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Dr. Julio Arroyo Danar - NEA
Dra. Marcela Gonzdlez - Sur
Dra. Soledad Guerrero - Centro
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Sociedad Argentina de Pediatria, SAP.
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Representantes de Organismos
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El Dr. Maximiliano Nitto aclara que la participacién del Defensor del Pueblo de la Nacién se realiza en los limites de
la competencia que le asigna el Art. 86 de la Constitucion Nacional y la Ley N2 24.284
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La Dra. Mirta Roses en su cardcter de presidente de la CoNaln da por iniciada la reunidn
detallando la agenda de la misma. Informa que ya se encuentra disponible en el sitio web de la comision
el acta de la reunién del 5 de enero que refleja el contenido de dicha reunidn que por razones de tiempo
tuvo que desdoblarse en dos dias (5 y 7 de enero).

Por otra parte, anuncia que por un pedido de la presidencia y el secretariado de la comisién, las
presentaciones realizadas por laboratorios o disertantes no hispanoparlantes tendran traduccién al
espafol con el objetivo de facilitar la comprensiéon de las mismas y contribuir a formular las
recomendaciones basadas en la evidencia disponible.

El Dr. Daniel Stecher informa que junto con varios de los integrantes de la CoNaln y la DiCEl
participaron de la reunidon del Grupo Asesor Estratégico de Expertos en Inmunizacion (SAGE) de la
Organizacién Mundial de la Salud del 19 de enero donde se aprobd la recomendacién del uso de la
vacuna de Pfizer para poblacién de 5 a 11 afios en un esquema de dos dosis, se presentaron datos sobre
el impacto de las dosis de refuerzo en la efectividad de las vacunas contra la COVID 19 en términos de
prevencion de la internacion y se actualizaron los datos de situacion mundial de la pandemia y la
distribucidn de las vacunas.

Las autoridades de la CoNaln agradecen la colaboracidn de Romina Arrieta, secretaria de la DiCEl
en la organizacion de las reuniones de la comisidn.

Datos de vacuna BNT162b2 del Laboratorio Pfizer en poblacién pediatrica y refuerzo en adolescentes.
Dra. Maria Gabriela Abalos. Laboratorio Pfizer

Se presenta para informacidén

Debido a que se trata de informacion confidencial esta presentacién no estard disponible en el sitio web de la
CoNaln

Preguntas y comentarios de los miembros de CoNaln

1. ¢Cual es la recomendacion del laboratorio Pfizer para el intervalo entre el esquema inicial y la
dosis de refuerzo?

2. ¢Coémo podria explicarse la baja frecuencia de miocarditis con la dosis de refuerzo?

3. ¢Sedispone de datos en menores de 5 afios?
¢éSe diferencid la efectividad de la vacuna en lo que se refiere a la prevencién de casos leves o
graves?

5. ¢éSe modificé el intervalo de administracion de la vacuna en los casos de infeccién por COVID 197

Respuestas de la Dra. G. Abalos

1. El laboratorio esta desarrollando actualmente un estudio para evaluar la dosis de refuerzo en la
poblacién de 12 a 15 comparando dosis de 10 y 30 mcg. El intervalo de 5 meses recomendado
por ACIP se basa en la experiencia de Israel.

2. No se conoce aun el mecanismo por el cual se produce la miocarditis asociada las vacunas de
plataforma ARNm.

3. El laboratorio Pfizer estd llevando en este momento un trabajo en menores de 5 afios utilizando
dos dosis de 3 mcg. con un intervalo de 21 dias. El analisis interino de seguridad tuvo buenos
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resultados, pero en la franja de 2 a 5 afios no se cumplié con los criterios de no inferioridad por lo
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gue ene se grupo se agregod una tercera dosis.

