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RESUMEN

Introduccion: la pandemia de COVID-19 ha sido el reto mas
importante en salud que ha enfrentado la humanidad en el siglo
XXI. La creaciéon de nuevas vacunas han sido la mejor herramienta
de defensa contra este reto biolégico. La poblaciéon pediatrica hoy
dia, se considera el grupo vulnerable de mayor riesgo, por ser el de
menor cobertura vacunal. Material y métodos: mediante el modelo
de consenso académico, se recopil6 y analizé la bibliografia cientifica
disponible de los temas considerados de actualidad o controversiales.
Se sigui6 la recomendacion de la guia Lineamientos para la elabo-
racion de consensos'y las recomendaciones y criterios Utiles para la
lectura critica de los articulos seleccionados de la iniciativa europea
AGREE, las recomendaciones generadas son presentadas bajo
la escala GRADE. Se integraron equipos mixtos y representativos

ABSTRACT

Introduction: the COVID-19 pandemic has posed the most
significant health challenge of the 21st century. The development
of new vaccines has been the most effective defense against
this biological threat. However, the pediatric population may
currently be the most vulnerable group, primarily due to lower
vaccine coverage. Material and methods: utilizing an academic
consensus model, we compiled and critically reviewed the
available scientific literature on current and controversial topics
related to COVID-19 in pediatrics. We followed the guidelines
outlined in the «Guidelines for the Development of Consensus»
and the European AGREE initiative, emphasizing critical reading
and evaluation criteria. The recommendations are presented
using the GRADE scale. The consensus involved multidisciplinary
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en los que participaron pediatras infectdlogos agremiados a la
Asociacién Mexicana de Infectologia Pediatrica (AMIP). Los estudios
y manuscritos utilizados para esta revision fueron seleccionados
usando las palabras clave: «pediatrics COVID-19» y sus variables
«vaccine», «epidemiology», «vaccine safety and efficacy», «vaccine
compliance», entre otras. Se utilizaron los motores PubMed, Google
Scholar, EMBASE, Cochrane, asi como del apoyo de bibliotecas
virtuales de las Universidades de Oxford, Harvard y Tecnolbgico de
Monterrey. Se seleccionaron articulos dando prioridad aquéllos publi-
cados de enero de 2019 a agosto del 2024; se incluyeron reportes
mas antiguos, para marco de referencia o por ser la informacién mas
solida disponible. Se trabajé en una reunion presencial y dos virtuales,
ademas de la revision de los textos generados por dos revisores
externos al grupo de consenso. Resultados: se plante6 un total de
diez temas relevantes o controvertidos, a los que se les realiz6 un
anélisis académico, de acuerdo con la evidencia encontrada en la
literatura incluida. Los resultados de la revision critica de los articulos
seleccionados fueron presentados con su nivel de recomendaciéon
de acuerdo con el sistema GRADE.

Palabras clave: COVID-19, vacuna, vacunacion en pediatria.

Abreviaturas:

AAP = Academia Americana de Pediatria.

ACIP = Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacién
(Advisory Committee on Immunization Practices).

AGREE = Appraisal of Guidelines for REsearch & Evaluation
(Evaluacién de las Directrices para la Investigacién y la
Evaluacion).

AMIP = Asociacion Mexicana de Infectologia Pediatrica.

CDC = Centros para el Control y Prevenciéon de Enfermedades
(Centers for Disease Control and Prevention).

COVID-19 = enfermedad por coronavirus 2019 (COronaVirus
Disease 2019).

EV = efectividad de la vacuna.

FDA = Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and
Drug Administration).

GRADE = Grading of Recommendations Assessment
Development and Evaluation (Calificacion de las
Recomendaciones de Evaluacion, Desarrollo y Valoracién).
1C95% = intervalo de confianza de 95%.

mRNA = &cido ribonucleico mensajero.

OMS = Organizacién Mundial de la Salud.

PIMS = sindrome inflamatorio multisistémico pediatrico
(Paediatric Inflammatory Multisystem Syndrome).
SARS-CoV-2 = sindrome respiratorio agudo grave por
coronavirus 2 (Severe Acute Respiratory Syndrome
CoronaVirus 2).

VAERS = Sistema de Reporte de Eventos Adversos por
Vacunas (Vaccine Adverse Event Reporting System).

INTRODUCCION

Sin lugar a dudas, el reto méas importante en salud
que ha enfrentado la humanidad en el siglo XXI ha
sido la pandemia del SARS-CoV-2 y la generacién
de una nueva entidad clinica identificada como la
COVID-19, que ha dejado, en los ultimos casi cinco
afios, multiples ensefanzas en varias especialidades
médicas, convirtiéndose en una voragine de nuevos

teams comprising pediatricians and pediatric infectious disease
specialists affiliated with Mexican Association of Pediatric
Infectology (AMIP). The studies and manuscripts reviewed were
selected based on keywords such as «pediatrics COVID-19»,
«vaccine», «epidemiology», «vaccine safety and efficacy», and
«vaccine compliance», using databases like PubMed, Google
Scholar, EMBASE, Cochrane, and virtual libraries from Oxford,
Harvard, and Tecnolégico de Monterrey. Priority was given to
articles published between January 2019 and August 2024, with
older references included for context or when they represented
the most robust information available. The consensus process
involved one in-person meeting, two virtual sessions, and external
review by two independent experts. Results: ten relevant and/
or controversial topics were identified and subjected to academic
analysis based on the evidence found in the included literature.
The results of the critical review of the selected articles were
presented with their corresponding GRADE recommendation level.

Keywords: COVID-19, vaccine, vaccination in pediatrics.

conocimientos y avances cientificos que vivimos
desde el desconocimiento total, al conocimiento de la
estructura génica de un nuevo virus y su comporta-
miento epidemioldgico, con su impresionante muta-
bilidad adaptativa, la fisiopatologia de las entidades
clinicas que ha generado, su gran mortalidad inicial,
asi como avances en el diagnéstico, tratamiento y
prevencion de esta enfermedad, siendo quiza en
este ultimo rubro, la creacion de nuevas vacunas
la mejor herramienta de defensa que la humanidad
encontr6 para salir avante de este reto biolégico; no
obstante, consideramos que aun nos quedan mas
interrogantes que certezas y una de ella es conocer
el beneficio 6ptimo que estas vacunas puedan ofre-
cer durante su evolucién a la poblacion, en especial
en el grupo pediatrico, que quiza en el momento sea
el de mayor riesgo por ser el de menor cobertura
vacunal aplicada.

