacion en los contactos, etc. La incidencia y la gravedad de los
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casos sintomaticos parecen aumentar con la edad. La carga viral y el riesgo de transmision
es mayor en pacientes sintomaticos que en asintomaticos, lo que puede estar relacionado
con la disminucion de la incidencia que se observa en grupos de pacientes menores de 12-
14 afos.

Formas clinicas en nifnos:

e La COVID-19 en la poblacion pediatrica generalmente se manifiesta con sintomas mas
leves que en adultos y la mortalidad asociada a esta enfermedad es extremadamente rara.
e La gravedad en la poblacion pediatrica parece ser mayor en lactantes y adolescentes,
que en las demas franjas de edad.

*» Se ha constatado que la poblacion infantil tiene menor riesgo de padecer formas graves
de COVID-19, y que alrededor del 50 % de casos son asintomaticos. La mayoria de los
nifios/as con COVID-19 sélo precisan de tratamiento sintomatico sin necesidad de ingreso
hospitalario.

El conocimiento de la fisiopatologia de la infeccion por SARS-CoV-2 es
fundamental para entender las formas clinicas de presentacion de la COVID-19. El SARS-
CoV-2 se une al receptor de la enzima conversor de la angiotensina-2 (ECA-2) en las
células huésped, posteriormente se internaliza y se inicia la replicacion viral. Estos
receptores estan expresados en las células de la mucosa del tracto respiratorio superior e
inferior, pero también en miocardio, células epiteliales renales, enterocitos y células
endoteliales en multiples drganos, lo que puede explicar las manifestaciones
extrapulmonares asociadas a la enfermedad. La proteina espicular (S) del SARS-CoV-2
juega un papel clave en el reconocimiento del receptor ECA-2 y el proceso de fusion de la
membrana celular.

Los sintomas mas comunes de la enfermedad son fiebre, tos, cansancio, cefalea,
odinofagia, rinorrea, manifestaciones gastrointestinales, como diarrea, dolor abdominal,
vomitos, y lesiones cutaneas. No obstante, las manifestaciones clinicas son similares a las
que se presentan en otras infecciones respiratorias virales comunes, por lo que se
requiere un alto indice de sospecha de COVID-19 en los nifios, que dependera del
contexto epidemioldgico en curso. Se ha observado una mayor prevalencia de sintomas
gastrointestinales en pacientes mayores de 5 afios en comparacién con los mas pequefios,
y ademads la presencia de diarrea se ha visto asociada a un curso clinico mas grave de la
enfermedad.

Las dos entidades asociadas a la infeccién por SARS-CoV-2 que mas preocupacion
generan en la edad pediatrica son el sindrome inflamatorio multisistémico pediatrico

(SIMP) a corto plazo y el sindrome de la COVID persistente como entidad limitante de las
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capacidades y la calidad de vida, a mediano y largo plazo, aunque éste ultimo parece
menos frecuente que en adultos.

Factores de riesgo de enfermedad COVID-19 grave en ninos y
adolescentes.

Entre un 50 % y un 80 % de los nifnos que ingresan en las Unidades de Cuidados
Intensivos Pediatricos (UCIP) tienen comorbilidades como enfermedades neurolégicas,
inmunosupresion, cancer/hemopatias malignas, obesidad, diabetes, cardiopatias
congénitas y otras.

El riesgo es mucho mas alto cuando las comorbilidades afectan a varios érganos o
sistemas o cuando causan neuro incapacidad. El mayor riesgo de enfermedad grave y
muerte en la COVID-19 esta demostrado en los adultos con inmunodepresidn intensa 3s-3s,
el riesgo es particularmente alto si la neoplasia estda activa y si estan recibiendo
quimioterapia intensiva.

La COVID-19 en los nifios inmunodeprimidos es mas grave que en los nifios sanos
42,43, con una letalidad de hasta el 3-4%.

Dada la baja letalidad de la COVID-19 en los nifios, la estimacion del riesgo de
enfermedad grave asociado a la trisomia 21 es mas dificil que en adultos, pero en
cualquier caso aumenta discretamente, 1,3 veces con respecto a la poblacion general.

La edad de los nifios también podria influenciar la gravedad de la COVID-19. Dos
grupos de nifios, segun la evidencia disponible, parecen tener mayor riesgo de
enfermedad grave: los adolescentes y los lactantes, sobre todo los mas pequefios y
neonatos. La mayor gravedad en los adolescentes esta relacionada con la aparicion mas
frecuente de SIMP en estas edades, cuyo riesgo de ingreso en UCIP es casi 38 veces mas
alto que el de otras formas de la enfermedad.

