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Carga de enfermedad en
ninos, ninas y adolescentes



f{\.}\ COVID-19 EN POBLACION PEDIATRICA EN ARGENTINA

Curva epidemiolégica de casos confirmados de COVID-19 en menores de 17
afios. SE 10/2020 a SE 11/2022. N=729.551
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Ministerio de Salud. Sala de Situacién COVID-2019 Nuevo Coronavirus 2019 Personas en edad escolar Nifiez/Adolescencia y COVID-19. Semana 11/2022.



€8 CIRCULACION INUSUAL DE VIRUS RESPIRATORIOS

Distribucion de Influenza y otros virus respiratorios identificados por Semana
epidemiolégica y % de positividad. Afos 2017- 2021. SEO1-SE26 2022

- - Circula
a0 . VSR, metapneumovirus, in
- « ¢ fluenza, adenovirus y
I 3 parainfluenza.
o
] m N f IJI o " Se destaca la frecuencia
20\ A ;____\_& absoluta y relativa de
O 0 0 S R metapneumovirus en
2017 2018 20:;0-&m.m"wmu°ﬂ22ﬂ 2021 2022 partl CUI ar a partlr d e I a
B i B et semana 16
_j‘m :m'amw :mm - Descenso sostenido de

virus Influenza desde hace
Fuente: Elaboracién propia del Area de Vigilancia de la Salud de la Direccién de Epidemiologia en base a informacion 1 0 semanas
proveniente del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud SNVS?2. .
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€M) ESTUDIO MULTICENTRICO COVID-19 EN ARGENTINA

Estudio
transversal, multicéntrico, observacional y
analitico en 22 centros de referencia del pais

Autores: Dra. Angela Gentile, Dra. Maria del Valle Judrez, Dra. Lucia Romero
Bollon, Dr. Aldo D. Cancelara, Dra. Marina Pasinovich, Dr. Martin Brizuela, Dra.
Cristina Euliarte, Dra. Gabriela N. Ensinck, Dra. Carlota Russ, Dra. Liliana
Saraceni, Dra. Gabriela Tapponier, Dra. Susana Villanova, Dra. Andrea
Falaschi, Dra. Analia Garnero, Dr. Pablo Melonari, Dra. Luciana Bellone, Dra.
Alejandra Gaiano, Dr. Victor Pebe Florian, Dra. Elizabeth Bogdanowicz, Dra. M.
Soledad Areso, Dra. M. Paula Della Latta.

Red de Pediatria COVID-19: Dra. M. Florencia Lucion, Dra. Claudia Ferrario, Dra. Norma
Schenone, Dra. Verdnica Kozicki, Dra. Evangelina Zubimendi, Dra. Maria de los Angeles
Ausbury, Dr. Daniel Giansiracusa, Dra. M. Mercedes Gil, Dra. M. Agustina Chaplin, Dra.
Silvia Pedemonte, Dra. Carola Bayle, Dra. Valeria Nivela, Dra. Graciela Sudrez, Dra. Miyuki
Takata, Lic. Lorena Galasso, Dr. Leonardo Manino, Dra. Eugenia Martinez, Dra. Karina
Rodriguez, Dra. M. Shirley Gareis, Dr. Andrés Gomila, Dra. Liliana Lima, Dra. Verdnica Del
Negro, Dra. Constanza Lovrics, Dra. Leila Menta, Dra. Belén Hunter, Dra. Karina
Blanco, Dr. Diego Ripeau, Dr. Néstor Abramovich y Dra. M. Laura Verdier.



l €N MULTICENTRICO COVID-19 EN PEDIATRIA: 12 ANO (SE 12/20 A SE 11/21)

Atticulo original Arch Argent Pediatr 2071 | 1

2 Hospital de Nifios

e e EStudio multicéntrico de casos confirmados de

Auténoma de Buenas s & P
e COVID-19: datos preliminares dé 2690 pacientes
st pedidtricos en Argentina durante el primer afio

Aires, Argentina.

. Nospital Zomal General de de la PandEmia

Agudos Dr. lsidoro Irarte,

HOSPITALIZACION (59,4 %): NO RESPONDIO A CRITERIOS CLINICOS

) E::’FE“EM;;: Multicentric study of confirmed COVID-19 cases: preliminary (variable en el tiempo y entre jurisdicciones)
sttt on 2,690 pediatric patients in Argentin during the first
" s v yer of the pandemic
- /Asma \
Displasia
H . N 22'8% broncopulmonar
Mediana de edad: 5’6 anos ASINTOMATICOS Enf. Neuroldgica crénica
Cardiopatia
60,4 % contacto con COVID (96,6% 65% LEVES Desnutricion
e 5% MODERADOS \Edad < a6 meses /
familiar) 729%
GRAVES/CRITICOS

Residencia en barrios vulnerables:
FACTOR PROTECTOR




f{\:}\ ESTUDIO MULTICENTRICO (SE 12/20 A SE 39/21)

6330 casos: Se consideraron 2 periodos segun circulacion de cepas

SE 13/21
1° Abril 2021
_ | .
) : GAMMA
WUHAN LAMBDA
3575 (56,5%) ALFA

2755 (43,5%)