4. Se evalud infeccién por COVID 19 en el contexto de circulacién mayoritaria de la variante Delta. El
seguimiento se hizo a dos afios sin evaluar la respuesta inmune luego de la evaluacién inicial a
menos que se introdujera en el estudio una tercera dosis

5. El intervalo para la aplicacién de la dosis de refuerzo es de 5 meses y no se modifica si hay
infeccidn por COVID 19

El Dr. J.M. Castelli aclara que en Argentina la dosis de refuerzo utilizada con la vacuna de Pfizer es de
30 mcg. Actualmente se estd evaluando la efectividad en adolescentes en el marco de la circulacién de
Omicron.

Datos de vacuna ARNm-1273 del Laboratorio Moderna en poblacion pediatrica y refuerzo en
adolescentes.

Dr. Rolando Pajon, Dra. Victoria Arango Gaviria. Laboratorio Moderna

Se presenta para informacion

Debido a que se trata de informacion confidencial esta presentacién no estard disponible en el sitio web de la
CoNaln.

Preguntas y comentarios de la CoNaln
1. ¢lareactogenicidad de la vacuna es similar en los nifios para la primera y la segunda dosis?

2. ¢Hay recomendaciones del laboratorio acerca del uso de refuerzos?

Respuestas de los Dres. R. Pajon y V. Arango Gaviria
1. La reactogenicidad en los nifios fue similar a la referida en adultos siendo mas frecuente con la

segunda dosis
2. El laboratorio Moderna sometiéo a ANMAT la propuesta de un refuerzo de 50 mcg en mayores de
18 afios y una dosis adicional en mayores de 12 afios de 100 mcg.

Recomendacién sobre vacunacion de refuerzo en nifios, nifias y adolescentes.
Dra. G. Elbert, DiCEl
Se presenta para recomendacion

La presentacion esta disponible en el sitio web de la CoNaln
(https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/conain/actas-reuniones-2022)

La Dra. G. Elbert presenta un resumen de la campafia de vacunacién en Argentina, la situacidn
epidemioldgica, los hallazgos en la literatura sobre el uso de vacunacion y refuerzos en nifias, nifios y
adolescentes, los datos de seguridad con el uso de vacunas en esta poblacidon y las recomendaciones de
diversos paises. Para finalizar, formula a la CoNaln las siguientes preguntas

1. ¢Recomendarian la dosis de refuerzo en adolescentes (12-17 afios)?
® Solo para grupos de riesgo de enfermedad grave
e Paratodos independientemente del antecedente clinico
e Aguardar mayor evidencia, estimulando completar esquemas primarios

2. ¢Deindicar refuerzo con qué vacuna seria?
Pfizer 30 mcg., Moderna 100 mcg. o Moderna 50 mcg.


https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/conain/actas-reuniones-2022
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3. ¢éRecomendarian la dosis de refuerzo en nifios (3-11 afios)?
® Solo para grupos de riesgo de enfermedad grave
e Paratodos independientemente del antecedente clinico
e Aguardar mayor evidencia, estimulando completar esquemas primarios

4. ¢De indicar refuerzo con que vacuna seria?
e 3-4 afios Sinopharm
e 5-11 afios: Pfizer formulacién pediatrica

Preguntas de la CoNaln
1. ¢Cual fue la edad en los casos de miocarditis luego de la aplicaciéon de las vacunas ARNm en
Argentina?
2. ¢Hay datos disponibles sobre la inmunogenicidad y la efectividad de las vacunas utilizadas en
Argentina en esta poblacion?
3. ¢Hay disponibles datos de la situacidn vacunal en los internados menores de 12 afios?

Respuestas de la Dra. G. Elbert, Dr. J.M.Castelli y el equipé de vigilancia de seguridad en vacunas:
1. Se notificaron 2 casos de miocarditis, uno de 14 anos y otro de 16 afios.

2. Se estdn evaluando actualmente los datos de efectividad en Argentina dado que el aumento de
casos por una nueva ola permite evaluar el impacto de la vacunacion. Se cuenta con datos de
otros paises como Chile y de laboratorios como Pfizer y Moderna sobre la efectividad y eficacia
de los esquemas primarios.