Obijetivo. El presente consenso surge como parte
de los compromisos de la Asociacién Mexicana de
Infectologia Pediatrica (AMIP) del 2024, de generary
difundir el conocimiento cientifico entre la comunidad
pediatrica mexicana y latinoamericana, conjuntando
el esfuerzo de sus agremiados con el de expertos
del tema de las principales instituciones pediatricas
de salud del pais, con el objetivo de establecer
respuestas y recomendaciones a interrogantes y
controversias de actualidad de temas de infecto-
logia pediatrica. En este consenso se actualizd la
informacion analizando, bajo revision académica, el
estado y la utilidad de la vacunacién infantil contra
la COVID-19 en México.
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MATERIAL Y METODOS

Se utiliz6 el modelo de consenso académico, que
consiste en el analisis y discusion de la bibliogra-
fia cientifica disponible y, cuando es necesario, se
complementa con la opinién de expertos en el tema,
en especial en los tdpicos considerados contro-
versiales o0 cuya evidencia bibliografica se estima
insuficiente.

Para el desarrollo del presente consenso, se
sigui6 la recomendacion de la Guia lineamientos

para la elaboracion de consensos' y las recomen-
daciones y criterios (tiles para la lectura critica de
los articulos seleccionados de la iniciativa europea
AGREE (Appraisal of Guidelines for Research
& Evaluation) (The AGREE Collaboration),? utili-
zando las tablas de sintesis GRADE modificada
(The Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation), que se basa en la
evaluacion de la calidad de la evidencia segun el
tipo de disefio que soportan las recomendaciones
emitidas®“ (Tabla 1).

Tabla 1: GRADE modificado: grados de recomendacion.*

Grado de recomendacion.
Descripcion

Beneficio versus riesgo y carga

Calidad metodoldgica que
apoya la evidencia

Implicancias

1A. Recomendacion fuerte,
evidencia de alta calidad

1B. Recomendacion fuerte,
evidencia de moderada calidad

1C. Recomendacion
fuerte, evidencia de baja
0 muy baja calidad

2A. Recomendacion débil,
evidencia de alta calidad

2B. Recomendacion débil,
evidencia de moderada calidad

2C. Recomendacién
débil, evidencia de baja
0 muy baja calidad

Los beneficios superan
claramente los riesgos y
cargas, o viceversa

Los beneficios superan
claramente los riesgos y
cargas, o viceversa

Los beneficios superan
claramente los riesgos y
cargas, o viceversa

Beneficios estrechamente
equilibrados con los
riesgos y la carga

Beneficios estrechamente
equilibrados con los
riesgos y la carga

Incertidumbre en las
estimaciones de beneficios,
riesgos y cargas. Los
beneficios, riesgos y
la carga pueden estar
estrechamente equilibrados

EC sin importantes limitaciones
0 evidencia abrumadora de
estudios observacionales

EC con importantes limitaciones
(resultados inconsistentes,
defectos metodolégicos,
indirectos o imprecisos) o pruebas
excepcionalmente fuertes a partir
de estudios observacionales

Estudios observacionales
0 series de casos

EC sin importantes limitaciones
0 evidencia abrumadora de
estudios observacionales

EC con importantes limitaciones
(resultados inconsistentes,
defectos metodoldgicos,
indirectos o imprecisos) o
pruebas excepcionalmente
fuertes a partir de estudios
observacionales
Estudios observacionales
o series de casos

Recomendacion fuerte, puede
aplicarse a la mayoria de los
pacientes en la mayoria de
circunstancias, sin reserva

Recomendacion fuerte, puede
aplicarse a la mayoria de los
pacientes en la mayoria de
circunstancias, sin reserva

Recomendacion fuerte,
pero puede cambiar cuando
se disponga de mayor
evidencia de calidad

Recomendacion débil,
la mejor accion puede
variar, dependiendo de las
circunstancias de los pacientes
o de los valores de la sociedad

Recomendacion débil,
la mejor accion puede
variar, dependiendo de las
circunstancias de los pacientes
o de los valores de la sociedad

Recomendaciones muy débiles,
otras alternativas pueden
ser igualmente razonables

GRADE = Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.

EC = estudio clinico.



Otero MFJ y cols. Consenso de la AMIP: vacunacién infantil contra la COVID-19

Rev Latin Infect Pediatr. 2024; 37 (s1): s50-s64

Figura 1: Grupo colaborativo Consenso de la AMIP: Vacunacioén in-
fantil contra COVID-19 en México, 2024. Ciudad de México, 6 de julio
de 2024.

Para la conformacion del grupo participante, se
realizé invitacidén a especialistas del area, buscando
una integracion en equipos mixtos y representativos
en los que participaron médicos pediatras infectolo-
gos representantes de las principales instituciones
de Salud con atencion pediatrica en México y
miembros de la Asociacién Mexicana de Infectologia
Pediatrica (AMIP); se contd con el apoyo de un
MSc in nanomedicine, experto en el manejo de
informacion cientifica médica y tres coordinadores
de proyecto (Figura 1).

Para la reunion presencial, se integraron equipos
mixtos y representativos de las areas ya menciona-
das; se entreg6 y complementd la busqueda selectiva
del material bibliografico donde se obtuvieron los
estudios y manuscritos utilizados para esta revision.
La identificacion de los articulos se llevd a cabo
usando las palabras clave: COVID-19y sus variables:
vaccine, epidemiology, safety and efficacy in vaccine,
compliance vaccine, entre otras.

Para la eleccion de los articulos se dio prioridad a
aquéllos que abarcaran el periodo de enero de 2020
a agosto de 2024. Se incluyeron articulos originales
y revisiones relacionadas, asi como consensos y
documentos de opinién realizados por expertos
en el tema; se hicieron busquedas descendentes
usando algunas de las referencias de los articulos
seleccionados, en especial, en el andlisis de estudios
de seguimiento.

Se utilizaron articulos de importancia méas anti-
guos, para marco de referencia o por ser informacion
sélida disponible sobre el desarrollo del consenso.

Se seleccionaron articulos publicados en inglés
y espanol en los buscadores PubMed, Google
Scholar, EMBASE y Cochrane, asi como de las bases

bibliogréficas cientificas de la Escuela de Medicina
de Harvard y de la Universidad de Oxford, y del
Tecnolégico de Monterrey.

En conjunto, el grupo de expertos participantes
en la reunion presencial, seleccionaron los aspectos
relevantes o controvertidos elaborados en forma de
preguntas para la integracion critica y sistemética de
las recomendaciones presentadas en esta revision,
mismas que fueron presentadas y discutidas en dos
sesiones de trabajo virtual.

Durante la primera reunién de tipo presencial, se
defini6 el alcance de los temas a analizar. En esta
misma reunién, se establecieron las bases para la
adopcion y adaptacion de recomendaciones de otros
organismos o sociedades a incluir en las conclusio-
nes del consenso. Se formaron mesas de trabajo con
sus coordinadores y lideres de mesa.

La segunda fase se realiz a distancia entre los
grupos participantes y los coordinadores del consen-
so; terminada la fase de revision critica de la literatura,
con los resultados y conclusiones obtenidas por cada
grupo, se seleccionaron para andlisis e inclusion un
total de 30 articulos, los coordinadores del consenso
redactaron el primer manuscrito, que posteriormente
fue revisado por la totalidad del grupo. La validacion
del manuscrito fue llevada por dos especialistas con
expertis reconocida del tema, quienes efectuaron
una revision independiente; sus observaciones y
recomendaciones formaron parte de la reformulacién
necesaria y se integraron al documento final. Las
conclusiones y recomendaciones, con sus niveles de
evidencia y grado de recomendacion, se presentan
en la Tabla 1.