EN EL 2° PERIODO:

v' Mayor edad: mediana 5,8 vs 9,5 afios
v" Menor hospitalizacién: 58,1% vs 48,6%
v" Menos comorbilidades: 22,1% vs 13%




ESTUDIO MULTICENTRICO (SE 12/20 A SE 39/21)

v" Menor cantidad de asintomaticos en general y por grupos de edad en el segundo periodo.
18,8% vs 8,5%

v Los signos y sintomas mas frecuentes: fiebre, tos, odinofagia y cefalea

v Los signos neurolégicos fueron mas frecuentes a mayor edad (cefalea).
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ESTUDIO MULTICENTRICO (SE 12/20 A SE 39/21)

EVOLUCION:

Menor requerimiento
de 02 36,7% vs 19.1%

SIN diferencias
significativas:

v' Gravedad
(6,3% vs 5,4%)

v’ Cuidados intensivos
(2,1% vs 2%)

v’ Letalidad
(0,3% vs 0,5%)

Casos de COVID-19 (n)
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ESTUDIO MULTICENTRICO (SE 12/20 A SE 39/21)

SINDROME INFLAMATORIO MULTISISTEMICO EN

PEDIATRIA (SIM-C)
SIM-C 1° Periodo (n = 68) 2° Periodo (n=30) p
Edad (Mediana; RIC) 6.5(3.3-9.9) 6.8(3.3-10.8) 0.981
Grupos etarios
<1 afio 44%(3) 10 % (3)
1- 4 afios 29.4 % (20) 33.3% (10)
MENOS CANTIDAD DE SIM'C: 1,9% VS 1% 5 -9 afios 42.6% (29) 26.7 % (8) 0.374
10 - 14 afios 20.6 % (14) 30% (9)
- - S 15 - 18 afios 2.9% (2) 0
SIN diferencias significativas: RIS i) ST 078
v" Comorbilidades Ex Complementarios
v Req uerimiento de 02 Rx de torax patologica 27.3% (12) 39.1 % (9) 0.408
. o q TAC de torax patologica 100 % (6) 50 % (4) 0.085
v' Cuidados intensivos Tratamiento
v Letalidad Oxigeno suplementario 27.9% (19) 13.3% (4) 0.13
Corticoides 57.3% (39) 63.3% (19) 0.658
Gamma 55.9 % (38) 90 % (27) <0.001
MAYOR INDICACION DE GAMMA: 55,9% vs 90% Cuidados intensivos 50 % (30) 20 % (6) 0.007
ARM 22 % (15) 10 % (3) 0.256
Letalidad 1.5 % (1) 6.7 % (2) 0.221




€8 LONG COVID-19 EN PEDIATRIA

LS LG Long-COVID in children and adolescents
. . fatric (%)
scientific reports e (] 25.24%
anxiety, depression) Cardiorespiratory (%) )
o Fatigue (5.86) © Respiratory symptoms (7.62)
[0 s or | & Sloep disorder (&) (nsomnia, 2 Sputum/nasal eonvuﬂo
. . h ia, I lity) B Orthostatic intolerance (6.92'
OPEN L ong-COVID in children oloainche @D o Exercise intolerance (679
. © Cognition (8.27) (confusion, impaired © Chest pain(4.62)
and adolescents: a systematic concentration leaming dific.tie, o Rhinorthea 415
. memory loss) © Cough 3.80 7
review and meta-analyses © Dizness &80  Sore throat 247
© Neurological abnormalities @86 © Chest tightness 2.45
Sandra Lagz-Lean®Ll]TaIiaW¢gman-Dmoslg!3’, Norma CiEtIi.rA'ﬂza da!v:lle@", i and nealicn: tremec Hombnass) = in heart rate G0
;::L;ellr:n:&?’;fnsalmda Sepulveda % Paulina A. Rebolledo "%, Angelica Cuapio ™ & © Balance problems o Pal
Gastrointestinal (%) & Dermatologic/Teguments (%)
© Abdominal pain 2.91 /"" Hyperhidrosis
© Constipation 2.05 / Dermatologic 2.61 (dry skin,

itchy skin, rashes, hives)
Hair loss

Others (%)

© Loss of appetite (6.07

© Altered smell (5.60) (phantom smell,
hyposmia, anosmia, hyperosmia)

© Body weight changes 3.99

© Myalgia/arthralgia 3.76.

© Altered taste 3.65

© Otalgia 3.41 {tinnitus, earache or vertigo)

o 2.00) (conjuntivitis, dey
eyes, problems seeing/blurred vision,
photophoba, pain)

© Swollen lymph nodes 2.58

© Dysphonia (189)

© Fever (1.87)

© Musculoskeletal other (1:72)

© Changes in menstruation (127)

© Urinary symptoms (6.63)

© Dysphagia @46)

© Speech disturbances (0.44)

* Busqueda bibliografica: 8373 publicaciones

* Seincluyeron en el andlisis 21 estudios (80.071 nifos y
adolescentes fueron incluidos)

* Prevalencia de larga duracién de COVID (Long-COVID):
25,24%

* Manifestaciones clinicas mas prevalentes: alteraciones del
estado de animo (16,50%), fatiga (9,66%) y trastornos del
sueho (8,42%).

