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Posicionamiento frente a vacunas COVID-19 en Pediatria

Ante la llegada al pais de vacunas COVID que utilizan la plataforma de ARN mensajero
autorizadas para ser administradas en nifias, nifios y adolescentes (NNyA) ente los 12 y
17 afios, la Sociedad Argentina de Pediatria (SAP) considera importante dejar claro su
posicionamiento frente al inminente inicio de la vacunacion en la edad pediatrica,
basandose en los datos publicados que hasta el momento en la literatura internacional.

Algunas consideraciones atener en cuenta son:

1.- Aunque la poblacion pediatrica haya demostrado no ser la mas afectada en el marco
de la actual pandemia COVID, los nifios pueden enfermar y en algunas situaciones
desarrollar formas graves de la enfermedad y complicaciones posteriores.

2.- Si bien los nifios han demostrado que tienen cargas virales mas bajas de SARS CoV-2
a nivel de la nasofaringe, son capaces de transmitir la enfermedad.

3.- La vacunacion pediatrica resulta ser una herramienta valiosa al momento de pensar en
la limitacién de la circulacién de las nuevas variantes prioritarias de SARS CoV-2 que
demuestran ser mucho mas trasmisibles.

4.- La vacunacion del mayor porcentaje posible de la poblacibn es un recurso
imprescindible para el control de la pandemia.

Respecto de la vacunacién contra COVID-19 en nifios y adolescentes

1.- La SAP ha jerarquizado siempre la importancia de las vacunas en la poblaciéon
pediatrica y ha trabajado de manera constante en la mejora de nuestro calendario de
vacunacion y en su cumplimiento. Las vacunas son un derecho.

2.- Existen actualmente muchas vacunas que estan siendo administradas bajo
condiciones regladas en el marco de estudios controlados de efectividad y seguridad en
nifios, como las vacunas de virus inactivados o las de vector viral. En este momento, las
vacunas de ARN mensajero son las mas estudiadas en nifios, por lo que resultan las mas
recomendables. Las vacunas de ARN mensajeros han sido las primeras en ser
autorizadas para ser administradas en nifios por la Food and Drugs Administration (FDA) y
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

3.- Todas las vacunas con las que contamos actualmente contra el COVID-19 son seguras
y efectivas.

4.- Las vacunas contra COVID-19 deberan ser administradas en nifios y adolescentes bajo
un estricto monitoreo de seguridad.

5.- Los nifios deberan recibir una segunda dosis 3 semanas después de la primera.

6.- En este momento existen recomendaciones que sefialan que en la poblacién pediatrica
es posible administrar otras vacunas en una misma consulta sin necesidad de esperar 14
dias entre cada una de ellas.

7.- El Center for Diseases, Control and Prevention (CDC) reportd recientemente que ha



recibido informes sobre una mayor cantidad de casos de miocarditis y pericarditis en
adolescentes y adultos jovenes después de haber sido vacunados contra COVID-19 con
vacunas de ARN mensajero. La agencia regulatoria sefala que al momento actual los
beneficios conocidos y potenciales de la vacunacion superan los riesgos conocidos y
potenciales, incluido el posible desarrollo de miocarditis y pericarditis, por lo que se debe
seguir recomendando la vacunacioén contra COVID-19 con estas vacunas en nifios de 12
aflos 0 mas.

8.- Los principales efectos secundarios vinculados con la vacuna COVID-19 de ARN
mensajero a nivel local son dolor, enrojecimiento y tumefaccién en el sitio de inoculacion.
9.- Los principales efectos secundarios vinculados con la vacuna COVID-19 de ARN
mensajero a nivel sistémico son: sensacién de cansancio, dolores musculares, cefalea,
fiebre y escalofrios, nauseas, vomitos.

10.- Resulta necesario realizar una consulta médica si la inflamacién y enrojecimiento en
el sitio de inyeccion de la vacuna empeora después de las primeras 24 horas o si los
sintomas sistémicos permanecen mas alla de 48 horas.

Al momento de la redaccién de este documento ninguna vacuna disponible en la
Republica Argentina, tiene licencia de uso para menores de 18 afios.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
debera expedirse a cerca de la seguridad, eficacia y calidad de las vacunas con las que
cuenta nuestro pais para ser aplicadas en NNyA.

Estrategias posibles

1.- La SAP considera prioritario que la comunidad tenga cubierta con dos dosis de vacuna
a la poblacién mas vulnerable, es decir adultos mayores, personas con comorbilidades y
personal esencial.

2.- La SAP sefiala que considera que la vacunacién en la poblacion pediatrica debe
comenzar por aquellos niflos con enfermedades crénicas que tienen mas riesgo de
desarrollar formas graves de la enfermedad COVID-19, a saber:

NINOS CON ENFERMEDADES CRONICAS QUE DEBEN SER VACUNADOS
CONTRA COVID-19 DE MANERA PRIORITARIA

NINOS CON ENFERMEDADES MAYOR RIESGO:

CARDIOLOGICAS *Insuficiencia cardiaca severa y en lista de
trasplante cardiaco

*Hipertension Pulmonar / Eisenmenger

RIESGO MDERADO:

*Cardiopatias congénitas con insuficiencia
cardiaca secundaria a cardiopatias no
corregidas o a lesién/es residual/es
significativa/s (a definir por especialista en
cardiologia pediatrica).




