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PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

BOLETIN INFORMATIVO: N° 5/2021

ACTUALIZACION LINEAMIENTOS 10/06/21 DE LA
CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA
COVID-19

Propdsito: Disminuir la morbilidad-mortalidad y el impacto socio-econémico ocasionados
por la COVID-19 en Argentina.

Objetivo: Vacunar al 100% de la poblacion objetivo en forma escalonada y progresiva, de
acuerdo con la disponibilidad gradual y creciente del recurso y a la priorizacion de riesgo.

Poblacion objetivo a vacunar: En la siguiente tabla (Tabla 1) se resume la poblacion
objetivo a vacunar segun condicién de riesgo:

Tabla 1: Poblacion objetivo a vacunar segun condicién de riesgo

POBLACION OBJETIVO
RIESGO

De enfermedad grave Exposicién y funcion estratégica

¢ Adultos mayores de 60 afios. e Personal de salud
e Personas de 18 a 59 afios con “factores de riesgo™: e Personal de las Fuerzas de Seguridad,
e Diabetestipoly?2 e Fuerzas de Defensa y del Servicio
e Obesidad grado 2y 3 (IMC >35) e Penitenciario
e Enfermedad cardiovascular crénica e Personal docente y no docente del
e Enfermedad renal cronica ¢ nivel educativo inicial, primario y
e Enfermedad respiratoria crénica e secundario
e Cirrosis e Personal estratégico en los términos
e Infeccién por VIH o definidos por la Resolucion Ministerial
e Trasplante de érganos so6lidos y en lista de espera e 712/2021
e Personas con discapacidad residentes de hogares e Otras poblaciones estratégicas
o Discapacidad intelectual o del desarrollo definidas
e Pacientes oncoldgicos y oncohematologicos e por las jurisdicciones
e  Tuberculosis activa
e Sindrome de Down
o Enfermedades autoinmunes y/o tratamientos

inmunosupresores

Vulnerabilidad

Barrios populares/Personas en situacion de calle/Pueblos originarios/Personas privadas de
libertad/Migrantes/Docentes universitarios/Otros grupos
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Descripcién de la poblacion objetivo a vacunar en Argentina:

1. Adultos mayores de 60 afios.

2. Personal de salud: toda persona que realice tareas y/o preste servicios en establecimientos
de salud, publicos o privados, cualquiera sea la relacion 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
personas con riesgo de infeccién o transmision segin lo establecido en la Resolucion
Ministerial 712/2021 del Ministerio de Salud.

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

» Diabetes tipo 1 o 2 (insulinodependiente y no insulinodependiente).

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

» Enfermedad cardiovascular cronica: insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria,
valvulopatias, miocardiopatias, hipertensién pulmonar.

» Enfermedad renal crénica (incluidos pacientes en didlisis cronica).

» Enfermedad respiratoria cronica: enfermedad pulmonar obstructiva crénica [EPOC],
fibrosis quistica, enfermedad intersticial pulmonar, asma grave.

+ Cirrosis.

» Personas que viven con VIH independientemente del recuento de CD4 y niveles de
carga viral.

» Pacientes en lista de espera para trasplante de organos sélidos y trasplantados de
organos sélidos.

» Personas con discapacidad, residentes de hogares, residencias y pequefios hogares.

+ Pacientes oncoldgicos y oncohematolégicos con diagnostico reciente o enfermedad
“ACTIVA” (menos de 1 ano desde el diagndstico; tratamiento actual o haber recibido
tratamiento inmunosupresor en los Gltimos 12 meses; enfermedad en recaida no
controlada). (A. Ver detalle a continuacion)

» 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, comprender 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 domiciliaria internacion domiciliaria.

