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i SABIAS QUE...

JULIO 2022

éSabias que se autorizaron vacunas para el COVID-
19 en ninos y ninds de 6 meses en adelante?

A partir de junio de 2022, la Administraciéon de Drogas y Alimentos de
los EE. UU. (FDA) autorizéd BNT162b2 (vacuna Pfizer COVID-19) y
MRNA-1273 (vacuna Moderna COVID-19) para su uso en nifios y
nifias de 6 meses en adelante.

Los ensayos en ninos y ninas de 6 meses a 11 afios han demostrado
gue estas vacunas, administradas en dosis mas bajas, provocan
respuestas inmunitarias neutralizantes comparables a las de los
adolescentes y adultos después de las dosis estandar (Recomendacion
1B).

La vacunacion también reduce el riesgo de COVID-19 sintomatico en
estas poblaciones, aunque las estimaciones del efecto varian, en
parte debido a las diferentes variantes que prevalecen durante los
ensayos. No hubo casos de miocarditis asociada a la vacuna en los
ensayos; el riesgo preciso es incierto, pero se espera que sea menor
gue el observado en personas mayores.

El CDC recomienda administrar BNT162b2 o mRNA-1273 a nifios de 6
meses a 11 afnos. Los medicos y medicas deben tener en cuenta que
la dosis y la formulacion utilizadas para esta poblacion son
diferentes a las de adolescentes y adultos/as.

Los estudios observacionales también indican reducciones en la
hospitalizacion, la admision a la unidad de cuidados intensivos y la
muerte en adolescentes vacunados en comparacion con los no
vacunados.



https://www.uptodate.com/contents/covid-19-mrna-vaccines-drug-information?search=vacuna+para+el+covid-19&topicRef=129849&source=see_link
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Luego de recibir la recomendacion de wuso por parte de |la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT), en su calidad de autoridad de regulatoria nacional,
el Ministerio de Salud de la Nacion avanzara con l|la vacunacidn
contra COVID-19 en nifas y nifos a partir de los 6 meses con vacunas
del laboratorio Moderna.

La vacuna de plataforma ARN del laboratorio Moderna podra ser
aplicada en ninas y ninos de 6 meses a 5 anos, tanto para iniciar y
completar esquemas en ninos y ninas de 6 meses a los 2 anos 11
meses y 29 dias, como asi tambien para el inicio o la aplicacion de
refuerzos en la poblacion pediatrica de 3y 4 anos dependiendo de la
indicacion.

La vacunacion en este grupo de poblacidbn cuenta con la
recomendacion por parte de la Comision Nacional de Inmunizaciones
(CoNaln) y, como en cada una de las oportunidades se avanzara con
el consenso en el marco del Consejo Federal de Salud (CoFeSa) y se
implementara en funcién de los planes de vacunacion de las
provincias.

El estudio clinico (estudio puente) desarrollado por el laboratorio
Moderna cumplié los criterios de inmunogenicidad de no inferioridad
preespecificados y las estimaciones de eficacia vacunal (VE) de los
grupos de edad pediatrica, y fue consistente con las estimaciones de
efectividad de la vacuna en adultos.

En resumen, la inmunogenicidad, eficacia y seguridad aportados
respaldan la administracion de mRNA-1273 con un esquema primario
de dos dosis de 25 ug cada una, administradas con 28 dias de
diferencia, resultados que le valieron la autorizacion para este
grupo etario por parte del FDA el 17 de junio de 2022.
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Esquema primario para ninas y ninos de 6 meses a
2 afos, 11 meses y 29 dias:

2 dosis de vacuna de ARNm contra SARS COV-2 de plataforma de
ARNmM-1273, del laboratorio Moderna, separadas por 21-28 dias.

Esquema primario para ninas y ninos de 3 y 4 dnos:

Si no inici6 esquema primario, 2 dosis de vacuna de ARNmM contra
SARS COV-2 de plataforma de ARNm-1273, del laboratorio Moderna,
separadas por 21-28 dias.

Dosis de refuerzo en nifas y ninos de 3 y 4 afnos (esquema completo
con Sinopharm):

* 1 dosis de vacuna de ARNm contra SARS COV-2 de plataforma de
ARNmM-1273, del laboratorio Moderna.
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