o‘nn."‘ Ministeriode r
$¢x}3) SALUD PUBLICA ¥ GOBIERNO ‘mﬂ(‘““l
7] Y BIENESTARSociAL H NACIONAL de A/?mfe

r ) PROGRAMA AMPLIADO
| DE INMUNIZACIONES
QAP ARAGUAY

Vacunhacion
contra

P—ny



. PROGRAMA AMPLIADO /%N  Miniswriode__ P
; DE INMUNIZACIONES (fh SALUD PUBLICA ® GOBIERNO 7( )
Q@ PARAGUAY U v BIENESTARSociAL B NACIONAL de (v gente

Linearriento técnico y operativo de la Vacunacidn
contra COMD-19
Plataforma ARNm (Mbderma)

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Programa Nacional de Enfermedades Inmunoprevenibles
Y Programa Ampliado de Inmunizaciones

28 de mayo de 2021

Pagina2|18



5 Ministerio de
%) SALUD PUBLICA ® GOBIERNO  Figuy

PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES 2)
Q PARAGUAY 7/ Y BIENESTARSOCIAL H NACIONAL de w?ade

AUTORIDADES NACIONALES

Sr. Mario Abdo Benitez
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY

Dr. Julio César Borba Vargas
MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

Dra. Lida Mercedes Sosa Arguello
VICE - MINISTRO DE RECTORIA Y VIGILANCIA DE LA SALUD

Dr. Victor Guillermo Sequera Buzarquis
DIRECTOR GENERAL DE VIGILANCIA DE LA SALUD

Dra. Viviana Maria de Egea Garabano
DIRECTORA DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES TRANSIMISIBLES

Dr. Héctor Raul Castro Leguizamon
DIRECTOR PROGRAMA NACIONAL DE ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES Y PAI

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD

Dra. Haydee Padilla
REPRESENTANTE OPS/OMS EN PARAGUAY AD INTERIM

Dra. Fabiana Michel
ASESORA INMUNIZACIONES INTEGRAL DE LA FAMILIA OPS/OMS EN PARAGUAY

Pagina3|18



SALUD PUBLICA B GOBIERNO P M“?““‘]

% PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
Q@ PARAGUAY vy BIENESTAR SOcIAL B NACIONAL de w?mle

COMITE TECNICO ASESOR DE INMUNIZACIONES

Prof. Dr. Rogger Rolén Arambulo
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Prof. Dr. Antonio Arbo Sosa

Posgrado de Infectologia Pediatrica- IMT-UNA
Sociedad Paraguaya de Pediatria

Sociedad Paraguaya de Infectologia

Prof. Dra. Ana Campuzano
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Dolores Lovera

Instituto de Medicina Tropical
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Celia Martinez

Instituto de Medicina Tropical
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Maria Enilda Vega Bogado
Centro Médico Nacional
Hospital Nacional MSPBS

Dr. DuilioNufiez
Instituto de Prevision Social
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dr. Gustavo Benitez
Instituto de Previsidon Social
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dr Carlos Vera Barriocanal
Sociedad Paraguaya de Ginecologia

Dra Maria Helena Candia
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Maria Agueda Cabello
Direccién General de Vigilancia de la Salud

Dr José FusillLo
Sociedad Paraguaya de Neumologia

Pagina4|18



PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
A7 P AR A G UAY

Ministerio de r
SALUD PUBLICA
Y BIENESTARSOCIAL B NACIONAL de lu genle

® GOBIERNO

EQUIPO TECNICO PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES

Dr. Héctor Raul Castro Leguizamoén
Director PNEI-PAI

Ing. Clara Vazquez
Secretaria de Direccidn

Dra. Marta von Horoch
Coordinadora Técnico

Departamento de Investigacion, Docencia,
Educacion y Comunicacion Social

Dra Soraya Araya Yampey

Prof. Dr. Julio Cesar Nissen

Supervision Nacional

Lic. Hugo Luis Cousirat

Lic. Pablo Alcides Monges

Lic. Mario Guillermo Alamanni
Lic. Pablo David Ovelar

Est. Francisca Beatriz Florentin
Lic. Gloria Beatriz Giménez
Lic. Emilia Isabel Cardozo

Lic. Mirtha Lucia Lépez

Lic. Jorge Gonzalez

Lic. Oscar Trinidad

Coordinacion Interinstitucional
Dr. Gustavo Chamorro

Centro Nacional de Vacunas
Lic. Otilia Saucedo Velaztiqui
QF. Lizza Maiela Aquino