Complicaciones a medio y largo plazo de la infeccion por SARS-CoV-2
(SIMP, trastornos tromboembdlicos, COVID persistente).

* Los nifios pueden presentar complicaciones relacionadas a la infeccion por SARS-CoV-2.
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e El SIMP es un cuadro de inflamacion que puede ser multisistémico y que precisa alta
sospecha y un tratamiento consistente en farmacos que disminuyen la inflamacion
(corticoides e inmunoglobulinas).

e La trombosis es poco frecuente en el nifio, debiéndose tener en cuenta los factores de
riesgo para este proceso.

En nifios se ha descrito una entidad clinica denominada SIMP, que se caracteriza
por fiebre persistente e inflamaciéon con evidencia de alteracion analitica (aumento de
reactantes de fase aguda, neutrofilia, linfopenia, aumento de ferritina o dimero-D) y
disfuncién de un o6rgano o multiorganica.

Este cuadro, puede tener un espectro clinico variado incluyendo el Kawasaki-like,
shock con compromiso vital y formas moderadas en las que siempre estd presente un
perfil inflamatorio exacerbado. La duracion recortada de los sintomas se ha mostrado que
tiene factor pronostico en la gravedad. Se requiere una alta sospecha clinica ya que el
prondstico va a depender de un inicio precoz del tratamiento antiinflamatorio basado en
la administracion de corticoides y/o inmunoglobulinas.

La trombosis es una complicacion poco conocida en nifios, habiéndose
documentado en algunas cohortes una prevalencia en torno al 1 % en los pacientes
hospitalizados, la profilaxis antitrombotica podria indicarse por tanto ante las edades de la
adolescencia y si existen factores de riesgo, pudiéndose tener en cuenta también ante un
dimero D muy elevado, si bien no se ha demostrado, por la escasez de datos, el beneficio
de este tratamiento.

La COVID persistente, se trata de un cuadro caracterizado por sintomas muy
variados que van desde cansancio, tos, dificultad respiratoria, perdida de gusto y olfato,
cefalea, palpitaciones y opresion toracica, etc. Estos sintomas pueden persistir hasta 15
semanas después de haber padecido la infeccion y no se correlaciona con que la infeccion
haya cursado mas o menos grave. Se cree que se puede presentar en un 2-14 % de los
nifios que han padecido la infeccion y es mas frecuente en la adolescencia.
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Vacunas contra COVID-19 para nifnos menores de 12 anos

Dos plataformas de vacunas estan siendo utilizadas actualmente en varios paises,
ambas autorizadas para uso de emergencia por agencias regulatorias de medicamentos,

estas son: Plataforma ARNm de Pfizer y Plataforma virus inactivado, de los laboratorios

Sinovac (CoronaVac) y Sinopharm.

de emergencia de la vacuna Pfizer para nifios de 5 a 11 afios de edad, el 29 de Octubre del
2021.

El Instituto de Salud de Chile (ISP), otorgod la autorizacidon para uso de emergencia
de la vacuna CoronaVac para nifios de 6 a 17 afios el 6 de setiembre del 2021y, el 25 de
noviembre este anuncio se amplié al rango etario para nifios y nifias desde los 3 afios.

La Agencia Nacional de Medicamentos de Argentina (ANMAT), otorgd la
autorizacion para uso de emergencia de la vacuna SINOPHARM el 1 octubre del 2021, para
nifios de 3 a 17 afos.

La Agencia Regulatoria de los Estados Unidos (FDA) otorgd la autorizacion para uso

Paises que vacunan contra COVID-19 a menores de 12 ainos:

Paises Vacunas utilizadas
China CoronaVac o SINOPHARM
Chile CoronaVac
Ecuador CoronaVac o Pfizer
Argentina SINOPHARM
Emiratos Arabes SINOPHARM
El Salvador CoronaVac
Bahrain SINOPHARM
Estados Unidos Pfizer
Canada Pfizer
Australia Pfizer

Fuente: Ministerio de Salud de cada pais.
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Plataforma Virus Inactivado para ninos menores de 12
anos: CoronaVac (Laboratorio SINOVAC).

AUTORIZACION DE VACUNA CONTRA SARS-COV-2 DEL LABORATORIO SINOVAC:

Respecto a la vacunacion en nifios menores de 12 afios, actualmente se cuenta con
los datos de un estudio clinico fase 1/2 realizado en China en personas de 3 a 17 afios que
evalud seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad y se determind que CoronaVac fue
bien tolerada y segura e indujo respuesta humoral en este grupo, con excelente respuesta
de anticuerpos (mayor al 95%). Los efectos adversos fueron en su mayoria leves a
moderados, <1% fue severo (dos casos de fiebre grado 3). Estos ocurrieron
principalmente dentro de los primeros 7 dias de la vacunacion y se resolvieron durante las
primeras 48 horas. El mas frecuente fue dolor en el sitio de puncion (13%) y fiebre (5%).