+ Sindrome de Down, priorizando inicialmente a aquellos mayores 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 Yy/o tratamientos inmunosupresores,
inmunomoduladores o bioldgicos. (B. Ver detalle a continuacion)
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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 cobertura alcanzada en la poblacion
objetivo inicialmente establecida, tomando en consideracion la recomendacion de la Comision
Nacional de Inmunizaciones (CoNaln) y en acuerdo con lo establecido en el Consejo Federal
de Salud, se ha decidido incorporar a la campafia de vacunacion contra COVID-19 a:

Personas entre 18 y 59 afios sin factores de riesgo. Proponiendo un esquema secuencial
o0 simultaneo, incorporando grupos etarios por quinquenios y en orden descendente. Es
decir, grupo de 55 a 59 afios y continuar por grupos de 5 afios de manera descendente
Adicionalmente se debera contemplar criterios de riesgo/exposicion para una mejor
organizacion en esta poblacion:

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

Condicion ocupacional: presencialidad exclusiva, presencialidad alternada con trabajo
no presencial, trabajo presencial.

Posibilidad de cumplir medidas de control.

Accesibilidad al sistema de salud.

Detalles en relacion a los grupos incorporados

A. En pacientes oncol6gicos u oncohematoldgicos que requieran o realicen
tratamiento quimioterapico, se recomienda recibir el esquema completo de vacunacion
(2 dosis) al menos 14 dias previos al inicio del tratamiento. De no ser posible, se
sugiere demorar la vacunacion hasta el momento en el cual exista una recuperacion
medular estable o se encuentren en fase de consolidacion (segin corresponda). No
existe contraindicacién, en estos casos, para recibir ninguna de las vacunas que se
encuentran disponibles en nuestro pais.

B. En personas con diagnostico de enfermedad autoinmune, con o sin tratamiento
inmunosupresor o inmunomodulador, se recomienda recibir el esquema completo de
vacunacion (2 dosis) contra la COVID-19. No existe contraindicacion, en estos casos,
para recibir ninguna de las vacunas que se encuentran disponibles en nuestro pais.
Para esta poblacion enfatiza en la recomendacion de la consulta y evaluacion por
personal de salud idoneo que brinde la informacion 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 potencial riesgo de la vacunacion) y sumado al andlisis de la evidencia
cientifica en relacion a datos de seguridad y eficacia. Se recomienda también el
seguimiento clinico posterior en caso de decidir vacunarse. En caso de encontrarse
bajo tratamiento inmunosupresor/inmunomodulador se sugiere, ademas, respetar un
intervalo con la vacunacién que variara segunlas drogas utilizadas (Tabla 2).
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Tabla 2: Intervalos entre tratamientos inmunosupresores y vacunacion

MEDICACION INMUNOSUPRESORA INDICACION

Hidroxicloroguina, gammaglobulina endovenosa,
corticoides (dosis equivalente a prednisona < 20

mg/dia)

Sulfazalazina, leflunomida, micofenolato,

azatioprina, anti-TNF (infliximab, etanercept, Sin modificacidon del tratamiento ni la vacuna
adalimumab, certolizumab, golimumab)

tocilizumab, anti interleukina 1,17, 12/23, 23
(secukinumab, ustekinumab) corticoides (dosis
equivalentes predinsona >20 mg/dia)

Metotrexate Administrar al menos 1 semana luego de la

Tofacitinib, baricitinib vacunacion

Ciclofosfamida oral Sin modificacion del tratamiento ni la vacuna.

Ciclofosfamida EV Administrar la droga al menos 1 ssemana luego de
la vacuna (de ser posible)

Abatacept SC Intervalo de 1 semana antes y/o después de la

primera dosis de la vacuna. No se requiere ningin
intervalo con la segunda dosis
Abatacept EV Intervalo de 4 semanas antes y/o 1 semana después
con la primera dosis. No se requiere ningin
intervalo con la segunda dosis
Rituximab Intervalo de 4 semanas antes y/o 2 a 4 semanas

después de la vacunacion

Fuente: Adaptado de: COVID-19 Vaccine Clinical Guidance Summary for Patients with Rheumatic and Musculoskeletal Diseases. Developed by
the ACR COVID-19 Vaccine Clinical Guidance Task Force. Disponible en: https://wwwrheumatology.org/Portals/0/Files/COVID-19-Vaccine-linical-
Guidance-Rheumatic-Diseases-Summary.pdf

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 “factores de riesgo” deberan

presentar orden médica o alguna documentacion 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 Comision Nacional de Inmunizaciones (CoNaln) recomend6 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 infeccién por SARS-CoV-2- y que
el mismo no pueda evitarse- (ejemplo: personal de salud, personal estratégico, personal
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docente y no docente (de nivel inicial, primario y secundario) o que presentaran
enfermedades subyacentes que pertenezcan a los “grupos de riesgo” definidos previamente
(ejemplo: diabetes, cardiopatia cronica, enfermedad respiratoria cronica, etc).