Hugo de Jesus Araujo Machuca
Lic. Agustina Gonzdlez

Juan Angel Araujo

Tec. Joel Mendieta

Téc. Alcides Ramon Méreles Roldn

Vigilancia de Enfermedades Prevenibles por
Vacunas

Dra. Silvia Battaglia

Dr. Fernando Nufez

Dr. Ivan Salas

QF. José Cardozo

Lic. Maria Leticia Nunez
Lic. Juana Patricia Gonzalez
Lic. Cynthia Segovia

Lic. Claudia Barrios

Téc. Jorge Pérez

Sub-sistema de Informacion
Diego Ramon Revolero
Rodrigo Daniel Martinez

Lic. Richard Servin Giménez
Ernesto Lugo

Unidad de Monitoreo y Evaluacion
Lic. Vilma Teresa Pérez

*Material Elaborado por:

Departamento de Investigacién, Docencia,
Educacion y Comunicacidn Social.
Departamento de Supervision.

Paginab|18



, PROGRAMA AMPLIADO
C P RIUIEACIONES SReREe i

Contenido
(CT= T Te o Lo [ SRRSO PRPRPRN 7
Especificaciones de l1a Vacuna COVID-19: MOUEINA .......ccuiirieiiiiiiieiiesiesie e 7
Composicion de la vacuna ARNM MOGEIMNA .......ccuoiiiiiiiiiiiee s 8
Precauciones especiales de CONSEIVACION ...........cccveiuiiiiiieie it sre e 8
Preparacion Y adminiSTACION ...........coiiiireieeee et bbbttt 8
EFICACIA 08 18 VACUNA.......ciiiieieiieee bbbttt b et bbbt ne e 9
Administracion SIMUItANea CON OLraS VACUNES .........c.viviiiiieieieie e siesiesreseeseeee e seesie st sresressessesnens 10
Contraindicaciones Y PreCaUCIONES A8 USD........eveververterueriesiesseeeessessestessessessesseeseesessessessessessesseeseens 10
SITUACIONES ESPECIAIES: .....viiieieeie ettt et e e st e e te e s e s te e teenaesaaenseennennes 11

VacunaCiON Y COVID-10.......coiiiiiie ettt et et ae e s te e e e e teenre e 11

Inmunosupresion y tratamientos frente @ COVID-19 ..o 11

EMDArazo Y IaCtANCIA ........covviiiiice ettt re e araenne s 11
Efectos adversos supuestamente atribuidos a 1a vacunacion ..............ccccccveeveiieiecce e 14
Registro del acto de vacunacién de las vacunas contra COVID-19: ........ccccveveveveveiein e 15
1o [ToTo - - SRS 16

Pagina6|18



“L‘v“m Ministerio de . . GOBIERNO PAWA’
VBiENESTARSOCIAL B NACIONAL  defogente

PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
Q@/ PARAGUAY

Instructivo de preparacion y administracion de vacunaPlataforma
ARNmM (Moderna)

Manual del VVacunador

Generalidades

La vacuna contra COVID-19: Moderna, contiene ARNmM encapsulado en
nanoparticulas lipidicas. EI ARNm codifica la proteina de las espiculas del SARS-CoV-2 de
longitud completa modificada con dos sustituciones de prolina dentro del dominiol de
repeticion en héptada (S-2P) para estabilizar la proteina de la espicula en una conformacion
pre-fusion.

Luego de la inyeccién intramuscular, las células del lugar de la inyeccion y los
ganglios linfaticos drenantes toman la nanoparticula lipidica, con lo que se introduce de
forma eficaz la secuencia de ARNm en las células, para su traduccién en la proteina viral.

El ARNm introducido no penetra en el nucleo celular, ni interacciona con el
genoma, es de tipo no replicativo y se expresa de forma transitoria, principalmente por
células dendriticas y macrofagos del seno subcapsular. Las células inmunitarias reconocen
la proteina expresada de la espicula del SARS-CoV-2 unida a la membrana como un
antigeno extrafo. Esto desencadena respuestas de los linfocitos T y B para generar
anticuerpos neutralizantes que pueden contribuir a la proteccion frente a la COVID-19.