* Los nifos que padecieron COVID-19 presentaron mayor
riesgo de disnea persistente, anosmia/ageusia y/o fiebre
en comparacion con controles. @ & = ¥ K 8 m w b o

Figure 2. The pooled prevalence of long-COVID by symptoms in children and adolescents. Meta-analyses
revealed that the prevalence of more than 40 long-COVID symptoms in children and adolescents. The presence
of one or more symptoms following a SARS-CoV-2 infection was 25.24%.




Transmisibilidad
en pediatria



£ TRANSMISIBILIDAD

* La evidencia preliminar sugiere que los nifios _
Age-Related Differences in Nasopharyngeal Severe

tienen la misma probabilidad que los adultos de Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2
- AV (SARS-CoV-2) Levels in Patients With Mild to
infectarse con el SARS-CoV-2, pero es menos Moderate Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)
probable que presenten sintomas o desarrollen
, Figure. Distribution of Severe Acute Respiratory Syndrome
sintomas graves. ChainReacion (RFCR) Ampfication Cyc Threchod (C7) vales
e Aun cuando son menos propensos que los Fontalepogharyogue Sughe Gollocted Fsat Fetaals Wt Coocrpus
adultos mayores a enfermar gravemente, hay .
subpoblaciones de nifios con un mayor riesgo de 0
enfermedad grave. g 8
* Evaluar los sintomas y el valor de Ct -como proxy £®
de la carga viral- fue una estrategia planteada §
1
para poder analizar el riesgo de transmisibilidad y 5
severidad de los pacientes pediatricos infectados .
=5 517 =18
por COVID-19. VA
Taylor Heald-Sargent, MD, PhD, Division of Infectious e e e et e B
Diseases, Department of Pediatrics, Ann & Robert H. Lurie Children’s Hospital, En‘dmfﬂi'ﬁmmﬁﬂiﬂﬁﬁﬁﬂiﬁﬂ
225 E Chicago Ave, Box 20, Chicago, IL 60611 (thsargent@Iluriechildrens.org). ranges, whiskers indicate the upper and lower adjzcent values (within 1.5-fold

Published Online: July 30, 2020. doi:10.1001/jamapediatrics.2020.3651 the intercp arthe range), and Solted data points indicate outhers




RELACION ENTRE CT Y VARIABLES CLiNICO EPIDEMIOLOGICAS

COVID REPORTS

COVID-19 in Children

Correlation Between Epidemiologic, Clinical Characteristics,
and RT-gPCR Cycle Threshold Values

Angela Gentile, MD,* Maria del Valle Juarez, MD,* Maria Florencia Lucion, MD,*
Maria Natalia Pejito, MD, * Sofia Alexay, PhD, ¥ Ana Sofia Orqueda MD,* Lucia Romero Bollon, MD,*
and Alicia Mistchenko, PhD?

El umbral de ciclo (Ct) de la RT-PCR se utiliza como un método
indirecto de cuantificacidon del nimero de copias de ARN viral y esta Ca rga Vi ra|
inversamente relacionado con la carga viral.

BAJA:
MAYOR Ct

* Estudio transversal, observacional y analitico: Se incluyeron todos
los pacientes menores de 18 afios con infeccién confirmada
asistidos en el HNRG. Periodo: 01 de marzo de 2020 y 28 de febrero

de 2021

MENOR Ct

* 599 casos confirmados: se analizo Ct en el 70 % (419)




Relacion entre Ct y presentacion clinica

40
1

30
1

CT

10
1

Asintomatico Sintomatico

Referencia: La mediana se representa como una linea sélida, los rangos intercuartilicos se representan
mediante cuadros, los valores adyacentes superior e inferior se representan mediante bigotes y los valores
atipicos se representan mediante puntos aislados. (a) afios.

Asintomaticos

PRESENTACION CLINICA

El 75% de las muestras correspondian a pacientes
sintomaticos.

Los pacientes asintomaticos presentaron mayores
valores de Ct que los pacientes sintomaticos
(p<0,001)

Mediana RIC
23,5-32,9

Sintomaticos

18,4-22,1
23,5 18,9-30,9




Relacion entre Ct y tiempo de evolucion

Mediana

Tiempo de evolucidn entre inicio )
, < 4 dias 257 21,1 18,1-27,5
de sintomas y toma de muestra N | <0,001
>4 dias 57 26,3 21,9-32,7

Los pacientes con un tiempo de evolucidn entre el inicio de
sintomas y la toma de muestra de menos de 4 dias tuvieron
significativamente menor Ct que los de mayor tiempo de
evolucion




CT, GRUPOS ETARIOS Y PRESENTACION CLINICA

Relacion entre Ct y edad y presentacion clinica

Menores de 2 AS 18 23,3 20,0 28,6

. 0,091
anes S 88 20,1 16,6 26,8
AS 13 31,4 25,5 33,7

2 a4 afos 0,041
S 49 22,8 20,0 29,3
AS 38 28,8 24,1 32,8

5 a9 afos <0,001
S 52 21,0 18,5 27,1
AS 36 31,4 25,4 33,5

10 afios y mas <0,001
S 125 22,8 18,6 30,2

o

4

30

CT

20

10

* Los menores de 2 aios tienen significativamente menor Ct que los mayores
sin diferencias en cuanto a los sintomas.
* Los mayores de 2 aios sintomaticos tienen significativamente menor Ct




Consecuencias de COVID-19
en ninos éPor qué los
vacunamos?