Preguntas

1. ¢Cual es el panorama epidemiologico del SARS-
CoV-2 en el mundo y en México?

2. ¢Cual es la evidencia de complicaciones por la
COVID-19 en nifios?

3. ¢Son seguras las vacunas contra la COVID-19
para la poblacién pediatrica?

4. ;Cudles son los datos disponibles sobre la efica-
cia de la vacuna de mRNA aplicada en pacientes
pediatricos acorde a la edad y variantes del virus
SARS-COV-2?

5. ¢Cuales son las vacunas recomendadas en la
poblacién pediatrica?

6. ¢Cuales son los esquemas de vacunacion
recomendados para nifios inmunocompro-
metidos?
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7. ¢Existe evidencia del beneficio de la vacuna
contra COVID-19 en las embarazadas?

8. ¢Lasvacunas aprobadas en poblacion pediatrica
pueden intercambiarse?

9. ¢;Cual es el impacto de la vacunacion contra

COVID-19 para disminuir enfermedad grave y

complicaciones?

¢ Cual es la composicién antigénica que se

recomienda para la vacunacion actual contra la

COVID-19?

10.

1. ;Cual es el panorama epidemiolégico del
SARS-CoV-2 en el mundo y en México?

De acuerdo con la informacién de la OMS hasta el
7 de julio de 2024, se han reportado 775’673,955
casos confirmados a nivel mundial —con un incre-
mento en la Ultima semana de 34,423 casos—y mas
de 7 millones de muertes desde el primer caso de
coronavirus en noviembre de 2019.

En las Américas, la OMS registra un total de
193’309,407 casos con 3’022,806 muertes hasta el
7 de julio del 2024.°

En México desde la declaratoria de la alerta
mundial en el acumulado de 2024, se han notificado

Tabla 2: Distribucion por afo de los

casos de COVID-19 en México.®

un total de 975,814 casos y 240,460 defunciones,
de acuerdo con el informe de la Subsecretaria de
Prevencion y Promocién de la Salud,® lo cual se
muestra en la Tabla 2.

Al corte de la informacion del 12 de agosto de
2024, se han notificado 11,692 casos positivos a la
COVID-19 y 460 defunciones por la misma causa.

Los grupos de edad mas afectados son los de 90 a
94 afios con una tasa de incidencia acumulada (TIA)
de 49.63, seguido del grupo mayores de 95 afos (TIA
45.56), 85 a 89 anos (TIA 37.58), 80 a 84 arnos (TIA
28.27) y 75 a 79 afos (TIA 19.27) (Figura 2).

En el caso de los nifios el grupo mas afectado
son los de uno a cuatro anos, seguido por el grupo
de cinco a nueve afos.® (SINAVE/DGE/Vigilancia
Epidemiolégica de Enfermedad Respiratoria Viral,
acceso el 12/08/2024).

Sibien es cierto que la mayoria de los casos fueron
tratados ambulatoriamente (65.7%), es de llamar la
atencidn que por grupos de edad el analisis muestra
un comportamiento mas grave de la enfermedad al
requerir hospitalizacion principalmente en menores
de un afoy de uno a cuatro anos, sin perder de vista
a los mayores de 65 afos que también la requirieron®
(Figura 3).

A la fecha del consenso se siguen notificando
casos en los 32 estados de la Republica Mexicana,
predominando la Ciudad de México (CDMX) con mas
de 2,000 casos, seguido por los estados de Nuevo
Lebn y Querétaro con mas de 900 casos reportados
cada uno.®

Respecto a mortalidad, los estados mayormente
afectados son Ciudad de México, Puebla y Estado
de México.°

Evento 2020 2021 2022 2023 2024
Casos 544,804 288,511 110,543 20,264 11,692
Defunciones 128,061 96,278 13,714 1,947 460
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Figura 3:

Curva de casos ambulatorios y hospitalizados
por COVID-19 por grupo de edad.®

La COVID-19 en la edad pediatrica

La enfermedad por coronavirus 2019, actualmente
identificada como COVID-19, generalmente conduce
un curso de enfermedad infecciosa leve en los nifos;
sin embargo, pueden ocurrir complicaciones graves
junto con una infecci6n aguda y/o fendmenos asocia-
dos. De manera similar a las manifestaciones y curso
clinico, las complicaciones pueden ser diferentes en
ninos en comparacioén a la poblacion adulta.

En México, hasta el 30 de abril de 2022, se han
registrado 353,317 casos en menores de 18 afios.
Hasta el momento no contamos con un registro
completo del total de casos en el paciente pediéatrico;
sin embargo, como podemos verlo en el reporte
de vigilancia epidemioldgica, el grupo de uno a
cuatro afos es el mayormente afectado al requerir
hospitalizacién.®

Seguimiento de las variantes del SARS-CoV-2

El SARS-CoV-2 ha cambiado con el paso del tiempo.
Estos cambios pueden influir en la facilidad de propa-
gacion, la gravedad de la enfermedad asociada, los
medicamentos para el tratamiento o la eficacia de las
vacunas, asi como a otras medidas de salud publica.

A partir de su aparicién, se ha dado seguimiento
al comportamiento de las variantes. La OMS empez6
a asignar denominaciones sencillas de las diferentes
variantes con el fin de establecer prioridades en el
seguimiento y la investigacion a escala mundial,
asi como de orientar y adecuar la respuesta a la
COVID-19.

< O S O S O ¥ OO S O O O S O S w0

o 1N O 1 O 10 O 1 O 1un O un O u O wu o AN

— — AN AN OM T 0N 00 O © N~ N~ O o O
Grupo de edad

- Hospitalizado |:| Ambulatorio

En México las primeras variantes en reportarse
durante el 2020 fueron alfa y gamma, durante el 2021
la variante predominante fue delta, seguida a inicios
de 2022 por la variante dmicron. En el afio 2023, las
variantes omicron XBB.1.5 y XBB.1.16 fueron las
predominantes por lo que se actualiz6 la vacuna para
cubrir dichas variantes. Actualmente, en el mundo se
les da seguimiento a las variantes de interés predomi-
nando la BA.2.86, EG.5, KP.2, KP.3, KP.3.1.1 y JN.1.7

Recomendacion del consenso

Este consenso recomienda, se debe mantener la
vigilancia epidemioldgica activa en México respec-
to a los casos de COVID-19 en toda la poblacién,
incluyendo los casos en edad pediatrica, asi como
las complicaciones que se lleguen a presentar deri-
vadas de esta enfermedad, por la utilidad clinico-
epidemiolégica que esta data representa (Grado de
recomendacion 1A).

2. (Cual es la evidencia de complicaciones
por la COVID-19 en nifios?