Especificaciones de la Vacuna COVID-19: Moderna

Vacuna contra COVID-19 del laboratorio Moderna

Plataforma ARNmM
Indicacion de uso 18 afios 0 mas
Forma Farmaceutica Liquida
Presentacion MUItidO.SiS

10 dosis de 0,5 ml
Via de administracion Intramuscular
Dosis 0,5mi
Esquema de vacunacion 2 dosis
Intervalo 28 dias

Vial sin abrir:
Periodo de validéz y conservacion 7_{260558 atemperatura entre -25 °C'y

30 dias a temperatura entre +2 y+8°C.
6 hs a temperaturas entre +2 y +25 °C
Validéz despues de apertura del frasco | Una vez descongelada no se debe
volver a congelar
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Composicion de la vacuna ARNm Moderna

Es una vacuna de ARN mensajero monocatenario, con caperuza (CAP) en el
extremo 5, que codifica la proteina S (espicula) estabilizada en la conformacion pre-fusion
del virus SARS-CoV-2. EI ARNm se produce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo
de ADN correspondiente, en un medio sin células.

Cada dosis de 0,5 ml contiene 100 pg de este ARNm altamente purificado incluido
en nanoparticulas lipidicas.

Lista de excipientes

Lipido SM-102

Colesterol

1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol-2000
Trometamol

Clorhidrato de trometamol

Acido acético

Acetato sodico trihidrato Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables

AN NN N N Y NN

Precauciones especiales de conservacion

v Conservar congelado entre -25 °C y -15 °C.
v' Conservar en la caja original para protegerlo de la luz.
v No conservar en hielo seco o a menos de -40 °C.

Preparacion y administracion

a. Descongelacion:

Las viales multidosis se conservan congeladas a baja temperatura (entre -25°C y -15°C) y
deben descongelarse antes de la administracion.
La descongelacion puede realizarse:
v Trasladando el vial a un frigorifico a temperatura de + 2°C a +8°C.
En esta situacién la descongelacion se realiza en unas 2 horas y media y, una vez
descongelada, la vacuna puede conservarse hasta 30 dias a esa temperatura.
v' Descongelando el vial a temperatura ambiente (entre 15°C y 25°C) para su uso
inmediato
En estas condiciones, la descongelacion se realiza en una hora y la vacuna puede
conservarse durante 12 horas a dicha temperatura (frasco cerrado)
Si se ha abierto el vial debe utilizarse dentro de las 6 horas siguientes.
Se debe minimizar la exposicion a la luz de la habitacion y evitar la exposicion
directa a la luz solar o a luz ultravioleta.
Una vez descongelada, la vacuna no puede volver a congelarse.
Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz ambiental.
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b. Extraccién de dosis del vial

La extraccion de las dosis debe realizarse en el punto de vacunacion.
Si el vial estaba refrigerado, esperar 15 minutos hasta que alcance la temperatura ambiente.

Si el vial se saca del congelador, descongelar a temperatura ambiente (entre 15 y 25°C)
durante al menos 1 hora.

Girar suavemente el vial varias veces manteniéndolo vertical, sin agitar. Repetir ese
movimiento antes de extraer cada una de las dosis.

Antes de abrir el vial, la vacuna se presenta como una solucién blanca o blanquecina que
puede contener particulas amorfas opacas de color entre blanco y blanquecino. Si la vacuna
presenta un color o aspecto alterado debe desecharse.

Anotar la fechay hora de apertura en el vial.

Eficacia de la Vacuna

En el estudio clinico en fase 3 aleatorizado, controlado con placebo y con
enmascaramiento del observador (NCT04470427) se excluyd a las personas
inmunodeprimidas o que habian recibido inmunosupresores en un plazo de 6 meses, asi
como a las participantes embarazadas o con antecedentes conocidos de infeccion por
SARS-CoV-2. No se excluyé a los participantes con enfermedad estable por el VIH. Las
vacunas antigripales pudieron administrarse 14 dias antes o 14 dias después de la vacuna
contra COVID.19 (Moderna). También se exigio a los participantes que respetaran un
intervalo minimo de 3 meses después de recibir hemoderivados/productos plasmaticos o
inmunoglobulinas antes del estudio para recibir el placebo o la vacuna contra COVID-19
(Moderna.)