Esta recomendacion se sustento en la necesidad de realizar una evaluacion individualizada del
beneficio que ofrece la vacunacion en estas condiciones, teniendo en cuenta que:
» el riesgo de presentar eventos adversos graves es muy poco probable (al no tratarse de
plataformas a virus vivos y atenuados).
* la contraindicaciébn de la vacunacién en poblacion de riesgo por falta -
fundamentalmente- de evidencia en relacion a la eficacia vacunal, dejaria expuesta a la
persona a un alto riesgo epidemioldgico, considerando su mayor vulnerabilidad.

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
vacunacion en este grupo, una vez cumplida:

» Laevaluacion de riesgos y beneficios por parte de la o el profesional tratante

» Lavoluntad de la persona gestante una vez efectuada la entrevista.

Al momento de la vacunacion las personas gestantes deberan presentar prescripcion de la
vacunacién. Si en el centro de vacunacion hubiera mas de un tipo de vacuna disponible, se
podra ofrecer como primera opcién 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 contraindicacién para recibir ninguna de las vacunas
que se encuentran autorizadas en nuestro pais y atento a la dindmica de la situacion
epidemioldgica.

No se recomienda realizar pruebas de embarazo previas a la vacunacion ni interrumpir la
lactancia en madres vacunadas.

Vacunacion en personas con antecedente de COVID-19

La vacuna contra la COVID-19 puede ser administrada independientemente del
antecedente de haber padecido la infeccion (sintomatica o asintomatica) y/o de la
presencia de anticuerpos especificos. No se recomienda la solicitud de pruebas virales o
serologicas para deteccion de infeccion aguda o previa (respectivamente), en funcion 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 diagnéstico. En este sentido, en contexto de disponibilidad limitada
de vacunas, posponer su administracion entre 3 y 6 meses posteriores al alta clinica es una
herramienta posible para la optimizacion de aplicacion de primeras dosis.

Vacunacion en personas cursando infeccion aguda por SARS-CoV-2 previo a
vacunarse o luego de la primera dosis de vacuna
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La vacunacion debe posponerse hasta la recuperacion de la enfermedad aguda (en personas
sintomaéticas) y hasta que se hayan cumplido los criterios de alta clinica y epidemiolégica.
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 diagnostico. En este sentido, en contexto de disponibilidad limitada
de vacunas, posponer su administracion entre 3 y 6 meses posteriores 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 vacunacion COVID-19 en
personas que hayan recibido anticuerpos monoclonales 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 vacunacién hasta que finalice el periodo de aislamiento, para evitar
exponer al personal de salud durante la vacunacion y a otras personas.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS DISPONIBLES
En la siguiente tabla (Tabla 3) se muestran las caracteristicas diferenciales de cada una de las
vacunas actualmente disponibles en el pais.
Tabla 3. Caracteristicas de las vacunas disponibles en Argentina

RESUMEN: CARACTERISTICAS DIFERENCIALES DE LAS VACUNAS

CONTRA LA COVID-19 EN USO EN ARGENTINA

VACUNA SPUTNIK COVISHIELD SINOPHARM
Frasco ampolla | Vial multidosis (10 | Viales monodosis (1 dosis
Presentacion multidosis (5 dosis de | dosis de vacuna en 5 | de vacunaen 0,5 mL)
actual en vacuna en 3 ml) mL)
Argentina Ampollas monodosis (1
dosis de vacuna en 0,5
ml)
Conservacion -18°C o0 menor +2a8°C +2a8°C
No congelar No congelar
Recomendaciones Aplicar el contenido | Aplicar el contenido | Aplicar el contenido de
luego de abierto dentro de las 2 hs | dentro de las 6 hs de | forma inmediata una vez
el vial posteriores a su | abierto el vial abierto el vial
descongelacion.
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Ndmero de dosis io(ri%?niﬁ?e:t'os il (r?w?:r?wc()sgr%ntjlﬂ:;g 2 (dps) (se emplea
o e : 0 vr 90 A el mismo producto para la 1°
1° dosis: rAd26-S para la 1°y 2° dosis) 20 dosis))
2° dosis: rAd5-S y
Volumen de cada
Dosis 0,5 mL 0,5 mL 0.5mL
Intervalo minimo .
entre dosis 21 dias 8 a 12 semanas 21 2 28 dias (3 a 4 semanas)