» Circulacion de ventriculo unico (etapa
Glenn / etapa Fontan).

» Casos especiales que, por la caracteristica
la cardiopatia, o de las enfermedades
asociadas, requieran una evaluacién particul
por el especialista

NINOS CON ENFERMEDADES
RESPIRATORIAS

Cualquier enfermedad respiratoria

cronica en la que el NNyA requiera:

v Oxigenoterapia diurna, nocturna o
intermitente.

v Traqueotomia y/o enfermedades

graves de la via aérea (malasia o

estenosis) con o sin apoyo ventilatorio.

v Ventilacion mecanica invasiva o no invasiy
durante todo el dia o parte del mismo.

v/ Tratamiento con inmunosupresores.
Cualquier enfermedad respiratoria crénica
en la que el NNyA presente el siguiente
compromiso pulmonar:

v/ Funcién pulmonar menor de 50% (cualquig
de los siguientes:VEF1 < 50del teérico, CVF
<50% del tedrico, DLCO <60%)

v/ Concurrencia frecuente al servicio de
urgencias (1 vez cada 1- 2 meses) o
internaciones por intercurrencias
respiratorias (2 veces 0 mas en el ultimo
afo).

v/ Se encuentre en espera 0 haya recibido d¢
trasplante de pulmon.

En base a diagnésticos de enfermedad:
NNyA con asma que presentan las
siguientes situaciones:

v Consultas al servicio de urgencias
frecuentemente (2 -3 veces por mes) y/u
hospitalizaciones por asma (2 o mas veces e
el ultimo afio).

v Ingreso a UCI (Unidad de Cuidados
Intensivos) por asma en los Ultimos 12
meses

v Asma mal controlada, que por su
gravedad o inestabilidad requiere agregar

al tratamiento de base, corticoides orales
diarios o a dias alternos por tiempo prolonga
(3 0 mas semanas)

NNyA con fibrosis quistica




NNyA con Enfermedades neuromusculares

NINOS CON ENFERMEDADES RENALES

NNyA con Trasplante renal recibido en los
altimos 6 meses.
NNyA en espera de trasplante renal:

Trasplante renal de donante vivo
programado: se recomienda la
vacunacion durante los 14 dias

previos al trasplante (donante y receptor)
Trasplante renal de donante fallecido:
seguir las recomendaciones hechas
para su patologia de base

NINOS CON ENFERMEDADES
REUMATICAS

MAYOR RIESGO

RIESGO MODERADO

Pacientes que hayan recibido
ciclofosfamida IV o rituximab como
tratamiento de induccién en los dltimos 6
meses.

Pacientes con posibilidades de entrar a
didlisis en los proximos 6 meses.
Pacientes que hayan presentado debut
o brote de enfermedades autoinmunes
como LES, dermatomiositis juvenil,
esclerosis sistémica, vasculitis, o
enfermedades auto-inflamatorias como
la artritis idiopética

juvenil de inicio sistémico, o sindrome
de activacion macrofagica, que estén
en tratamiento con corticoides en dosis
superiores a 1 mg/kg/dia.

Pacientes que hayan recibido
ciclofosfamida IV como tratamiento de
induccion en los dltimos 6-12 meses y no
hayan normalizado completamente las
cifras de leucocitos (neutrdfilos/linfocitos)
objetivado en un hemograma realizado er
los 6 meses posteriores a la Gltima dosis
ciclofosfamida.

Pacientes que hayan recibido rituximab
IV como tratamiento de induccién en los
6-12 meses previos y que no hayan
normalizado las cifras de linfocitos CD-19
objetivado en una citometria de flujo
realizada en los 6 meses posteriores a la
Gltima dosis de rituximab.

Pacientes que hayan presentado debut o
brote de enfermedades autoinmunes




como LES, dermatomiositis juvenil,
esclerosis sistémica, vasculitis, o
enfermedades auto-inflamatorias como
la artritis idiopética juvenil de inicio
sistémico, o sindrome de activacion
macrofagica que estén en tratamiento
con corticoides en dosisde 0.5a 1
mg/kg/dia.
» Pacientes con enfermedades auto-
inflamatorias que asocian componente de
inmunodeficiencia que se encuentren en
remision (con o sin tratamiento), sin
precisar corticoides.
+ Pacientes con artritis idiopatica juvenil y/o
uveitis que, por motivo de un brote de la
enfermedad, precisen corticoides en las
dosis referidas anteriormente ademas de
tratamiento inmunosupresor +/- tratamiento
biol6gico
» Pacientes complejos que precisen en su
tratamiento de base (inmunosupresores y
bioldgicos) doble o triple terapia, a pesar
de encontrarse estables y en remision.
» Pacientes en tratamiento con farmacos
inhibidores de la actividad de linfocitos T,
como ciclosporina o tacrolimus; farmacos
gue interacttan con el ciclo de division
celular, como azatioprina o micofenolato;
farmacos que actuan sobre las vias de
control intracelular de la inflamacién, como
los inhibidores de JAK.