Se llevé a cabo el seguimiento de 30 351 sujetos durante una mediana de 92 dias
(intervalo: 1-122), en cuanto a la apariciéon de COVID-19. La poblacion del analisis principal
de eficacia (conocida como poblacién por protocolo o PPP), incluy6 a 28 207 sujetos que
recibieron VacunaCOVID-19 Moderna (n = 14134) o un placebo (n = 14 073) y eran
negativos para SARS-CoV-2 al inicio del estudio. La poblacion incluyé un 47,4 % de
mujeres, un 52,6 % de varones, un 79,5 % de blancos, un 9,7 % de afroamericanos, un 4,6
% de asiaticos y un 6,2 % de otros. El 19,7 % de los participantes se identificaron como de
raza hispanoamericana o latinoamericana. La mediana de edad de los sujetos fue de 53
afos (intervalo de 18 a 94). Se permitio un intervalo de administracion de la dosis de -7 a
+14 dias para la administracion de la segunda dosis (programada el dia 29).  EI 98 % de
los receptores de la vacuna recibieron la segunda dosis entre 25 y 35 dias después de la
primera dosis (lo que corresponde a -3 a +7 dias con respecto al intervalo de 28 dias).

Los casos de COVID-19 se confirmaron por medio de la reaccién en cadena de la
polimerasa con transcripcion inversa (RT-PCR) y de un Comité de validacion clinica.
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Los resultados presentados en participantes de 18 afios de edad y mas, sefialan
gue se encontraron 11 casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 185 casos
en el grupo placebo a partir de 14 dias tras la 22 dosis, la eficacia en participantes sin
evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-2 fue del 94,1% (1C95%: 89,3%-96,8%). En
el grupo de 65 afios o mas la eficacia fue del 86,4% (1C95%: 61,4%-95,2%) y en el de 18 a
65 afos del 95,6% (IC95%: 90,6%-97,9%). La eficacia en participantes con alto riesgo de
infeccion grave por COVID-19 fue del 94,4% (IC95%: 76,9%-98,7%).

Administracion simultanea con otras vacunas

Considerando la ausencia de estudios de coadministracion, al momento de la
elaboracion del presente documento, no se recomienda la administracion simultanea de
vacunas COVID-19 con otras vacunas. Se debera aguardar un intervalo minimo de 14 dias
entre las vacunas COVID-19 y las diferentes vacunas del Calendario Regular de
Vacunacion Nacional

Contraindicaciones y precauciones de uso

La vacuna esta contraindicada en personas que hayan presentado una reaccion
de hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) o una reaccion alérgica inmediata de
cualquier gravedad a una dosis previa de vacuna de ARNm frente al COVID-19 o a alguno
de los componentes de la vacuna (incluyendo polietilenglicol o polisorbato). Como
precaucion, las personas con antecedentes de alergia grave (anafilaxia) a otras vacunas o
terapias administradas por via intramuscular deben recibir informacion sobre la posibilidad
del riesgo de reaccidén alérgica grave tras recibir la vacuna.

Debera disponerse de recursos para actuar inmediatamente en caso de anafilaxia.

Hasta el momento no esta avalado su uso en nifios, ante la falta de evidencia de
seguridad para dicho grupo.

Podran recibir la vacuna las personas con:
- Alergia a medicamentos orales (incluida la de su equivalente inyectable).
- Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, latex u otras.
- Historia familiar de alergia.

Tras recibir la vacunacion se deberan permanecer en observacion durante 30
minutos

La vacunacion debe posponerse temporalmente en personas con enfermedad
aguda grave.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados
Unidos alert6 que la vacuna de Moderna contra el Covid-19 puede tener efectos adversos
en pacientes con cirugias cosméticas de relleno en el rostro.
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Situaciones Especiales:

Vacunacion y COVID-19

Se debe posponer la vacunacion de las personas con sintomas sospechosos de
COVID-19 o con COVID-19 confirmada recientemente por laboratorio hasta que estén
completamente recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento. Se asume que
podra ser vacunada a las 4 semanas del inicio del cuadro.

De igual manera, se debe posponer la vacunacion de las personas en cuarentena
(por ser contactos de un caso confirmado) hasta que dicha cuarentena finalice.

Inmunosupresion y tratamientos frente a COVID-19

Plasma de convalecientes, anticuerpos monoclonales o antiviricos

Al tratarse de una vacuna que no contiene virus vivos, los tratamientos con plasma
de convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-
19 no contraindicarian la recepcion de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la
respuesta inmune a la vacuna se aconseja demorar la vacunacion al menos 90 dias.

Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, independientemente del recuento
de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los corticoides que pueden
utilizarse en el tratamiento del COVID-19) pueden tener un riesgo aumentado de padecer
COVID-19 grave y, aunque no hay datos definitivos sobre la seguridad y eficacia de la
vacuna en esas personas, deben recibir la vacuna.

Hasta que no haya mas informacién disponible, no se recomienda la interrupcion del
tratamiento inmunosupresor.

Embarazo y lactancia

A la fecha no hay evidencia suficiente para recomendar su uso generalizado durante
el embarazo.

Hasta la fecha existen 2 publicaciones cientificas en relacion a las vacunas de ARNm
(Pfizer y Moderna) durante el embarazo, publicados en las revistas médicas: American
Journal of Obstetrics and Gynecology y The New England Journal of Medicine.

Del primer estudio participaron 131 mujeres en edad reproductiva (84 embarazadas,
31 lactantes y 16 no embarazadas), todas las participantes fueron vacunadas en el tercer
trimestre del embarazo. Se dosaron Titulos de la proteina spike del SARS-CoV-2 y RBD
IgG, IgA e IgM en el suero de las participantes (N = 131) , en la leche materna (N = 31), en
3 momentos: tras la primera dosis, 2 a 6 semanas después de la segunda dosis y luego
del parto. También se midieron los titulos de suero de cordon umbilical al momento del
parto(n=10). Los titulos de anticuerpos de las embarazadas vacunadas fueron comparados
con los titulos de anticuerpos de embarazadas que padecieron infeccion natural (N = 37),
también se compararon los eventos adversos de la vacuna en embarazadas y no
embarazadas mediante un cuestionario, los resultados fueron los siguientes:

v Los titulos de anticuerpos fueron similares en embarazadas y no embarazadas.
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v' Los titulos de anticuerpos en las mujeres embarazadas vacunadas fueron
significativamente mayores al de las embarazadas con infeccion natural.

Se constataron anticuerpos en leche materna y en cordon umbilical.

Los titulos de anticuerpos neutralizantes fueron menores en el cordén umbilical en

comparacion con el suero materno, aunque este hallazgo no tuvo significacion
estadistica.

v' La segunda dosis de vacuna elevo IgG especifica del SARS-CoV-2, pero no IgA, en
sangre materna y leche materna.

v" No se observaron diferencias en la reactogenicidad entre los grupos.

AN

Dicho estudio concluyé que las vacunas de ARNm de COVID-19 generaron
una sélida inmunidad humoral en embarazadas y mujeres lactantes, con
inmunogenicidad y reactogenicidad similar a la observada en embarazadas. Las
respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna fueron significativamente mayores
que la respuesta a la infeccion natural. La transferencia inmunolégica a los recién
nacidos se produjo a través de la placenta y la leche materna

En cuanto al trabajo publicado el 21 de abril en la revista New England
Journal of Medicine: “Preliminary Findings of mRNA Covid-19 Vaccine Safety in
Pregnant Persons”

El mismo comprendié a 35,691 participantes del registro v-safe, con edad
comprendida entre 16 a 54 afos

827 tuvieron un embarazo completo, de las cuales:

115 (13,9%) resultaron en pérdida del embarazo, el 92,6 % de los abortos
espontaneos ocurrieron en mujeres vacunadas antes de las 13 semanas de
gestacion

712 (86,1%) resultaron en nacimiento vivo (correspondiendo
mayoritariamente a las participantes vacunadas en el tercer trimestre).

En dicho estudio no se constaté abortos en las embarazadas vacunadas a
partir de las 20 semanas de gestacion.

En cuanto a los resultados neonatales adversos se citan a continuacion:

v Parto Prematuro (en el 9,4%)
v' Tamafo pequeio para la edad gestacional (en el 3,2%)
v" Muertes neonatales 0 (cero)

Los autores concluyeron que era necesario un seguimiento longitudinal, incluido
el seguimiento de un mayor numero de embarazadas vacunadas al principio del
embarazo, para otorgar mayor detalle en relacion a los resultados maternos del
embarazo y del recién nacido. Los eventos adversos de la vacunacion fueron
similares en embarazadas y no embarazadas

Recomendaciones internacionales para la vacunacién contra COVID-19 en
embarazadas:

CDC: la embarazada, puede optar por recibir una vacuna COVID-19. Previa
conversacion con su proveedor de atencion de salud para que la ayude a decidir si
debe vacunarse. Las consideraciones claves incluyen: probabilidad de exposicién al
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virus, riesgos de COVID-19 para la embarazada, riesgos potenciales para el feto o

recién nacido, informacion disponible sobre las vacunas: desarrollo de proteccion,
efectos secundarios, aclarando que la misma es limitada, por el momento.