CONSIDERACIONES EN 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 Comisién Nacional de Inmunizaciones

(CoNaln) recomendd considerar la utilizacién de estas 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 dosis extra.

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

Desechar cualquier vacuna no utilizada luego del tiempo de conservacién y temperatura
recomendada.

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

Coadministracion con otras vacunas

La coadministracion de alguna de las vacunas contra la COVID19 con otras vacunas del
Calendario Nacional no ha sido evaluada. Por este motivo, hasta tanto se tenga mas
informacion al respecto y considerando las recomendaciones internacionales al respecto, se
recomienda respetar un intervalo de 14 dias con la aplicacion de otras vacunas. En el caso
de haberse aplicado simultdneamente con otra vacuna o con un intervalo menor a 14 dias,
debera realizarse la notificacion correspondiente del ESAVI, y a la fecha no esta indicado
aplicar nuevamente ninguna de las vacunas administradas.

Debe tenerse en cuenta que, ante una situacién imprevista con potencial riesgo de vida como
por ejemplo un accidente potencialmente rabico o una herida potencialmente tetanigena,
debera priorizarse completar el esquema antirrabico o antitetanico correspondiente (si
tuviera indicacion). Posteriormente, se dara inicio o se completard (segun corresponda) el
esquema de vacunacion contra la COVID-19, respetando un intervalo minimo de 14 dias
desde la ultima dosis antirrabica o con componente antitetanico aplicada.

Intercambiabilidad entre vacunas

No se dispone de datos sobre la intercambiabilidad entre las diferentes vacunas contra la
OVID-19, por lo que, a la fecha, se recomienda completar el esquema con la misma vacuna
que se inicid.

Las vacunas ChAdOx1-S (como AstraZeneca y Covishield®), corresponden a la misma
vacuna elaboradas por transferencia de tecnologia de distinto laboratorio productor. Por lo
cual, en esa situacion, no se trataria de “intercambiabilidad de productos” sino de productores,
lo que permite combinarlas en su utilizacion.
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Estas recomendaciones quedan sujetas a actualizacion a medida que se disponga de mas
informacion.

Eventos adversos

Los eventos adversos caracteristicos identificados en estudios clinicos, asi como en estudios
de otras vacunas basados en una plataforma tecnologica similar, son principalmente leves o
moderados y pueden desarrollarse en el transcurso del primer o segundo dia después de la
vacunacion, resolviendo dentro de los 3 dias posteriores. En caso de presentar efectos
secundarios, se puede inciar tratamiento sintomatico si es necesario: antihistaminicos y/o
antitérmicos. El uso de estos medicamentos en estudios clinicos no ha demostrado
interacciones farmacoldgicas.

RECORDAR LA IMPORTANCIA DE REPORTAR LOS EVENTOS ADVERSOS A
TRAVES DE LA PLANILLA ON LINE DEL PROGRAMA PROVINCIAL DE

FARMACOVIGILANCIA DE SANTA FE
(www.santafe.gov.ar Informar efectos adversos vacuna Covid19)

Contraindicaciones para la administracién de la vacuna:

e Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna 0 a una vacuna gque contenga
componentes similares.

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

e Contraindicacion temporal: enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o
exacerbacién de enfermedades cronicas, que impliquen compromiso del estado general (gj.
asma grave no controlado).

e Contraindicacion absoluta para recibir segunda dosis: anafilaxia y reacciones alérgicas
graves inmediatas a la primera dosis de vacuna contra COVID19.

Otras consideraciones importantes en la campafa de vacunacion

e La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion contempla una serie de 2 dosis y
tomaré de 1 a 2 semanas luego de la segunda dosis para considerar proteccion adecuada.