Los titulos de anticuerpos neutralizantes inducidos por la dosis de 3 pg fueron
mayores que el de la dosis de 1,5 pg, lo que respalda el uso de la dosis de 3 pg en esta
poblacion.

El 6 de septiembre 2021, el Instituto de Salud Publica (ISP) de Chile aprobd la
ampliacion del rango etario para nifios para administrar la vacuna CoronaVac desde los 6
afios y el 25 de noviembre el ISP anuncio la ampliacion del rango etario de la vacuna para
nifios y nifias desde los 3 afios, en base a un analisis realizado por Sinovac que incluyo
datos de 100 millones de dosis aplicadas a menores de 3 a 17 afios. El estudio reporto solo
3.890 eventos supuestamente atribuibles a vacunacion (ESAVI), de los cuales el 97,61%
fueron categorizados como no serios, es decir 3,67 casos por cada 100 mil dosis
administradas.

A fecha 3 de diciembre de 2021, Chile ha administrado 5.016.025 dosis de vacunas a nifios
de 6 a 17 afos de edad, donde un 88,43% de la poblacion se ha vacunado con primera dosis
y un 76,31% con segunda dosis, en el grupo escolar de 6 a 11 afios se ha administrado

2.249.340 dosis de vacunas, con buen perfil de eficacia y seguridad.
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Caracteristicas de la vacuna CoronaVac

Presentacion Monodosis o Multidosis (5 dosis)
Forma Farmacéutica Suspension inyectable
Via de administracion Intramuscular
Esquema 2 dosis de 0,5 ml por dosis
Intervalo entre las dosis 4 semanas ‘;
Intercambiabilidad con otras vacunas No se recomienda
Coadministracion con otras vacunas Ante la falta de evidencia por el momento
no se recomienda

Lapso entre diferentes tipos de vacunas 2 semanas, sujeto a nuevas evidencias
Periodo de validez y conservacion 24 meses a temperatura entre +2 y +82C
Validez luego de la apertura del frasco 6 horas
Composicion

Cada dosis de 0.5mL contiene 600 SU de virus SARS-CoV-2 inactivado como
antigeno.

Excipientes:
. Hidrogenofosfato de disodio
. Dihidrégenofosfato de sodio
. Hidroxido de aluminio
. Cloruro de sodio
. No contiene preservantes

Reacciones adversas esperadas

Al igual que cualquier vacuna, pueden existir eventos adversos asociados a la
vacunacion, que en general son leves y se resuelven de manera espontdnea, hasta la fecha
hubo escasos reportes de eventos adversos severos, se describen los eventos adversos
mas frecuentes:

- Enrojecimiento, dolor, eritema, hinchazén y prurito en el sitio de puncion.
- Mareos.

- Cefalea.

- Nauseas.

- Diarrea, vomitos

- Dolor en articulaciones.
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- Reacciones alérgicas.
- Fiebre.

Los eventos adversos severos como la reaccion anafilactica, identificados post
autorizacion de la vacuna fueron infrecuentes, se recomienda observacion post
vacunacion por el lapso de 30 minutos, de modo a realizar el tratamiento apropiado y
oportuno en caso que se presentara alguna reaccion adversa.

Contraindicaciones definitivas:

Personas que hayan tenido una reaccion alérgica SEVERA (anafilaxia) a algun
componente de la vacuna antes mencionada.

Contraindicaciones transitorias:
Nifios con alguna enfermedad aguda febril o agudizacion de enfermedad cronica.

Vacuna contra COVID-19 Plataforma ARN(m) para ninos
menores de 12 anos de edad:

La FDA y los CDC estadounidenses han aprobado el uso de emergencia de una
version de Comirnaty (Pfizer & BioNTech) con carga antigénica reducida (10 mcg de
ARNm) en nifios de 5-11 afos de edad 0.

La EMA examiné estos datos y decidio la aprobacion condicional de uso en la
Union Europea el 25 de noviembre del afio 2021.

Composicion de la vacuna Comirnaty: Plataforma de produccion basada en la
tecnologia del ARNm:

. El ARNm que contienen codifica la proteina de la espicula (S) del SARS-CoV-2 en su
conformacion prefusion.

. Tras su inyecciéon intramuscular, las nanoparticulas lipidicas se introducen sin
degradarse en las células de los tejidos locales y de los ganglios linfaticos
regionales.