OMS: Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud sefiala que las mujeres
embarazadas con alto riesgo de exposicion al SARS-CoV-2 (trabajadoras de la
salud) o las que tienen comorbilidades que aumentan su riesgo de enfermedad
grave, pueden vacunarse previa consulta con el profesional de la salud que la
atiende valorando riesgo beneficio

Colegio Americano de Obstetras y Ginecélogos (ACOG):recomienda que las
personas embarazadas sean libres de tomar la decisibn con respecto a la
vacunacion COVID-19. Se recomienda a las embarazadas discutir las
consideraciones de vacunaciéon con su equipo de atencion médica.

Comité Consultivo de Inmunizaciones (CCIl) de la Sociedad Chilena de
Infectologia : con fecha 20 de abril ha emitido un documento en el que se sefiala
que con la informacién disponible “podemos concluir que hay evidencia que las
vacunas RNAm producen una adecuada inmunogenicidad en mujeres gestantes
desde los 15 dias desde la primera dosis, con adecuado traspaso de anticuerpos al
feto y no se asocia a desenlaces desfavorables en la madre ni en el neonato en un
‘grupo limitado de casos estudiados hasta la fecha”. Recomiendan la
vacunacion a embarazadas que estén cursando el 2do trimestre de gestacion a partir
de las 16 semanas de edad gestacional, priorizando a las de mayor riesgo de
enfermedad grave tales como las que padecen obesidad (indice de masa corporal
>30), Sindrome Hipertensivo del embarazo, diabetes pregestacional y gestacional,
trombofilias, embarazo mudltiple, patologias que requieren tratamiento
inmunosupresor o enfermedades cardiacas o pulmonares graves o realizan
funciones laborales que la exponen a riesgo aumentado de infeccion (personal de
salud, trabajadoras de la educacion, atencion directa a publico, labores que no
permiten Teletrabajo), previa Consejeria por el profesional de la salud que realiza su
seguimiento

El 12 de mayo se reunieron los integrantes del Comité Técnico Asesor de

Inmumzamones para analizar las evidencias cientificas publicadas hasta la fecha, las
recomendaciones internacionales de CDC, OMS, Colegio Americano de Obstetras y
Ginecologos, recomendaciones de la Sociedad Chilena de Infectologia y del John Hopkins,
llegando a lo siguiente:
‘Recomendar la vacunacién contra COVID-19 en determinadas circunstancias: a)
embarazadas con alto riesgo de exposicion tales como: trabajadoras de la salud, como asi
también a aquellas que posean un alto riesgo de complicaciones de COVID-19 sea por
obesidad morbida (indice de masa corporal >30), sindrome hipertensivo del embarazo,
diabetes pregestacional y gestacional, patologias que requieren tratamiento
inmunosupresor o enfermedades cardiacas o pulmonares cronicas). La vacunacion puede
plantearse a partir de las 20 semanas de gestacion (teniendo en cuenta la evidencia
cientifica limitada), previa valoracion del riesgo/beneficio para el binomio madre-hijo por
parte del ginec6logo o médico que sigue su embarazo y con el pertinente consentimiento
de la embarazada, pues, aunque se trata de una vacuna que no contiene virus vivos, las
publicaciones cientificas sobre seguridad para el feto y la embarazada, al momento de la
elaboracion de la presente recomendacion son escasas.
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En cuanto a la vacunaciéon de la mujer que amamanta, al tratarse de vacunas de ARNm y
no de virus vivos o atenuados, no suponen un riesgo para el lactante, por lo cual podria
recibir esta vacuna.

Efectos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccion
(>90%), fatiga 0 sensacion de cansancio (70%), cefalea (>60%), mialgias (>60%),
artralgias y escalofrios (>40%), nduseas o vomitos (>20%), adenopatias axilares, fiebre,
inflamacion y enrojecimiento en el lugar de inyeccion (>10%), siendo mayoritariamente de
intensidad leve o0 moderada y desapareciendo en pocos dias tras la vacunacion.