NINOS CON INFECCION POR VIRUS DE
INMUNODEFICIENCIA HUMANA

NNyA con VIH/SIDA con niumero de
CD4 acordes a la edad o porcentajes
mayores al 15 % en controles del tltimo
afo.

NINOS CON DIABETES Y OBESIDAD

MAYOR RIESGO

* NNyA con diabetes tipo 1 con mal control
de la enfermedad o que tengan complicacion
severas (nefropatia

diabética, neuropatia periférica,

compromiso cardioldgico).

* NNyA con obesidad severa o mérbida

* NNyA con obesidad con complicaciones
respiratorias o metabdlicas (diabetes 2)

RIESGO MODERADO
* NNyA con diabetes tipo 1 con buen
control metabdlico y sin complicaciones




severas.
* NNyA con obesidad leve o moderada y sin
otras complicaciones.

NINOS CON ENFERMEDADES
HEPATICAS

MAYOR RIESGO

*NNyA con reactivacion de la enfermedad o
requerimiento de algin cambio en su
tratamiento.

» Pacientes con cirrosis hepatica
(independientemente de la etiologia) o
trasplantados hepéticos, por el riesgo no
solo de COVID-19 sino de otras infecciones,
como se hace habitualmente.

» Para otras patologias infrecuentes o
potencialmente graves, se tendria que
individualizar cada caso con el equipo
meédico tratante.

RIESGO MODERADO

*NNyA con hepatitis autoinmune y
tratamiento inmunosupresor en situacién clin
estable

NINOS CON ENFERMEDADES
GASTROINTESTINALES

*NNyA con enfermedad inflamatoria
intestinal que reciben tratamiento
inmunosupresor

*NNyA con Desnutricion grave

* lleostomia o colostomia

* Nutricién parenteral total

NINOS CON ENFERMEDADES HEMATO-
ONCOLOGICAS

*NNyA fuera del tratamiento quimioterapico
(3 meses después de la finalizacion del
mismo)

*NNyA onco-hematolégicos en tratamiento
de mantenimiento

*NNyA con Trasplante de células madre
hematopoyéticas que presenten:

- Mas de 1 afio del trasplante

- Sin enfermedad injerto versus huésped
cronica

NINOS CON ENFERMEDADES
GENETICAS Y ERRORES INNATOS
DE LA INMUNIDAD

*Nifos con Sindrome de Down
* Nifios con otras sindromes genéticos y
trastornos de la inmunidad

LAS SIGUIENTES INMUNODEFICIENCIAS
BAJO SUPERVISION MEDICA
*Inmunodeficiencias que afectan la
inmunidad celular y humoral: (grupo Ib IUIS
2019).

* Inmunodeficiencias Combinadas que




asocian hallazgos sindrémicos (Grupo llay Il
IUIS 2019).

* Inmunodeficiencias predominantes de
anticuerpos (Grupo lllay Illb IUIS 2019).

* Disregulacion Inmune — Sindromes con
Autoinmunidad y otros (grupo Vb IUIS 2019)
*Defectos congénitos del Fagocito en
numero funcién o ambos (grupo V ay

Vb IUIS 2019).

» Desordenes Auto-inflamatorios (grupo VII
ay b IUIS 2019)

Deficiencias de complemento (grupo VIII
IUIS 2019)

* Fallos Medulares (grupo IX IUIS 2019)
Inmunodeficiencias predominantes de
anticuerpos (Grupo llib 1UIS 2019):

* Deficiencia selectiva de IgA

» Hipogamaglobulinemia transitoria de la
infancia

* Deficiencia de subclases de IgG con déficit
IGA

* Aislada deficiencia de subclases de IGG

* Deficiencias especificas de anticuerpos
con normales niveles de IgG y linfocitos B

* Deficiencia selectiva de IgM

NINOS CON ENFERMEDADES
NEUROLOGICAS

*ECNE
*Enfermedades desmielinizantes

Estas consideraciones iniciales estdn sujetas a las recomendaciones oficiales que sean
delineadas en los préximos dias y podran ser modificadas segln se considere necesario.

3.- La SAP acompafiara activamente la vacunacion COVID-19 en Pediatria con las
vacunas que autorice ANMAT bajo las recomendaciones que surjan de la Comisién
Nacional de Inmunizaciones (CONAIN) y la Direccién de Control de Enfermedades

Inmunoprevenibles (DICEI).

4.- La industria farmacéutica productora de vacunas contra COVID-19 se encuentra
abocada al estudio de la seguridad y eficacia de distintas vacunas en nifios sanos, incluso
mayores de 1 afio de edad, por lo que, con mas informacion y evidencias se podran
redactar, en un futuro cercano, recomendaciones mas robustas para la indicacién de

vacunas COVID-19 en NNyA.
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