. El ARNm, una vez dentro de las células, induce la produccion de la proteina S del
SARS-CoV-2, que se expresa principalmente en las células dendriticas y los
macrofagos.

. Una vez reconocida como extrafa la proteina S, se despliega la respuesta inmune

tanto de anticuerpos neutralizantes como de inmunidad celular, que son la base de
la proteccion frente a la COVID-19.

. Estas vacunas no contienen virus vivos ni genoma completo, por lo que la vacuna
no tiene capacidad replicativa y no puede producir la enfermedad. Al procesarse el
ARNm directamente en el citoplasma, no interacciona con el ADN del huésped. De
forma natural, el ARNm se suele degradar en alrededor de 48 horas.
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Formulacion y dosis de las vacunas Pfizer-BioNtech Covid-19

' Formulacién > 12 afios I Formulacion para nifos de |

' (tapa lila) ' 5-11 afos (tapa naranja)

‘ Grupo de edad 12 afios y mas 5-11 afos
? Dosis y Concentracion de | 30 ug 10 ug

ARNm l
' Volumen de inyeccién 0,3 ml 0,2 ml
' Volumen antes de la 0,45ml 11,3 ml
dilucién | |

Diluyente por vial 1,8 ml 1,3ml

Dosis por vial ' 6 (luego de la dilucion) | 10 ( luego de la dilucion)

Conservacion de la Vacuna de ARNm (Comirnaty)
Congelacion (-602C a -902C): 6 meses
Congelacion (-259C a -152C): 2 semanas

Refrige
anos.

racion (+22C a +82C): 10 semanas en el caso de la formulacion pediatrica para 5-11

Temperatura ambiental (+82C a +302C): 12 hs en el caso de la formulacién pediatrica para
5-11 afos.

Eficac

iay seguridad de la Vacuna de ARNm

El perfil de reactogenicidad de Comirnaty en los ensayos clinicos en nifios menores
de 12 afos de edad muestra que son seguras y bien toleradas. En los ensayos
clinicos llevados a cabo no se han detectado efectos secundarios adversos graves,
siendo la muestra poblacional del estudio limitada. Segun el ensayo clinico
publicado la eficacia de la vacuna, es del 90%.

El riesgo de peri/miocarditis es mayor en varones menores de 30 afios que en
varones de mayor edad y mujeres, y el periodo de mayor riesgo es el de 12-19 afios
de edad, debido al tamafio limitado de la muestra del estudio que valoro la
seguridad de la vacuna en menores de 12 afios, se desconoce la incidencia de
peri/miocarditis en dicho grupo al momento de la elaboracion del presente
lineamiento.

La peri/miocarditis es un posible efecto adverso de las vacunas de ARNm en
estrecha vigilancia por las autoridades regulatorias. Los datos presentados en la
reunion del ACIP de los Estados Unidos el 23 de junio del afio 2021, destacan una
incidencia global de peri/miocarditis de 4,8 casos/millon, siendo en los varones de
12-17 afios de 62,7 casos/millon.
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Reacciones adversas descritas:

. Efectos adversos frecuentes o muy frecuentes: fiebre, diarrea, nauseas y vomitos,
enrojecimiento e hinchazoén en la zona de la inyeccion.
. Efectos adversos poco frecuentes (21/1000 a <1/100): linfadenopatia homolateral,

alergia localizada, insomnio/letargia, hiperhidrosis, y dolor en la extremidad.

. Efectos adversos de frecuencia no establecida: anafilaxia, peri/miocarditis,
hinchazon extensa de la extremidad, e hinchazdn facial en receptores de rellenos
dérmicos antes de la vacunacion. En adolescentes y adultos se ha descrito casos
aislados de paralisis de Bell.

Posologia:

En la UE (EMA) y en EE. UU. (FDA, CDC) se ha aprobado el uso de una formulacién
de vacuna de ARNm (Comirnaty) con 10 mcg en nifios de 5-11 afios con una pauta de 2
dosis (0,2 ml) con un intervalo de 21 dias.

En Canadad y Espana, la Comision de Salud Publica ha recomendado una pauta con
dos dosis separadas por un intervalo de 8 semanas, ante hallazgo en un estudio cientifico
llevado a cabo en personas de 12 afios y mas, de mayor produccion de anticuerpos y
menor incidencia de miocarditis, con dicho intervalo.

Forma de administracion:

. Inyectar por via IM, preferentemente en el musculo deltoides.

. Los viales de Comirnaty deben diluirse antes de su uso. La dosis es de 0,2 ml (10
mcg) para la vacuna formulada para nifios de 5-11 afios.