!@ Conclusiones

Vacunacion a
adultos, aumento
% ninos

Posibles secuelas
(Long COVID)

Control de la
Pandemia
Inmunidad grupo




Vacunas disponibles en los
ninos: estudios puente



Plataformas de las vacunas en investigacion y uso

COVID-19 VACCINES IN DEVELOPMENT

@ @@

2/uin § HER
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194 vaccines 42 vaccines 44 vaccines 40 vaccines 23 vaccines 10 vaccines
are being explored in are undergoing safety tests in are being tested in are in large international trials to are currently being offered are being monitored in the wider
lab experiments and animals healthy young individuals broader groups of people test their impact on COVID-19 to the general population population after being approved
PRE-CLINICAL P PH— e 0 -
Bacterial antigen-spore F
M expression vector B Nucleic acid M Viralvector M Protein-based Ml Whole virus @Abondoned

COVID-19 vaccine types in development
Candidates in Clinical Phases Il

Whole virus

Inactivada Subunidades

5

Protein subunit

‘

Nucleic

‘

Viral vects
Vectores o

. 5
virales

As of 26/01/2021
Source: WHO: Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines - Created with Datawrapper

Fuente: https.//www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccine-race



- [68) Estudios puente

Demostrar que una nueva
vacuna, formulacion o esquema es
similar a una vacuna estandar o
autorizada en alguna de las siguientes
condiciones como
seguridad, inmunogenicidad o eficacia.

Immuno-bridging studies are
sufficient for authorising new
COVID-19 vaccines, say
regulators

10
I D

Posted: 16 Seplember 2021 | Hannah Balfour (Europesn Pharmaceutical
Review) | No comments yel

Demostrar que una vacuna en particular
tiene un rendimiento aceptable en una
nueva poblacion objetivo definido por
edad, origen
etnico, comorbilidad, residencia geografica
o alguna otra caracteristica.

The Access Consortium, comprising regulators
from the UK, Australia, Canada, Singapore and
Switzerland. announce that immuno-bridging
studies can be used to support COVID-19
vaccine authorisation,

RSN RN A

4..n||llll||||||II|||....

B e e

Deen, J., Clemens, J. Issues in the design and implementation of vaccine trials in less developed La no inferioridad es el objetivo de los
countries. Nat Rev Drug Discov 5, 932-940 (2006). https://doi.org/10.1038/nrd215 estudios puentes

Fritzell B. Bridging studies. Developments in Biological Standardization. 1998 ;95:181-188. PMID:
9855430.



https://doi.org/10.1038/nrd2159

€& \/acuna Sinopharm

oe
ﬂ . . .
F5pean Sa2yeans 1317 yes * Respuesta similar a la registrada en adultos.
3 R o ] ] .
Pt & ||+ Despuésde 56 dias de la primera dosis, la
g 541 seroconversion de anticuerpos neutralizantes fue
£ o del 100%.
H
g
= 1 ||+ Seobservo un menor porcentaje de
o 2B 56* Bq . - 8 a* 138* 55* By HCS (4 ’
i il il seroconversion y de titulo de Ac, en el grupo de
8 c o 3-5 afos, similar al observado en los mayores de
0 ] — T 7 60 afios probablemente en relacion a inmadurez
_ o . 1/ del sistema inmune.
oo ] 1/
] ARGENTINA
E “ g | 1/ TR Aprobacion ANMAT
-4 / e o
] s 1 1/ mayor de 3 afios
c:u‘ S 56" B4 n: 28 s 84 u-: 7 56 84 |/Actualizacion de los 01/10/2021
Time since inoculation (days) Time since inooudation (days) Time since inoculation [days) Lineamientos Técnicos
Campana Nadional de Vacunadion

contra la COVID-19
Figure 2 Immunogenicity of BRIBP-Cor' in participants aged 3-17 years . . . .
La dosis a administrar en las personas de 3 a 11 afios es igual a

la utilizada para poblacién de 18 afios y mds:
dosis de 0,5 ml que equivalen a 6,5 Ul / 4 pgrs

Xia S, Zhang Y, Wang Y, et al. Safety and immunogenicity of an inactivated COVIC-19 vaccine, BBIBF-CorV, in
people younger than 18 years. a randomisea, double-blina, controllea, phase 1/2 trial |published online ahead of e et
print, 2021 Sep 15]. Lancet Infect Dis. 2021,51475-3099(21) 0046z -X.