Existe un espectro complejo de consecuencias que
acarrea esta infeccién. En nifios, se ha ligado al
desarrollo de una serie de condiciones postinfeccio-
sas, incluidas el sindrome inflamatorio multisistémico
pediatrico (PIMS) asociado a COVID y complicacio-
nes autoinmunes (desde condiciones neuroldgi-
cas hasta el desarrollo de diabetes mellitus tipo |,
miocarditis y COVID prolongado), que a continuacion
mencionaremos:
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COVID prolongado

La COVID-19 prolongada en pediatria ha sido defi-
nido por la OMS como «La condicion posterior a la
COVID-19 en nifios y adolescentes que ocurre en
individuos con antecedentes de infeccion confirmada
0 probable por SARS-CoV-2, cuando experimentan
sintomas con duracién de al menos dos meses que
inicialmente ocurrieron dentro de los tres meses
posteriores a la COVID-19 aguda».®La infeccién
por SARS-CoV-2 provoca dafio a multiples tejidos/
organos, resultando un complejo conjunto de mani-
festaciones clinicas y secuelas a largo plazo.

Entre los sintomas mas frecuentes se encuentra
fatiga persistente, diarrea, disnea, intolerancia al
ejercicio, anormalidades endocrinoldgicas, hiposmia,
disgeusia y depresion. La infeccién por SARS-CoV-2
provoca dafo a multiples tejidos/6rganos, resultando
un complejo conjunto de manifestaciones clinicas y
secuelas a largo plazo.®™°

Sindrome inflamatorio multisistémico
pediatrico (PIMS) asociado a la COVID-19

El PIMS es una complicaci6n infrecuente, por lo
general menor al 1%, pero puede ser grave y mortal.
Consiste en un proceso inflamatorio que afecta
diferentes 6rganos y sistemas, principalmente los
sistemas cardiovascular, gastrointestinal, hemato-
I6gico, mucocutaneo, reticuloendotelial, neuroldgico
y pulmonar, entre otros. Ocurre en promedio cuatro
semanas posteriores a la infeccion por SARS-CoV-2.
Entre los criterios diagnésticos se encuentra:

1. Fiebre persistente > 38 °C.

2. Nexo epidemiol6gico con SARS-CoV-2.

3. Al menos dos de las siguientes manifestaciones
clinicas: exantema, sintomas gastrointestinales,
edema de manos y pies, cambios en la muco-
sa oral, conjuntivitis, linfadenopatia y sintomas
neuroldgicos. '

Miocarditis

En un informe del Morbidity and Mortality Weekly
Report (MMWR) de agosto 2022 que incluyen
781,419 pacientes de 0-17 afos que padecieron
COVID-19 y 2,344,257 de pacientes de 0-17 afios
sin COVID-19, observaron que aquellos pacientes
que presentaron la infeccion tuvieron un riesgo ajus-
tado de embolia pulmonar aguda de 2.01, miocarditis

y miocardiopatia de 1.99 y eventos tromboembdlicos
venosos de 1.87 (Tabla 3). Concluyendo un riesgo
incrementado al padecer la enfermedad.'

Recomendacion del consenso

Las complicaciones que pueden presentarse en los
nifos con COVID-19 son graves, pudiendo derivar
en hospitalizacion y muerte, por lo que la recomen-
dacion del consenso es realizar los esfuerzos para
prevenir este tipo de complicaciones a través de
aumentar la cobertura de vacunacion contra SARS-
CoV-2 de la poblacién infantil (Grado de recomen-
dacion 1A).

3. ;(Son seguras las vacunas contra la
COVID-19 para la poblacion pediatrica?

Hasta la fecha, las vacunas de ARN mensajero
(mRNA) contra la COVID-19 han demostrado ser
seguras y efectivas en poblacién pediatrica.

En estudios clinicos preautorizados fueron
administradas 3,013 vacunas de mRNA (&cido
ribonucleico mensajero) BNT162b2 (Laboratorio
Pfizer-BioNTech) en nifios de seis meses a cuatro
anos y 5,011 vacunas de mRNA-1273 (Laboratorio
Moderna) a nifios de seis meses a cinco afos. La
mayoria de los eventos adversos reportados fueron
de leves a moderados, no se notificaron eventos
adversos severos.

Para el 21 de agosto de 2022, 599,457 nifios de
seis meses a cuatro afios ya habian recibido la vacu-
na Pfizer-BioNTech y 440,773 nifios de seis meses a
cinco afios la vacuna Moderna, de los cuales 23,266
habian sido enrolados en un sistema voluntario

Tabla 3: Riesgo ajustado de sintomas y
condiciones posterior a la infeccion por COVID-19

en nifios y adolescentes de 0 a 17 anos, del 1
de marzo de 2020 al 31 de enero de 2022."

indice de riesgo

Afeccion grave ajustado (IC95%)
Embolia pulmonar aguda 2.01 (1.62-2.50)
Miocarditis y miocardiopatia 1.99 (1.99-2.19)
Eventos tromboembdlicos venosos 1.87 (1.54-2.26)
Insuficiencia renal aguda y no especificada  1.32 (1.22-1.43)
Diabetes tipo 1 1.23 (1.13-1.33)

Modificado de: Kompaniyets L et al.’?
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establecido por los CDC (Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos)
para monitorear los efectos secundarios. El efecto
secundario local més frecuente fue el dolor, siendo
éste, en promedio en ambas dosis, de 13.5% en nifos
de seis meses a dos afos y de 24% en nifios de 3-4
anos en la vacuna Pfizer. Y para la vacuna Moderna
el dolor se present6 en promedio en ambas dosis en
el 17% en nifios de seis meses a dos afios de edad
y en el 36.3% en nifios de 3-5 afios de edad.

Dentro de los efectos secundarios sistémicos, el
mas frecuente fue la irritabilidad en nifios de seis
meses a dos afios en el grupo de Pfizer (39.6%) y
en el grupo de la misma edad de Moderna hasta el
42.7%. El1 98% de los eventos adversos fueron consi-
derados no gravesy el 1.9% de consideracion. No se
reportaron casos de miocarditis en estos grupos de
edades (de seis meses a cuatro afios Pfizer y seis
meses a cinco afios Moderna).

Asi mismo, otro sitio conocido como Sistema
de Reporte de Eventos Adversos por Vacunas
(VAERS), el cual es manejado por los CDC y la FDA
(Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos de América), permite el reporte de
eventos adversos tanto de personal de salud, como
de fabricantes de vacunas y publico en general, por
lo que fue tomado en cuenta. Los datos encontrados
en los estudios clinicos preautorizados y autorizados
son consistentes; los nifios de seis meses a cuatro
anos que recibieron la vacuna Pfizer-BioNTech y los
de seis meses a cinco afos de la vacuna Moderna
reportaron efectos secundarios leves a moderados
locales y sistémicos. Ocho nifios presentaron crisis
convulsivas, uno de ellos crisis convulsivas febriles,
dos de ellos tenian enfermedad neurolégica preexis-
tente. Se reportaron situaciones como errores en la
dosis de administracién de acuerdo con la edad, por
lo que siempre se sugiere capacitacion continua al
personal de salud.