Contraindicaciones
. Alergia al principio activo o a algunos de los demds componentes de la vacuna.
. En personas que han presentado peri/miocarditis tras la primera dosis, no debe

administrarse la segunda dosis.

Precauciones

. Los centros de vacunacion deben contar con los dispositivos y preparacion
necesarios para responder ante una eventual reaccion alérgica grave. Debe
recomendarse mantenerse en el centro de vacunacion un tiempo de 30 minutos.

. Manejo correcto de las reacciones relacionadas con la ansiedad y el estrés.

. Debe informarse y vigilar la aparicion de sintomas de peri/miocarditis.
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* Debe posponerse |a vacunacion cuando se presentan sintomas sugestivos de COVID-19,
los contactos estrechos de casos confirmados hasta cumplir la cuarentena, y los que
padecen enfermedades agudas moderadas a graves.

Duracion de la proteccion de las vacunas contra COVID-19 en ninos
menores de 12 anos:

Al momento de la elaboracion del presente lineamiento, se desconoce la duracion
de la proteccion contra COVID-19 en nifios menores de 12 afios de edad, tanto de las
vacunas de virus inactivado como de las vacunas de plataforma ARNm.

Estrategia a ser implementada en Paraguay

El Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones ha otorgado el visto bueno a la
vacunacion contra Covid-19 a nifios de 5-11 afios de edad con la vacuna Plataforma de
Virus Inactivado teniendo en cuenta la experiencia de los paises que la han utilizado, la
buena inmunogenicidad y seguridad tras mas de cien millones de dosis aplicadas hasta la
fecha. Las Autoridades del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y DINAVISA han
autorizado el uso de emergencia de ambas vacunas: CoronaVac y Pfizer- BioNtech en
dicha franja de edad, por lo que seran utilizadas ambas vacunas, conforme a la
disponibilidad de dosis y fecha de arribo de las mismas.

Poblacion Objetivo: Nifios/as de 5 a 11 afos de edad.

Vacunas a ser utilizadas: CoronaVac o Pfizer segun disponibilidad y fecha de arribo.

Esquema: Homologo.
Cantidad de dosis: 2.

Intervalo: 4 semanas para la vacuna CoronaVac.
3 semanas a 8 semanas para la vacuna Pfizer.

Coadministracion con otras vacunas: En la poblacion de nifios menores de 12 afios
de edad se recomienda un intervalo de 2 semanas entre la vacuna contra COVID-19 y las
demads vacunas del esquema regular, dicho intervalo podria ser modificado mas delante
de acuerdo a las evidencias cientificas que vayan surgiendo.

Los nifios/as deberan acudir al vacunatorio con uno de los padres o tutor legal
quien deberd otorgar su consentimiento para la vacunacion, es importante la
presentacion de la cédula del nifio/a y la partida de nacimiento del mismo/a. Ademas, se
deberé llevar la libreta de salud del nifio y la nifia para el registro de la vacuna. Se aclara
que actualmente la vacunacion contra COVID-19 es opcional y no obligatoria, por lo cual
los padres podran tomar esta decision guiados por el pediatra del nifio/a.

Todos los vacunadores deberan respetar el lineamiento técnico en cuanto a dosis e
intervalo se refiere, como asi también el periodo de observacion tras su aplicacion. En los

Paginal6e|19

o



PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
Q@ PARAGUAY

Ministerio e

; = GOBIERNO [
eTasocaL B NACIONAL de fo genle

vacunatorios se procedera a realizar la carga del acto de vacunacion contra COVID-19 en
el Sistema Nominal RVe y, en la Libreta de salud del nifio y la nifia, en el apartado
“Registro de Vacunas, Otras vacunas”.

Constituye responsabilidad de las Regiones Sanitarias, el buen uso y conservacion
de los bioldgicos, como asi también la planificacion de las actividades extramurales de
vacunacion y el registro electrénico de la persona vacunada.

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social ha habilitado la plataforma de
inscripcion para la vacunacion contra COVID-19 de los nifios a partir de los 5 afios de edad
y dara a conocer el listado de vacunatorios para el efecto, por medio de la pagina web
vacunate.gov.py.

Todo trabajador de la salud que, durante el desempefio de su labor en urgencias o
consultorio, reciba a algun nifio o nifia con un evento adverso supuestamente atribuido a
la vacunacion e inmunizacion (ESAVI), debera proceder a la notificacion oportuna del
mismo, de la misma manera, todo trabajador de salud que detecte algun error
programatico en el proceso de vacunacion, debera notificar el mismo en la ficha
disponible para el efecto.
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