l/"\: Vacuna Pfizer 5-11 anos

ORIGINAL ARTICLE

13/01/2021: Aprobacion de vacuna Evaluation of the BNT162b2 Covid-19 Vaccine in Children 5 to 11 Years of Age
Pfizer en niﬁOS de 5 a 11 aﬁos Emmanuel B. Walter, M.D., Kawsar R. Talaat, M.D., Charu Sabharwal, M.D., M.P.H., Alejandra Gurtman, M.D., Stephen Lockhart, D.M., Grant C. Paulsen, M.D., Elizabeth D.
Barnett, M.D., Flor M. Mufioz, M.D., Yvonne Maldonado, M.D., Barbara A. Pahud, M.D., M.P.H., Joseph B. Domachowske, M.D., Eric A.F. Simdes, M.B., B.S., D.C.H., M.D.,

(AN MAT) et al., for the C4591007 Clinical Trial Group*

* Respuesta de anticuerpos

6 Vaccine Efficacy in Children 5 to 11 Years of Age
$ . Covid-19 =7 d ft d dose in th
et s «  Estudio de fase Il/Ill, con 2.268 ith or withaut evidence of previous infoction]
o M o vt .. 3.0
Dinpasicien participantes _ Dlaceh
Némere: DI-2022-450- APN-ANMATSMS . P R Vaccine Efficacy, 90.7% acebo
I * 2dosisde 10 ugcon21ldiasde o e 16 0f736 participants
Referencia: |-47-2002-0008 | 2-21-2 T i nte rva Io :g 20
. . u 7
VISTO o cxpedicmie 1-47-2002-000812-21-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE * EflcaCIa de 90’7% en u n LE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA: y Segu i m ie nto d e 2’ 3 m eses é 15
£
2
g
o

1.0
Nueva concentracion y nueva ::T;alz'zsa:;zz i'::‘":; :l'ggr“m o R
° o~ = . 3 of 1450 participants
formula para nifios . , e —
T 1 28 4 s6 70 B4 8 12 126

Days since Dose 1

* No se observaron eventos adversos serios.

N Engl J Med 2022; 386:35-46 DOI: 10.1056/NEJM0a2116298



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

“ RESEARCH SUMMARY ”

Evaluation of mRNA-1273 Covid-19 Vaccine
in Children 6 to 11 Years of Age

Creech CB et al. DOI: 10.1056/MNEJMoa2203315

* 4016 nifos fueron asignados aleatoriamente para recibir dos inyecciones de
mMRNA-1273 (50 pg cada una) o placebo

¢ seguimiento durante una mediana de 82 dias (rango intercuartilico, 14 a 94)
después de la primera inyeccion.

* Eventos adversos transitorios de bajo grado, mas cominmente dolor en el lugar
de la inyeccién, dolor de cabeza y fatiga.

* No se informaron eventos adversos graves relacionados con la vacuna, sindrome
inflamatorio multisistémico en nifios, miocarditis o pericarditis a la fecha de corte
de datos.

¢ Un mes después de la segunda inyeccion (dia 57), el titulo de anticuerpos
neutralizantes en nifios que recibieron mMRNA-1273 a un nivel de 50 pg fue de
1610 (1C95% 1457 a 1780), en comparacion con 1300 (IC95% 1171 a 1443) en el
100- pg en adultos jovenes, con respuestas seroldgicas en al menos el 99,0 % de
los participantes en ambos grupos de edad.

Los hallazgos cumplieron con el criterio de éxito de no
inferioridad preespecificado.

La eficacia estimada de la vacuna fue del 88,0 % (1C95

%, 70,0 a 95,8) contra la COVID-19, 14 dias o mas después
de la primera inyeccidon, en un momento en que Delta era
la variante circulante dominante.

Serologic Response at Day 57

99.1%  99.0% |

Children 6-11 years Adults 18-25 years

mRNA-1273 50-ug dose mRNA-1273 100-ug dose
(95% Cl, 97.3 to 99.8) (95% Cl, 97.1 to 99.8)

Percentage of Participants

100+
80

60-

1B RN

Local and Systemic Reactions <7 Days
after Second Injection of mMRNA-1273

Grade B n

Any Systemic Injection-site Headache Fatigue
Reaction Pain



l("j Vacuna Moderna 6 meses - 5 ainos

KidCOVE es un estudio aleatorizado, observador ciego, controlado con placebo para evaluar la

seguridad, la tolerabilidad y la inmunogenicidad de dos dosis de ARNm-1273 administradas a nifnos sanos
con 28 dias de diferencia.

La poblacion del estudio se divide en tres grupos de edad (de 6 a <12 aifos, de 2 a <6 afos y de seis meses
a <2 afos). Se incluyen aproximadamente 11.700 participantes pediatricos en los EE. UU. y Canada en el
ensayo, incluidos aproximadamente 4.200 nifios de dos a menos de seis aflos y aproximadamente

2.500 nifios de seis meses a menos de dos afos.

Moderna 2 dosis de 25 pg proporcionaron una inmunogenicidad similar a
6 m-5 afios la serie primaria de dos dosis de 100 pg en adultos de 18 a 25
anos

Se cumplen los criterios de no inferioridad e inmuno-puente

Esto predice proteccién contra la COVID-19 y la enfermedad
grave de la COVID-19 desde los seis meses de edad.