Hasta el 16 de julio de 2021, aproximadamente
8.9 millones de adolescentes estadounidenses de
12 a 17 anos habian recibido la vacuna de Pfizer-
BioNTech.

VAERS recibi6 9,246 informes después de la vacu-
nacion de Pfizer-BioNTech en este grupo de edad;
el 90.7% de éstos fueron por eventos adversos no
graves y el 9.3% eventos adversos graves, incluida
la miocarditis (4.3%). Aproximadamente 129,000
adolescentes estadounidenses de 12 a 17 afios se
inscribieron en v-safe después de la vacunacién
de Pfizer-BioNTech, informaron reacciones locales

(63.4%) y sistémicas (48.9%) con una frecuencia
similar a la registrada en los ensayos clinicos previos
a la autorizacion. Las reacciones sistémicas fueron
mas comunes después de la segunda dosis.

Los proveedores de salud de nifios y los padres
de familia de ninos pequefios de seis meses a cinco
afnos y de cinco a 11 afios deben ser avisados de la
posibilidad de eventos adversos de ésta y cualquier
otra vacuna. En lo que se contintan aplicando las
vacunas de mRNA a nivel mundial los CDC, FDA, la
UE/EEE (Agencia Europea de Medicamentos), asi
como la farmacovigilancia de vacunas en nuestro
pais a través del ESAVI (sistema de vigilancia de
eventos adversos atribuibles a las vacunas) conti-
ndan monitoreando la seguridad de las vacunas y
proporcionan datos al ACIP (Advisory Committee on
Immunization Practices) para guiar las recomenda-
ciones sobre la vacuna contra la COVID-19."®

Un metaanalisis en el que se incluyeron 15
estudios informé que la incidencia de miocardio peri-
carditis posterior a la vacunacion contra COVID-19
(vacuna de mRNA) en adolescentes de 12-17 afios
es infrecuente y no fue mayor a las reportadas por
otras vacunas.™

Recomendacion del consenso

Con base en esta evidencia y ante el mayor riesgo
epidemioldgico de infecciones graves en pacientes de
1-4 afos, este consenso recomienda la vacunacion
contra COVID-19 en pacientes pediatricos a partir de
los seis meses de vida (grado de evidencia 1A).

4. ;Cuales son los datos disponibles sobre
la eficacia de la vacuna de mRNA aplicada
en pacientes pediatricos acorde a la edad
y variantes del virus SARS-CoV-2?

Un estudio aleatorizado de 4,016 nifios que reci-
bieron dos inyecciones de mRNA-1273 (dosis de
50 ug cada una con espacio de 28 dias) o placebo
concluy6 que la vacuna a esta dosis es segura e
induce una adecuada inmunidad para prevenir la
COVID-19 en nifnos de seis a 11 afos. Esta respues-
ta no fue inferior de la observada en adultos jovenes.
La eficacia estimada fue de 88% (1C95%: 70.0-95.8)
contra la COVID-19. Ademas, esta dosis fue asocia-
da con eventos adversos leves como inflamacion y
dolor en el sitio de la aplicacién. La fatiga, el dolor
de cabeza y la fiebre se presentaron en 12% (grupo
placebo 1%), no se report6 ningun evento adverso
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severo. Los autores recomiendan que los nifios y
adolescentes cuenten con sus esquemas comple-
tos para protegerles y frenar la propagacion de la
COVID-19.®

Revisiones sisteméticas y metaanalisis que
incluyeron estudios de cohortes y estudios de casos
y controles que han evaluado la eficacia de la vacuna
de la COVID-19 en nifios y adolescentes contra el
virus SARS-CoV-2 concluyen que la efectividad
general de la vacuna (EV) contra las variantes del
SARS-CoV-2 fue de 68 % (IC95%: 60-74%).

En cuanto a la edad, la EV fue mayor en los
adolescentes de 12 a 18 afos (69%) (IC95%:
61-75%) que en los nifios de cinco a 11 afios (44%)
(1C95%: 1-68%). «Completamente vacunado» ofrece
una mayor proteccion que «parcialmente vacunado»,
con una efectividad de la vacuna de 71% (IC95%:
59-79%) y 66% (IC95%: 51-76%), respectivamente.'®

Para evaluar la dosis, seguridad, eficacia e inmu-
nogenicidad en nifios de seis meses a cinco anos, se
disend un estudio placebo-controlado (ratio 3:1) con
la aplicacién de dos dosis de 25 ug cada una, aplican-
do la segunda 28 dias después. Las concentraciones
medias geométricas de anticuerpos neutralizantes en
el dia 57 fueron 1,410 (IC95%: 1,272-1,563) entre
los nifios de dos a cinco afos (evaluadas en 264
participantes) y 1,781 (IC95%: 1,616 a 1,962) entre
los nifios de seis a 23 meses (evaluadas en 230
participantes), en comparacion con 1,391 (IC95%:
1,263-1,531) entre los adultos jovenes.

En ambas cohortes de edad (2-5 afios y de 6-23
meses), las concentraciones medias geométricas
de anticuerpos neutralizantes a los 57 dias fueron
mas altas entre los participantes que eran positivos
para el SARS-CoV-2 al inicio que entre los que eran
negativos.

Independientemente de la edad, la serie primaria
de dos inyecciones de ARNm-1273 provocoé sélidas
respuestas de anticuerpos de unién a la cepa
ancestral y a las variantes B.1.351 (beta), B.1.617.2
(delta) y 6micron."”

Hay estudios que han tenido como objetivo propor-
cionar evidencia cientifica y recomendaciones para
la aplicacion de las vacunas contra la COVID-19 en
nifnos y adolescentes.

Mediante el analisis de los estudios registrados
a diciembre del 2022 en inmunogenicidad, eficacia
y seguridad donde se incluyeron ensayos clinicos,
estudios de cohortes, estudios de casos y controles
y estudios transversales con datos extraibles, se
puede concluir que las tasas de seroconversion (2-18

anos) después de la primera, segunda y tercera dosis
de las vacunas fueron de 86.10, 96.52 y 99.87%,
respectivamente.

Después de la primera y la segunda dosis, la
efectividad de la vacuna (EV) contra la infeccidén por
el virus SARS-CoV-2 y el sindrome respiratorio agudo
grave fue de 42.87% [IC95% = 27.09-58.65%] y de
63.33% (IC95% = 52.09-74.56%), respectivamente.

Después de la primera y la segunda dosis, la
efectividad de la vacuna contra la COVID-19 fue de
60.65% (IC95%: 44.80-76.50%) y de 75.77% (IC95%:
63.99-87.56%), respectivamente.