3. Se estan relevando los datos de la situacion vacunal de esta poblacion a través de las unidades
centinelas. No hay aun datos disponibles.

Comentarios de la CoNaln

Se considera que ante la falta de datos disponibles sobre la eficacia y efectividad de la vacuna de
Sinopharm en el grupo de 3 a 11 afos, no existen las condiciones para aprobar esta vacuna como
refuerzo. Por el contrario, si se dispone de datos sobre el uso de vacunas ARNm, por lo que podria
considerarse esta plataforma para las dosis de refuerzo. Por otra parte los datos de seguridad muestran
un buen perfil con ausencia de notificaciones de miocarditis luego de las terceras dosis.

Se recuerda que los niflos y nifias inmunocomprometidos ya tienen indicacién de una dosis
adicional.

Si bien se observa un aumento de las internaciones por COVID en esta poblacidn, debe tomarse
en cuenta que, una parte de ellas, corresponden a pacientes donde el motivo de internacion fue la
comorbilidad asociada a la infeccidn. Este punto debe evaluarse para poder determinar la efectividad de
la vacuna.

Debe tomarse en cuenta el cercano inicio del comienzo de las clases como racionalidad para
iniciar la aplicacion de los refuerzos.

Recomendacién de la CoNaln
La Dra. M. Roses resume la recomendacion de la CoNaln
1. ¢Recomendarian la dosis de refuerzo en adolescentes (12-17 afios)?

e La CoNaln recomienda la administracidn de un refuerzo a la poblacién entre 12 y 17
afios utilizando las vacunas de plataforma ARNm (Pfizer dosis de 30 mcg. o Moderna
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en dosis de 50 mcg (excepto en huéspedes inmunocomprometidos en quienes se
utilizara la dosis de 100 mcg).

e Elintervalo con el esquema inicial recomendado es no inferior a 4 meses.

e La fecha de inicio de esta estrategia quedara a decisién del Ministerio de Salud
teniendo en cuenta la disponibilidad de las vacunas.

2. ¢Recomendarian la dosis de refuerzo en nifios (3-11 afios)?

e Dada la falta de datos suficientes disponibles, la CoNaln recomienda aguardar mayor
evidencia para formular una recomendacion al respecto. Mientras tanto, sugiere
estimulara a la poblacién a completar los esquemas primarios, recuperar los
esquemas regulares y priorizar a los grupos en riesgo.

3. ¢éQué recomendacion puede hacerse para la poblacién de 3 y 4 afios?
e Sibien no hay datos de efectividad disponible debido a la cercania del ingreso escolar
y a la evidencia de seguridad con el uso de vacunas inactivadas, se recomienda un
refuerzo con Sinopharm con un intervalo no inferior a 4 meses.

Articulacion con Ministerio de Educacidn para la vuelta a clases.

Dr. Juan Manuel Castelli, Ministerio de Salud

Se presenta para informacidén

El Dr. J. M. Castelli resume los ejes principales de la estrategia que se encuentra consensuando el
Ministerio de Salud con el Ministerio de Educacion

1. Vacunacidn de la comunidad educativa
a. Vacuna contra COVID 19 en nifios, nifias y adolescentes, docentes, no docentes y resto de
la comunidad educativa.
b. Vacunacién para los arriba detallados con las vacunas del Calendario Nacional de
Vacunacién (CNV).
c. Coadministracion de vacunas e importancia de la vacunacidon segun la situacién
epidemioldgica — Doble viral (sarampidn-rubeola) para todos los adultos de 18 a 56 afios.
2. Aulasegura
a. Uso de barbijo.
Ventilacidn cruzada.
c. Vacunaciéon completa de CNV y COVID 19 para todos los alumnos, docentes y no
docentes.
3. Adaptacion de protocolos
a. Definicion de brote intrainstitucional/aula
b. Procedimientos ante un brote

Debido a haber cumplido con el horario previsto en la agenda, se decide dar por finalizada la reunién
dejando el tema restante (Avance de vacunacién contra COVID-19) para la préxima sesion.