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

e Personas vacunadas que hayan estado expuestas a un caso confirmado de COVID19, deben
cumplir aislamiento (hasta tanto se disponga de mayor evidencia en cuanto a la eficacia de
las vacunas contra COVID-19 en la prevencion de infeccion asintomatica y
transmisibilidad).

e Dado que existe informacion limitada en relacion a la efectividad de la vacuna en la
poblacién; su capacidad para reducir la enfermedad, la gravedad o la transmision; y a
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cuanto tiempo dura la proteccion que confiere, las personas vacunadas deben seguir
respetando todas las pautas actuales de cuidado, para protegerse a si mismos y a los demas.

PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES (ABSOLUTAS Y TEMPORALES) PARA LA

VACUNACION

e Antecedente de alergia previa a alguno de los
ABSOLUTA componentes de la vacuna.

o Anafilaxia a OTRAS vacunas.

5 e Exacerbacion de enfermedad crénica, que
CONTRAINDICACION implique compromiso del estado general (gj.

(\-I/-;:Z/lnlz;f:)iglf\:e_n asma grave no controlado).
ambiente e Presencia de crisis alérgica aguda al momento de

concurrir vacunarse.
e Episodio agudo de asma leve o moderado al
momento de concurrir a vacunarse.

controlado)

CONTRAINDICACION PARA LA 2° o Anafilaxia y reacciones alérgicas graves
DOSIS inmediatas a la primera dosis.
) o Antecedente de anafilaxia a medicamentos.

PRECAUCION e Antecedentes de anafilaxia a alimentos.

(vacunacion en ambiente controlado y uso de e Antecedente de anafilaxia al polvo, animales,
premedicacion) polen, veneno de insectos, idiopatica, entre otros
e Antecedentes de reacciones alérgicas no graves a
OTRA VACUNA.

PRECAUCION PARA LA SEGUNDA
DOSIS
(vacunacién en ambiente controlado y uso de
premedicacion)

e Reacciones alérgicas NO inmediatas (posterior a
las 4 hs) a la primera dosis de vacuna contra
Covid-19.

Definicion de “AMBIENTE CONTROLADO” Institucion de salud con servicio de
emergencia y/o cuidados criticos que cuenta con personal médico y de enfermeria entrenado
para el manejo de anafilaxia y reacciones alérgicas graves.

COMPOSICION DE LAS VACUNAS

Tris (hidroxilmetil) aminometano L-Histidina Hidroxido de Al
Cloruro de sodio L-Clorhidrato de histidina Fosfato de
Sacarosa monohidrato Hidrégeno disédico
Cloruro de magnesio hexahidrato Cloruro de magnesio Fosfato de
Sal sédica dihidrato de EDTA hexahidratado dihidrégeno de
Polisorbato Polisorbato 80 sodio
Etanol 95% Etanol Cloruro de sodio
Solvente para Preparaciones iny Sucrosa Hidréxido de sodio
Cloruro de sodio Bicarbonato de
Edetato de disodio dihidrato sodio
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

Antecedentes de alergia moderada 1°
dosis (urticaria, edema de labios, cefalea,
dolor abdominal o broncoespasmo leve)

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

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

Antecedentes de alergia grave y anafilaxia
(secundaria a medicamentos, alimentos,
polvo, animales, polen, veneno de insectos,
idiopatica, entre otros)

Loratadina 10 mg: 48 hs antes de la aplicacién
de la vacuna o Difenhidramina: 30mg VO una
hora antes de la vacunacion

+

Metilprednisona 20 mg: 1 comprimido 12 hs

previas y 1 comp 12 hs posteriores 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.

Tratamiento de la anafilaxia:
Activar de inmediato el sistema de alerta.
Colocar al paciente en posicidn decubito supino o con los pies elevados.
Monitoreo estricto de signos vitales. Administrar oxigeno manteniendo una saturaciéon mayor
al 95%
Medicacion:
e Adrenalina: es el pilar del tratamiento y debe administrarse de inmediato. El retraso de
su administracion empeora el prondstico.
e IMPORTANTE: La primera dosis de adrenalina debera ser administrada de inmediato
por el personal que asista al evento
e Antihistaminicos: son eficaces para la urticaria y/o angioedema, pero no controlan los
sintomas de anafilaxia. No darlos como primera linea de tratamiento. Deberan
administrarse luego del episodio para prevenir recurrencias.