La efectividad de la vacuna contra la hospita-
lizacion por COVID-19 después de la primera y
segunda dosis, fue observada en 72.74% (IC95%:
51.48-94.01%) y en 82.78%.®

La vacuna contra el SARS-CoV-2 también ha
sido evaluada en nifios en relacién con su impacto
en la prevencion de la COVID prolongada, dicha
secuela tiene una incidencia probable de 4.5%; la
COVID prolongada diagnosticada fue del 0.8%. La
efectividad ajustada de la vacuna a los 12 meses
fue de 35.4% (IC95%: 24.5-44.7) contra la probable
COVID prolongada y de 41.7% (15.0-60-0) contra
la COVID prolongada diagnosticada. La efectividad
de la vacuna fue mayor en los adolescentes (50.3%
[36.6-61.0]) que en los nifios de cinco a 11 afios
(23.8% [4.9-39.0]). La efectividad de la vacuna fue
mayor a los seis meses (61.4% [51.0-69.6]), pero
disminuy6 a 10.6% (-26.8 a 37.0%) a los 18 meses.
Finalmente, en este estudio retrospectivo se concluye
que la vacuna presenta un efecto protector moderado
frente ala COVID persistente. El efecto es mas fuerte
en los adolescentes, quienes tienen un mayor riesgo
de COVID prolongado, y disminuye con la edad.®

Recomendacion del consenso

Las vacunas contra la COVID-19 han demostrado
ser eficaces en la poblacién pediatrica por lo que
este consenso recomienda su uso en nifios a partir
de los seis meses de vida (Grado de recomenda-
cién 1A).

5. (Cuales son las vacunas recomendadas
en la poblacion pediatrica?

Las vacunas que cuentan con ensayos clinicos alea-
torizados en poblacidn pediatrica y estan autorizadas
a partir de los seis meses de vida son las vacunas
de mRNA. 152022
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Se cuenta con dos vacunas de mRNA que han
sido aprobadas internacionalmente:

1. Pfizer-BioNTech (BNT162b2): esta vacuna cuen-
ta con diferentes presentaciones acorde a la edad
de aplicacién: para los menores de seis meses a
cuatro afios la presentacion indicada es de 3 nug,
para el grupo de cinco a 11 afios la presentacion
de este bioldgico contiene 10 ug y para mayores
de 12 afos 30 ug.

2. Vacuna de laboratorios Moderna: esta vacuna
cuenta con dos presentaciones, la de 25 g para
nifios de seis meses a 11 anos y de 50 pg para
mayores de 12 afos.

También se encuentra autorizada por los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) y la Academia Americana de Pediatria (AAP)
la vacuna de subunidades proteicas, Novavax para
mayores de 12 afos.

En México en el sector publico se utilizé la vacuna
mRNA BNT162b2 en presentacion pediatrica para
nifios de cinco a 11 anos, se presenta en frasco
ampula con 1.3 mL de vacuna concentrada que,

una vez reconstituida, contiene 10 dosis (utilizando
agujas y jeringas de bajo volumen muerto) de 10 pug
cada una.

La otra presentacién utilizada es para nifios de 12
a 18 anos y se presenta en frasco ampula de 0.45
mL que, una vez reconstituido, contiene cinco dosis
de 30 pg cada una de la vacuna mRNA BNT162b2.

En el sector privado por decision médica, también
se utilizd la vacuna de los laboratorios Moderna, en
pacientes menores de cinco afios.

Los esquemas aprobados para uso en nifios por
grupo de edad son los siguientes:

Nifios de seis meses a cuatro anos: Los nifios
de seis meses a cuatro afios que no han sido vacu-
nados deberan recibir dos a tres dosis de vacuna
como esquema primario de acuerdo con el tipo de
vacuna seleccionada (Tabla 4).

Los nifios de este grupo de edad que previamente
han recibido alguna vacuna deben recibir una o dos
dosis actualizada, dependiendo del tipo de vacuna
(Tabla 5).

Nifios de cinco a 11 afios: Los nifios de cinco a
11 afios que no se han vacunado contra el COVID-

Tabla 4: Dosis de vacuna como esquema primario de acuerdo con el tipo de vacuna

seleccionada para nifios de seis meses a cuatro afnos que no han sido vacunados.

Primera dosis Pfizer BioNTech

Segunda dosis Pfizer BioNTech actualizada

Tercera dosis Pfizer BioNTech actualizada

Vacuna actualizada

Primera dosis Moderna

Tres a ocho semanas después
de la primera dosis

Al menos ocho semanas después
de la segunda dosis

Segunda dosis Moderna actualizada

Vacuna actualizada

Cuatro a ocho semanas después

de la primera dosis

Tabla 5: Esquema para nifios de seis meses a cuatro afios que previamente han recibido alguna vacuna.

Una dosis previa de vacuna de Pfizer-BioNTech

Segunda dosis actualizada

Tercera dosis actualizada

A ocho semanas después de la primera dosis

Al menos ocho semanas después de la segunda dosis

Una dosis previa de Moderna o dos dosis 0 mas previas de Pfizer-BioNTech

Una dosis de Pfizer-BioNTech actualizada

Una dosis de Moderna actualizada

Al menos ocho semanas después de la segunda dosis

Al menos ocho semanas después de la segunda dosis
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19, al igual que los que han recibido dosis previas
de COVID-19 contra otras variantes, deberan recibir
una vacuna actualizada de mRNA que puede ser de
Pfizer-BioNTech o Moderna.

Personas de 12 afios 0 mas: Las personas de 12
afnos o mas que no estan vacunadas deberian recibir:

Una dosis de vacuna actualizada contra el COVID-
19 de Pfizer BioNTech o Moderna.

Dos dosis de la vacuna actualizada contra el
COVID-19 de Novavax:

Primera dosis de Novavax: vacuna actualizada
Segunda dosis de Novavax actualizada: tres a
ocho semanas después de la primera dosis

Las personas de 12 afios 0 mas que han sido
vacunadas previamente deberian recibir una dosis de
vacuna de ARNm (Pfizer-BioNTech™ o Moderna™)
0 una dosis de vacuna de subunidades proteicas
Novavax™. En todos los casos de revacunacion,
éstas deben ser con dosis actualizadas.

Recomendacion del consenso

Las vacunas de mRNA y la vacuna de subunida-
des proteicas cuentan con los estudios necesarios
para demostrar seguridad y eficacia en la poblacién
infantil, por lo que este consenso recomienda el uso
de este tipo de vacunas para aplicar a la poblacion
pediatrica de acuerdo con su indicacion por grupo
etario (Grado de recomendacion 1A).

Es importante remarcar que se recomienda
aplicar dosis actualizadas de la vacuna acorde a las
variantes circulantes.

6. ;Cuales son los esquemas de
vacunacion recomendados para
nifios inmunocomprometidos?

Los CDC recomiendan las vacunas contra el COVID-
19 actualizadas para 2024-2025.2%2°

En los pacientes mayores de seis meses con
inmunodeficiencia moderada o grave que han reci-
bido previamente vacunas contra COVID-19, pueden
recibir una o mas dosis apropiadas para su edad de
vacuna de ARNm 2024-2025 (Pfizer-BioNTech™ o
Moderna™).