Estas reacciones son mas frecuentes tras la segunda dosis y menos frecuentes a
mayor edad de los vacunados

Se puede recurrir al tratamiento sintomatico con analgésicos o antipiréticos (como
paracetamol) para tratar estos efectos.

Al tratarse de una vacuna nueva, es importante notificar cualquier acontecimiento adverso
que ocurriera tras la vacunacion.

Desde abril de 2021, se han reportado casos esporadicos de miocarditis y
pericarditis en los Estados Unidos después de la vacunacion con ARNm COVID-19 (Pfizer-
BioNTech y Moderna), particularmente en adolescentes y adultos jévenes (menores de 30
afnos), tras segunda dosis, luego del cuarto dia pos vacunacion, CDC, FDA y SAGE
continan recomendando el uso de las vacunas plataforma ARNm (Pfizer y Moderna),
tomando en cuenta la reduccion de la hospitalizacién y mortalidad por COVID.19 en
vacunados vs no vacunados.

La CDC y el SAGE han realizado las siguientes recomendaciones a los médicos:

Informar todos los casos de miocarditis y pericarditis posteriores a la vacunacién
Considerar la posibilidad de miocarditis y pericarditis en adolescentes o adultos
jovenes con dolor toracico agudo, dificultad para respirar o palpitaciones.

e En caso de recibir un adulto joven con dolor precordial, preguntar el antecedente de
vacunacion contra COVID-19

e Para la evaluacion inicial, realizar un ECG, solicitar laboratorio: nivel de troponina 'y
marcadores inflamatorios como la proteina C reactiva y la velocidad de
sedimentacion globular. En el contexto de un ECG normal, troponina y marcadores
inflamatorios, es poco probable que haya miocarditis o pericarditis.

e Para casos sospechosos, considere la posibilidad de consultar con un cardiélogo
para el manejo cardiaco. La evaluacion y el manejo pueden variar segun la edad del
paciente, la presentacion clinica, las posibles causas o la preferencia de practica del
proveedor.

e Para el seguimiento de los pacientes con miocarditis, recurrir a las recomendaciones

de la American Heart Association y el American College of Cardiology..

Paginal4|18



Ministeriode o GOBIERNO FWW?
VBiENESTARSOCIAL B NACIONAL  defogente

C PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
Q@ PARAGUAY
e Descartar otras causas de miocarditis y pericarditis, particularmente infeccion aguda
por COVID-19 (p. Ej., Prueba de PCR), infeccion previa por SARS-CoV-2 (p. Ej.,
Deteccion de anticuerpos de la nucleocapside del SARS-CoV-2) y otras etiologias
virales (p. ej., PCR de enterovirus, influenza, coxsackie virus y pruebas exhaustivas

de patdégenos virales respiratorios).

Registro del acto de vacunacion de las vacunas contra COVID-19:

La dosis de vacunas contra la COVID-19 se registraran en el Sistema Nominal y en un
carnet de vacunacién unico.

Se debera registrar el tipo/marca de vacuna aplicada en el espacio correspondiente,
dejando constancia de la fecha de aplicacion, nimero de componente, nimero de lote,
fecha tentativa de aplicacion de segunda dosis y firma del vacunador interviniente.

El registro de las dosis aplicadas se hara en forma exclusivamente nominal, en tiempo real,
diariamente, para poder contar con la informacion actualizada y hacer el seguimiento de las
personas vacunadas.

Debido a la magnitud de la camparfia, se recomienda fuertemente el registro digital en
tiempo real para minimizar errores y tiempos de carga.

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA LA
INFORMACION MiNIMA REQUERIDA, ES DE CARACTER OBLIGATORIO PARA ESTA
CAMPANA DE VACUNACION

La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion contempla una serie de 2 dosis
y tomara 10 A 14 dias luego de la segunda dosis para considerar que la proteccion es
adecuada.

Ninguna vacuna es 100% efectiva (la enfermedad puede ocurrir, la vacunacion evitara las
formas graves o complicadas)

Dado que existe informacion limitada en relacion a cuanto tiempo dura la protecciéon
conferida por la vacuna, se recomienda que las personas vacunadas sigan respetando las
pautas actuales de cuidado: lavado de manos, distancia de 2 metros, uso de mascarilla,
para protegerse a si mismos y a los demas del COVID-19.
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