Inmunogenicidad de vacuna mRNA-1273 un mes despues
de la serie primaria . Consistencia entre los grupos de edad.

10000 -
1391 1402 1610 1410 1781
-
1000 -
Neutralizing
Ab
Geometric 100 1
Mean Titer/
Concentration
10 4
230
1 R
Study 301 Study 203 Study 204 Study 204 Study 204
Young Aduilts Adolescents Children Young Children infants/Toddlers
(18-25 Years) (12-17 Years) (6-11 Years) (2-5 Years) (6-23 Months)
Dose 100 pg 100 pg 50 pg 25 ug 25 ug
Geometric Mean Ratio
(vs Young Adulis) 1.1 1.2 1.01 1.28




Efectividad en pediatria después de la emergencia de Omicron

Effectiveness ofthe BNT162b2 vaccine among children 5-11 and 12-17 years in New York after the

Emergence ofthe Omicron Variant

Vajeera Dorabawila, PhD?, Dina Hoefer, PhD?, Ursula E. Bauer, PhD?, MaryT. Bassett, MD?, Emily
Lutterloh, MD?2, EliS. Rosenberg, PhD2

La efectividad para enfermedad severa en
todos los grupos se sostuvo en el tiempo

Figure 1: Vaccine Effectiveness against Infection, by Week and Year of Age
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increased risk for those vaccinated.

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.02.25.22271454v1.full.pdf

Figure 2: Incidence rate ratios, comparing cases during January 3 - January 30, 2022 for unvaccinated
versus children newly fully-vaccinated December 13, 2021-January2, 2022, by Time Since Full

i

* Negative VE values observed in later timepoints likely reflect estimator instability and/or residual confounding, as d to true relati

5a 11 afios
:I 12 a 17 anos

ddd

28-34 days 35-41 days 42-48 days

Estimate (95% CI) Estimate (95% CI)* Estimate (95% CI)*

11(1.1,12) 0.9(09,1.0) 0.7 (0.6,0.8)
23(19,27) 1.94(15,2.5) 1.86 (1.2,2.8)
12% (8%, 16%) -10% (-17%, -4%)  41% (56%, -29%)
56% (48%, 63%) 49% (34%,60%)  46% (18%, 65%)




Effectiveness of BBIBP-CorV, BNT162b2 and mRNA-
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Figure 4. Vaccine effectiveness for different categories: 3~11 and 12~17 age subgroups, Females (F), Males (M), subjects with
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Seguridad de las vacunas



Argentina: Vigilancia de seguridad vacunas COVID-19

Campafia Nacional de Vacunacion
contra la COVID-19

18° Informe de vigilancia de
seguridad en vacunas

JUNIO 2022

Este infor?

Ministerio de Salud
Argentina

Al 31 de mayo de 2022: 61.708 ESAVI tras la aplicacion de 102.986.911 dosis

Grafico 2. Tasa de eventos clasificados como relacionados segln su gravedad (graves y no
graves) y vacuna recibida cada 100.000 dosis aplicadas (29-12-2020 al 31-05-2022).

Sputnik V (Instituto Gamaleya) F 205,8

Sinopharm 16,7

¥

Pfizer pedidtrica F 78,7

Comirnaty (Pfizer-BioNTech) 93

0
Spikevax (Moderna) EB 15,1

Cansino Hlltl,d
AstraZeneca/Covishield F 337

0,0 50,0 100,0 150,0 200,0 250,0

M Tasa de reporte de ESAVI No Graves(x 100.000 d.a.) M Tasa de reporte de ESAVI Graves(x 100.000 d.a.)

Los sintomas tipo gripales y el malestar general fueron los eventos descriptos

mas frecuentemente.

https://bancos.salud.gob.ar/recurso/informe-especial-de-vigilancia-de-seguridad-en-vacunas-en-ninos-ninas-y-adolescentes



A Argentina: Vigilancia de seguridad en pediatria

TASA DE EVENTOS RELACIONADOS A1-A2 SEGUN VACUNA ADMINISTRADA EN GRUPO DE 3-11 ANOS (x 100.000 DOSIS)

DIAGNOSTICO SNOMED =« SINOPHARM MODERNA PFIZER
ADENOMEGALIA LOCALIZADA 0,07 1,73 0

ANAFILAXIA 0,02 0

Los eventos mas frecuentes:
Malestar general, dolor en el sitio

0

CONVULSION FEBRIL 001 0 0
DOLOR EN EL SITIO DE INVECCION 005 0 ; .
FIEBRE 057 73 0 de inyeccidn, inflamacion
INFLAMACIGN LOCALIZADA AGUDA 105 0 029 loca |’ fiebre, sintomas tipO

0

0

0

0

MALESTAR GENERAL 0,61 .
gripales.