En los nifios no vacunados previamente, deben
administrarse tres dosis de ARNm 2024-2025 (Pfizer-
BioNTech™ o Moderna™) con intervalo de cuatro a
ocho semanas entre las dosis.

En el caso de los pacientes mayores de 12 afios,
ademas de las vacunas de ARNm 2024-2025 (Pfizer-
BioNTech™ o Moderna™) se puede administrar dos
dosis vacuna de subunidades proteicas, con intervalo
de tres semanas entre las dosis.?*?°

Recomendacion del consenso

Los nifios con inmunodeficiencia moderada o
grave deben de recibir una vacunacioén inicial a
partir de los seis meses. En el caso de las vacunas
Pfizer o Moderna deben administrarse tres dosis
2024-2025 y actualizar cuando estén disponible
las vacunas estacionales (Tabla 6) (Grado de
recomendacion 1A).

7. (Existe evidencia del beneficio de la vacuna
contra COVID-19 en las mujeres embarazadas?

La vacunacion en mujeres embarazadas contra
SARS-CoV-2 empezé como medida de emergen-
cia sobre la elevada mortalidad que se estaba
dando en este grupo. El 14 de noviembre 2020,
el laboratorio Pfizer inform6 que habia 23 mujeres
embarazadas inscritas inadvertidamente en su
ensayo clinico, que incluy6 12 en el grupo de la
vacuna. De forma similar el laboratorio Moderna
inform6 de 13 embarazos en su ensayo clinico
de eficacia, seis en el grupo de vacuna y siete
en el grupo de placebo. Ese mismo afo, la ACIP
de los CDC publicé una guia provisional que
recomienda que se incluyera todo el personal de
atencion médica en la fase para recibir la vacuna
debido al alto riesgo de exposicidon, ya que apro-
ximadamente el 75% del personal de salud que
estaba trabajando en las unidades COVID-19 eran
mujeres en edad reproductiva, dando la opcién al
grupo de embarazadas de este grupo de riesgo
para recibir la vacuna COVID-19.2¢

El metaanalisis de Ding C y colaboradores, que
incluy6 43 estudios observacionales con mujeres
embarazadas que fueron vacunadas en primer
trimestre 23,721 (18.3%), segundo trimestre 52,778
(40.5%) y tercer trimestre 53,886 (41.2%), mostré que
la vacunacién contra COVID-19 durante el embarazo
fue asociada a disminucion de abortos y muerte
neonatal en el grupo de mujeres que recibieron la
vacuna.?’

La vacunacién en este metaandlisis no fue
asociada a efectos adversos neonatales o
maternos.?’
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Tabla 6: Esquema de dosis de vacunas COVID-19 recomendado en pacientes pediatricos

con inmunocompromiso moderado a grave. 14 de septiembre 2024.%

Tipo de vacuna 6 meses a 4 afos 5a 11 afos 12 afios y mas
Pfizer-BioNTech Tres dosis si nunca se ha vacunado  Tres dosis si nunca se ha vacunado  Tres dosis si nunca se ha
y actualizar en cuanto esté y actualizar en cuanto esté vacunado, o completar dos dosis si
disponible la vacuna estacional disponible la vacuna estacional tiene alguna previa y actualizar en
cuanto esté disponible la vacuna
estacional
Moderna Tres dosis si nunca se ha Tres dosis si nunca se ha Tres dosis si nunca se ha
vacunado, o completar tres dosis si ~ vacunado, o completar tres dosis si  vacunado, 0 completar dos dosis si
tiene alguna previa y actualizar en tiene alguna previa y actualizar en tiene alguna previa y actualizar en
cuanto esté disponible la vacuna cuanto esté disponible la vacuna cuanto esté disponible la vacuna
estacional estacional estacional
Novavax - - Dos dosis si nunca se ha vacunado,

Recomendacion del consenso

Este consenso recomienda administrar vacuna de
ARNmM 2024-2025 (Pfizer-BioNTech™ o Moderna™)
durante la gestacion de acuerdo al esquema descri-
to para pacientes mayores de 12 afios (Grado de
recomendacion 1A).

8. (Las vacunas aprobadas
en poblacion pediatrica
pueden intercambiarse?

La intercambiabilidad entre vacunas contra el
COVID-19 en nifios ha emergido como un tema
relevante en la estrategia de vacunacion, especial-
mente ante la necesidad de facilitar la inmuniza-
cion en diferentes contextos. La intercambiabilidad
implica que un nifo puede recibir dosis de diferen-
tes tipos de vacunas en su serie de vacunacion,
en lugar de seguir un esquema rigido con un solo
producto.

Las vacunas de mRNA tienen estudios de inter-
cambiabilidad entre las diferentes marcas demos-
trando seguridad y eficacia, pero lo recomendado
por la AAP y los CDC es terminar el esquema con el
mismo tipo de vacuna utilizada.

Los nifios de 12 afios y mas que han recibido
una dosis de vacuna Novavax, pueden recibir una
segunda vacuna actualizada de mRNA. .2

0 una dosis si ha recibido vacuna
previa

Recomendacion del consenso

Las vacunas de mRNA tienen estudios de intercam-
biabilidad entre las diferentes marcas demostrando
seguridad y eficacia (Grado de recomendacién 1A).

No obstante, este consenso recomienda apegarse
a la recomendacion de la AAP y de los CDC de
apegarse lo mas posible a terminar los esquemas
con un mimo tipo de inmunégeno actualizado (Grado
de recomendacion 1A).

9. (Cual es el impacto de la vacunacion
contra COVID-19 para disminuir
enfermedad grave y complicaciones?

Las vacunas contra la COVID-19, basadas en
mRNA, han probado eficacia para disminuir tanto la
enfermedad como sus complicaciones a largo plazo.

Sindrome inflamatorio multisistémico pediatrico

Los estudios han demostrado que las vacunas de
mRNA disminuyen la incidencia del sindrome infla-
matorio multisistémico pediatrico (PIMS) en nifios de
12 a 18 afios vacunados contra los no vacunados
0 vacunados parcialmente.?®*° El metaanalisis de
Hamad Saied y colaboradores, publicado en 2023,
encontr6 que el PIMS en nifios vacunados fue signi-
ficativamente menor que en nifios no vacunados,
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con una razén de probabilidades de 0.04 (1C95%:
0.03-0.06). Ademas, el riesgo de desarrollar PIMS
como efecto adverso de la vacunacion fue mucho
menor que el riesgo de desarrollar PIMS después
de contraer la infeccion.*°

COVID prolongado

La vacunacion contra el SARS-CoV-2 muestra una
eficacia ajustada significativa en la prevencion de
COVID prolongado probable y diagnosticado en
nifos y adolescentes. Dentro de los primeros 12
meses, se observa una eficacia de 35.4% (IC95%:
24.5-44.7) contra COVID prolongado probable y de
41.7% (IC95%: 24.5-44.7) contra COVID prolongado
diagnosticado. Esta proteccién varia segun la edad,
siendo més alta en adolescentes con un 50.3%
(IC95%: 36.6-61.0) y menor en nifios de cinco a 11
afnos con un 23.8% (IC95%: 4.9-39.0)."