SUB DIRECCION PROVINCIAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA
PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA
Bv. Galvez 1563 CP:53000AAG - Santa Fe
Tel:(0342)4573710/3713/1930
farmacovigilancia_dbyfcia@santafe.gov.ar



PROVINCIA
DE SANTA FE

Santa Fe 29 de marzo 2021
e Corticosteroides: la administracion temprana después de la adrenalina y del
antihistaminico es de ayuda para prevenir la recurrencia de los sintomas y la fase
tardia. Deben indicarse por tres o cuatro dias.
e Oxigeno (mascara, bigotera): Se administra a los pacientes con cianosis, disnea o
sibilancias.
e Broncodilatadores: La adrenalina suele aliviar la presencia de broncoespasmo. Sin
embargo, cuando esto no es suficiente, se puede nebulizar con salbutamol.
En anafilaxia refractaria a dosis maltiples de adrenalina o en shock profundo dar adrenalina
intravenosa en hospital de alta complejidad.

Recomendaciones para el diagnostico y manejo del sindrome trombotico post

administracion de vacunas contra la COVID-19
(Informe  publicado en https://bancos.salud.gob.ar/recurso/informe-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
notificacién de casos de trombosis que se presentaron después de la vacunacion con
Vaxzevria® (previamente conocida como vacuna contra la COVID-19 de AstraZeneca)
sefialaron 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 sugestivo de coagulacion
intravascular diseminada (CID), en otros que s6lo presentaron plaquetopenia, se identifico
un mecanismo inmunoldgico similar al de la trombocitopenia inducida por heparina.
3. Hasta ahora no se han identificado factores de riesgo asociados a este evento.
4. La vacunacion con Vaxzevria® puede resultar en el raro desarrollo de trombocitopenia
trombotica inmune mediada por anticuerpos activadores de plaquetas contra PF4 (Factor
Plaquetario 4), que simula clinicamente la trombocitopenia autoinmune inducida por
heparina.
5. Las formas de presentacion mas frecuentes fueron la trombosis 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
evaluacion actualmente.
En vista de lo antedicho, la CoNaSeVa formula las siguientes recomendaciones provisorias
para la deteccion y manejo de los eventos tromboéticos que se detecten después de la
administracion de las vacunas 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 intensivos, el 23% desarrolld6 tromboembolismo venoso. La COVID-19 también
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provoco accidentes cerebrovasculares en alrededor del 1,6% de las personas y se estima que el
30% de las personas con la enfermedad desarrollaran trombocitopenia.

» Alrededor de 100.000 personas suelen desarrollar trombosis cada mes en la Unidn
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
plaquetopenia.
» 1/2.000 mujeres/afio desarrollard trombosis por el consumo de anticonceptivos orales.
» 1/1.000 personas/afio desarrollara trombosis por viajar en avion.
Caso sospechoso
Cualquier persona que presente fendmenos trombdticos y trombocitopenia entre los 3 y 28
dias post vacunacion de acuerdo a los siguientes criterios:
-Trombosis arterial o venosa
a. Sospecha clinica: cefalea intensa o persistente de presentacion subita que no cede con
analgesicos, alteraciones visuales, dolor abdominal intenso, dolor o edema de miembro
inferior, disnea, precordalgia.
b. Imagenes compatibles (dependiendo de la localizacion del trombo): angio TAC, angio
RMN, ecografia doppler, centellograma V/Q, etc.
-Trombocitopenia
Recuento de plaquetas menor a 150.000/mm3 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 (excepto requerimiento por una intervencion
neuroquirurgica de urgencia) NI administrar heparina hasta la evaluacion por un especialista
en hematologia.
En caso de confirmarse el cuadro, quedara contraindicada la administracion de una
nueva dosis de vacuna contra la COVID-19. Estas recomendaciones se basan en las
formuladas por las Sociedades britanica y espafiola de Hematologia.
Es importante destacar que los eventos bajo evaluacion son muy raros, 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 trombotico después de la administracion de una vacuna debe
ser reportada como un ESAVI de acuerdo con las normativas vigentes. Para su adecuado
andlisis y clasificacion por parte de la CoNaSeVa, se recomienda aplicar los criterios y
estudios complementarios que se describieron anteriormente.
Algunas consideraciones
* Con la informacion disponible hasta la fecha, las personas con antecedentes de
trombosis tienen un riesgo mayor de volver a presentar trombosis, pero no se ha
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observado que la vacuna de AstraZeneca tenga un efecto en este sentido. La vacuna
previene de forma eficaz el desarrollo de la COVID-19; en la enfermedad 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 condiciones de riesgo conocidas
(ej.: factor V Leiden, o mutaciéon de la protrombina G20210A, u otras formas de
trombofilia) se benefician 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 tienen contraindicacion a
la vacuna. El riesgo de complicaciones hemorragicas por la inyeccidn intramuscular es
minimo si se siguen las recomendaciones al respecto.