NAUSEAS, VOMITOS Y DIARREA 043
REACCION ALERGICA 1,39

0
0
0
0

SINTOMAS TIPO GRIPALES 041

Tasa de Miocarditis:

TASA DE EVENTOS RELACIONADOS A1-A2 SEGUN VACUNA ADMINISTRADA EN GRUPO DE 12-17 ANOS (x 100.000 DOSIS) ° O, 04-0; 1 1/100- OOO d oS i S
DIAGNGOSTICO SNOMED - SINOPHARM MODERNA PFIZER
ADENOMEGALIA LOCALIZADA (1] 0,59 0,32
DOLOR EN EL SITIO DE INYECCION 085 021 0,1
FIEBRE 255 192
HIPERTERMIA (1] 0

INFLAMACION LOCALIZADA AGUDA 6,79 6,23 . .,
Fuente: Direccidn de Control de Enfermedades

Inmunoprevenibles- Comision Nacional de
Seguridad en Vacunas (Informacion al 30 de mayo
de 2022)

MALESTAR GENERAL 0,85 34
MAREOS PRESENTES 0 0
NAUSEAS, VOMITOS Y DIARREA 0 0,32
REACCION ALERGICA 0,85 1,65
SINTOMAS TIPO GRIPALES 085 41




Aspectos programaticos:
coberturas COVID-19 y CNV



Cronologia de |a estrategia

Q Dic. 2020

Plan estratégico

POV: Vacunacién
personal de salud

Marzo 2021 Q Junio 2021

Vacunas: Sputnik

Estrategia de
priorizacion de
primeras dosis

Ampliacién de la

|
|
|
1
I sinFR
1
|
|
|
1

POV: Personal
estratégicoy > 60
afios

Vacunas: Covishield
y

Sinopharm

Feb 2021

O Mayo 2021

POV: 18 a 59 afios
con FR

g

poblacién con FR
POV: 18 a 59 afio

Sept 2021 \o Nov 2021

POV: Dificil acceso

Vacunas:
Convidecia
(Cansino)

Pfizer > 12 afos

Dosis de refuerzo
iniciando por PS
>70 afios, de
manera
escalonaday
descendente

Febrero
2022

Pfizer pediatrica 5

a 11 afios

afos

Abril 2022
Moderna6a 11
Segundo refuerzo

>18 afiosy > 12
afios HIC

\

POV: 12 a 17 afios
(Moderna)

Recomendacion
esquemas
heterdlogos

O Agosto 2021

POV: 3 a 11 aiios
(Sinopharm)

Dosis adicional para
HICy > 50 afios
vacunados con
Sinopharm

Oct 2021

Disminucién del
intervalo dosis de
refuerzo a 4 meses

Dosis de refuerzo
12 a 17 aiios
(ARNm)

O Enero 2022

J

Primer refuerzo 5 a

11 afios (ARNm)

O Mayo 2022

\. J

Vacunacion viajero

Marzo 2022

Direccion de
Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles



Coberturas de vacunacion 5 de septiembre de 2022)

Fuente: Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles- Registro

Nominal de Vacunacion (NoMiVac)

Cobertura total pais Cobertura 3 afios y mas

90.1 % 93.7 %
Cobertura 50 afos y mas | Cobertura 60 afos y mas

12 dosis 94,7 % 72,6 %

COBERTURA TOTAVL 18 ANOS ¥ MAS

904 O/U 95.0%

0.0 % 100.0 %

Cobertura total pais Cobertura 3 afios y mas

825% 81,8 %
Cobertura 50 afios y mas | Cobertura 60 afos y mas

924 % 711 %

COBERTURA TOTA.L 18 ANOS ¥ MAS

22 dosis

85] 0% 95.0%

0.0 % 1000 %

10
refuerzo

20
refuerzo

Cobertura total pais Cobertura 3 afios y mas
46,7 % 48,6 %
Cobertura 50 afios y mas | Cobertura 60 afios y mas

71,3 % 73,5 %

COBERTURA TOTAL 18 ANOS Y MAS

582 U/O 95.0 %

100,0 %

Cobertura total pais  |Cobertura 12 afios y mas
12,4 % 15.3%
Cobertura 50 afios y mas |Cobertura 60 afios y mas

27,9 % 308 %

COBERTURA TOTAL 18 ANOS Y MAS

1 72] O/U ' $5.00 %

0,00 % 100,00 %



l@ VACUNACION DE NINOS/AS Y ADOLESCENTES

Coberturas de vacunacion contra COVID-19 en pediatria.
Argentina. 05-09-2022

100 922
81,2 80,8 85,3
80
60
40 36,3
0 L 1]

3-11 afos 12-17 afos

B 1°dosis M 2°dosis M Refuerzo

Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles. Ministerio de Salud. *Refuerzo 5-11 afios

La estrategia de vacunacidon contra COVID-19 en adolescentes se inicio en agosto de
2021 y en ninos entre 3-11 afos en octubre de 2021.



Estrategias de vacunacion
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1° INFORME ESPECIAL

Durante el primer ano de pandemia, ninguna vacuna del Calendario Nacional de (amORSTONODE
Vacunacidn en ningun grupo etario, ha superado un valor del 80% de cobertura a nivel
nacional.