Ademas, la duracion de la efectividad de la
vacunacién muestra que, después de los seis
meses, la eficacia sigue siendo considerable con
un 61.4% (IC95%: 51.0-69.6), aunque disminuye a
10.6% (1C95%: —26.8-37.0%) a los 18 meses. Este
efecto protector moderado resalta la importancia de
la vacunacion en la mitigacion de COVID persistente,
especialmente en los adolescentes, aunque se debe
considerar la variabilidad temporal de la proteccion
a medida que avanza el tiempo desde la vacunacion
inicial.

Hospitalizacion

En cuanto a la proteccién proporcionada por las
vacunas, se ha establecido que dos dosis ofre-
cen una alta proteccidn contra la hospitalizaciéon y
enfermedad grave en nifios y adolescentes. Analisis
realizados en multiples paises como Chile, Brasil y
Argentina respaldan estos hallazgos. Ademas, se ha
observado que los nifios experimentan una probabi-
lidad 79% menor de ser hospitalizados después de
recibir una dosis de mRNA (IC95%: 0.03-0.77), mien-
tras que los adolescentes tienen una probabilidad
85% menor con dos dosis (IC95%: de 0.04 a 0.53).
Estos datos subrayan la efectividad de las vacunas
en mitigar los impactos graves del COVID-19 en la
poblacién pediatrica.®’

Otro estudio evalu¢ la efectividad de las vacunas
BNT162b2 y CoronaVac en la reduccion de las
hospitalizaciones debidas a COVID-19, especifi-
camente asociadas a la variante 6micron BA.2 del

SARS-CoV-2. La investigacion se baso en el andlisis
de 1.36 millones de dosis administradas a 766,601
de los 953,400 ninos de 3 a 11 afios y adolescentes
de 12 a 18 afios en Hong Kong hasta abril de 2022.
Los resultados muestran que la eficacia de la vacuna
varia significativamente segun la edad y el tipo de
vacuna administrada. En general, la vacuna mostrd
una reduccion del riesgo de hospitalizacion en un
80% (IC95%: 75-85%, p < 0.01). Sin embargo, se
observé una ligera disminucién en la eficacia en nifios
menores de cinco afos, con una reduccion del riesgo
del 70% (1C95%: 60-80%). Estos hallazgos sugieren
que las vacunas contra COVID-19 siguen siendo
efectivas para prevenir hospitalizaciones graves.®?

Recomendacion del consenso

Las vacunas contra la COVID-19 basadas en mRNA
son efectivas para reducir la gravedad de la enferme-
dad y las complicaciones. Disminuyen el riesgo de
PIMS en nifios de 12 a 18 afios y ayudan a prevenir
el COVID prolongado. También reducen el riesgo de
hospitalizacién en 79% para nifios y en 85% para
adolescentes que han recibido dos dosis.

10. ;Cual es 1a composicion antigénica
que se recomienda para la vacunacion
actual contra la COVID-19?

El virus del SARS-CoV-2 contintia evolucionando.
Para abril de 2024, 94% de las variantes circulantes
del SARS-CoV-2 identificadas en bases de datos de
acceso abierto, derivan de la subvariante JN.1, lo
que subraya la importancia de adaptar las vacunas
anti-COVID-19 para mejorar la respuesta inmunitaria
contra este linaje y sus descendientes. Dado que se
espera que el virus continue evolucionando a partir
de la subvariante JN.1, el Grupo Consultivo Técni-
co sobre la Composicion de las Vacunas contra la
COVID-19 (TAG-CO-VAC) aconseja incluir un linaje
monovalente de JN.1 como antigeno en las futuras
vacunas.*

Posteriormente, el 5 de junio de 2024, el Comité
Asesor de Vacunas y Productos Biologicos Relacio-
nados (VRBPAC) de la FDA se reuni6 para discutir y
hacer recomendaciones sobre la composicidén de la
formula 2024-2025 para las vacunas contra COVID-
19. En la reunidén, se votdé unanimemente a favor de
recomendar una vacuna monovalente del linaje JN.1.
Inicialmente, se expres6 una fuerte preferencia por la
cepa JN.1. Sin embargo, tras revisar datos recientes
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sobre la circulaciéon de variantes, la eficacia de las
vacunas actuales y los plazos de fabricacién necesa-
rios, la FDA actualiz6 sus recomendaciones y sugirié
a los fabricantes que, de ser posible, se utilice la cepa
KP.2 del mismo linaje JN.1. Este cambio pretende
garantizar que las vacunas coincidan mas estrecha-
mente con las cepas de SARS-CoV-2 actualmente
circulantes.®* Recientemente, el 22 de agosto de 2024,
la FDA aprobé y otorgd la autorizacién de uso de
emergencia en EUA de las vacunas de mRNA contra
la COVID-19 actualizadas (formula 2024-2025) para
incluir un componente monovalente que corresponda a
la cepa de la variante 6micron KP.2 del SARS-CoV-2.%°

Se debe seguir monitoreando la seguridad y
eficacia de las vacunas contra la COVID-19 y la
evolucién del virus para ajustar las recomendaciones
conforme sea necesario.

Recomendacion del consenso

Para la fecha de generacion de este consenso,
se recomiendan iniciar o actualizar el esquema
de vacunacién con vacunas monovalentes contra
la COVID-19 con la cepa KP.2 de la variante
omicron del SARS-CoV-2. Es probable que las
composiciones de las vacunas necesitan actua-
lizarse regularmente para adaptarse a las cepas
predominantes del SARS-CoV-2, conforme el
virus contintia evolucionando (Grado de reco-
mendacion 1A).

CONCLUSIONES

1. En México, el grupo pediatrico méas afectado
durante la pandemia de COVID-19 ha sido el
segmento de uno a cuatro anos, por lo que la
vacunacién a este grupo debe ser considerada
una prioridad.

2. El espectro de complicaciones en nifos asociadas
con la COVID-19 es muy amplio y grave, pudien-
do derivar en casos de hospitalizacion y muerte.

3. Hasta la fecha del presente consenso, las vacu-
nas de ARN mensajero (mRNA) contra la COVID-
19 han demostrado ser seguras y efectivas en
poblacidén pediatrica.

4. Las vacunas contra la COVID-19, basadas en
mRNA, han probado eficacia para disminuir tanto
la enfermedad como sus complicaciones a largo
plazo.

5. Los nifios con inmunodeficiencia moderada o
grave deben iniciar su vacunacion a partir de los

seis meses y aplicar tres dosis en los casos de
las vacunas Pfizer o Moderna de su version mas
actualizada.
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