Recomendaciones de vacunacion en personas con antecedentes de Sindrome de Guillain
Barré

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

Introduccion

El sindrome de Guillain Barré (SGB) es una polirradiculopatiainmunomediada que se
caracteriza por una hipotonia simétrica bilateral de los miembros inferiores asociada a
hiporreflexia o arreflexia y que en los casos graves puede progresar en forma de paréalisis
ascendente comprometiendo miembros superiores y pares craneales. Si bien el 75% de los
pacientes se recupera la mortalidad puede alcanzar el 5%, habitualmente por causas
respiratorias o infecciones agregadas. Se presenta en general en forma secundaria a
infecciones, siendo las mas comunes producidas por Campylobacterjejuni,
Mycoplasmapneumoniae, Citomegalovirus, Virus de Epstein Barr y algunas enfermedades
inmunoprevenibles (influenza mas frecuentemente 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 ocasionalmente 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 normativas vigentes. Para su mejor analisis y clasificacion
por parte de la CoNaSeVa, se recomienda aplicar el algoritmo para diagnéstico del SGB
elaborado por la Comision que se encuentra en la pagina web del Ministerio de Salud.
Vacunacion 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 refieren 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:
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Personas con
antecedentes
de SGB no
relacionado
a vacunas.
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DEFINICION

Casos en los que se haya identificado
otra causa 0 no existiera el
antecedente de aplicacion de una
vacuna potencialmente relacionada al
SGB en las 6 semanas previas a la
aparicion del cuadro.
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CONDUCTA

Puede administrarse
la vacuna contra la
COVID-19.

Personas con
antecedentes

de SGB relacionado a
vacunas.

Cuando existiera el antecedente de
aplicacién de una vacuna
potencialmente relacionada al SGB
en las 6 semanas previas a la
aparicion del cuadro.

Debera evaluarse el
riesgo beneficio de la
administracion de la
vacuna (nivel de
exposicion,

riesgo de complicaciones,
etc.).

Personas con
antecedentes

de SGB luego de
recibir una vacuna
contra

la COVID 19.

Por ej. luego de recibir la
primera dosis de una vacuna
contra la COVID-19.

Contraindicacion
para recibir otra dosis
de vacuna contra la
COVID-19.

Estas recomendaciones son dindmicas y sujetas a la evidencia cientifica disponible a la

fecha.

Fuente: Lineamientos Técnicos. Resumen de recomendaciones vigentes para la Camparia Nacional de

Vacunacién contra la COVID-19. 10 de junio de 2021. Ministerio de Salud de la Nacién
https://bancos.salud.gob.ar/recurso/lineamientos-tecnicos-resumen-de-recomendaciones-vigentes-para-la-campana-

nacional-de

Direccion de promocion y proteccion de la salud

Departamento de Epidemiologia. Programa Ampliado de Inmunizacion
E. mail: epidemiologiazonasur@yahoo.com.ar vigilanciasantafe@yahoo.com.ar

Sub Direccion de medicamentos y tecnologia farmacéutica
Programa Provincial de Farmacovigilancia
farmacovigilancia dbyfcia@santafe.gov.ar
Bv. Galvez 1563 CP:S3000AAG - Santa Fe Tel:(0342)4573710/3713/1930
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