" 20152019 2020 2015-2019 w2020
100,0
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DPT3 Polio 3 Neumococo MMR 1 MMR 2 VPH 2 Mujeres VPH 2 Varones dTpa 11 afios

https.//bancos.salud.gob.ar/recurso/actualizacion-de-los-lineamientos-tecnicos-resumen-de-recomendaciones-vigentes-para-la

Informe especial del observatorio de la infancia y adolescencia SAP-UNICEF. “Coberturas de vacunacion un desafio para el pediatra”. Angela Gentile, Juan Ignacio Degiuseppe, Maria del
Valle Judrez, Maria Florencia Lucion. https://www.sap.org.ar/observatorio.php



https://www.sap.org.ar/observatorio.php

l@ VACUNACION EN PEDIATRIA

—_— 0
1° INFORME ESPECIAL

DEL OBSERVATORIO DE
LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA
SAP-UNICEF

Ve Ve V2 Y

7 de cada “ nifos

no completd su esquema primario con vacunas
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1decadaltniios @©¢ o o o o
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triple viral al ano

e o o 7 de cada < nifos
2B A
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¢
Hay brechas de casi treinta puntos
entre jurisdicciones

Pérdida de simultaneidad entre las
i dos vacunas del afo de vida,
neumococo Y triple viral
(brechas de casi 15 puntos)

PCV13 TRIPLE
VIRAL



ESTRATEGIA DE VACUNACION EN PEDIATRIA

Poblacion Esquema primario Primer refuerzo Intervalo para refuerzos

objetivo (homologo)*

6 meses —2 afios  Moderna No recomendado a la fecha  -----

3 a4 afos Sinopharm o Moderna Moderna 4 meses desde la ultima dosis

5-11 afios Sinopharm o ARNm: Pfizero  Pfizer 4 meses desde la ultima dosis
Moderna (desde los 6 afios) Moderna

*Para las personas con inmunocompromiso (detallado a continuacién) se recomienda una dosis adicional a su esquema primario a los 28 dias (4
semanas) de la segunda dosis.

Tratamiento oncoldgico para tumores sélidos y onco-hematoldgicos, trasplante de érgano sélido en tratamiento inmunosupresor, trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas en los ultimos 2 afios o en tratamiento inmunosupresor, inmunodeficiencia primaria moderada o grave, VIH
(independientemente del recuento de CD4 y niveles de carga viral), tratamiento activo con corticosteroides en dosis altas o medicacion
inmunosupresora, enfermedad renal cronica en hemodialisis, con enfermedades autoinmunes y/o tratamientos con

inmunosupresores, inmunomoduladores o biolégicos

Lineamientos técnicos y Manual del Vacunador Vacunacion con Moderna de 6 meses a 3 afios y refuerzo de 3 y 4 afios Campafia Nacional de Vacunacion contra la COVID-19- DiCEl Msal -
15/07/2022



£ VACUNA MODERNA

Esquema primario Refuerzo

. 25 mcg A partir de los 3 afios: 25 mcg
a 2 dosis (intervalo 28 dias) 4 meses después del esquema primario
- 0,25 mL de formulacion pediatrica 0,25 mL de formulacion pediatrica
6 meses - 5 anos P @ P @

. Esquema primario Refuerzo

50 mcg 50 mcg

2 dosis (intervalo 28 dias) 4 meses después del esquema primario

0,50 mL de formulacion pediétrica@ 0,50 mL de formulacidn pediatrica @
6 anos - 11 anos 0,25 mL de adultos 0,25 mL de adulto

100 mcg 50 mcg

2 dosis (intervalo 28 dias) 4 meses después del esquema primario

0,50 mL de formulacion de adulto 0,25 mL de formulacion de adultc

@ Formulacion pediatrica Formulacién adultos



8N VACUNA PFIZER

. Esquema primario Refuerzo

10 mcg 10 mcg

2 dosis (intervalo 21 dias) 4 meses después del esquema primario

0,2 mL de formulacién pediatrica @ 0,2 mL de formulacion pediatrica @
5 afos - 11 anos

30 mcg 30 mcg

2 dosis (intervalo 21 dias) 4 meses después del esquema primario

0,3 mL de formulacién de adultos 0,3 mL de formulacion de adultos
©

12 aflos y mas

@ Formulacidon pediatrica . Formulacidn adultos



ER \antener la confianza: un factor clave en la campana

Abordar socialmente la reticencia

Vigilar a la
Estrategias de S @

- Capacitacion del
(] i personal de la
salud Stop

Myths

(10-15 years)

Traditional process

Pandemic process
(Overlapping phases, 12-18 months)

Principales barreras para la

Podria afectar TODO el programa de
vacunacion!!!

aceptacion de las vacunas

Danchin M, Biezen R, Manski-Nankervis JA, Kaufman J, Leask J. Preparing the public for COVID-19 vaccines: How can general practitioners build vaccine confidence and optimise uptake for
themselves and their patients? Aust J Gen Pract. 2020 Oct;49(10):625-629.



El mejor trabajo es aquel que se hace en equipo

Gracias por su
atencion!!!!




