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Seguridad de las vacunas COVID-19 en pediatria

Dra. Vanesa Castellano
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Caso clinico 1

* Concurre a la guardia Pedro, un adolescente de 14 anos, sexo masculino, previamente
sano.

* Consulta por presentar dolor de pecho intermitente a predominio nocturno de 72 horas de
evolucion y hace 24 hs se agrega sensacion de falta de aire.

* Antecedente:
e Vacunacion con 2da dosis de Pfizer 4 dias previos y un pico de 37,5°C un dia posterior a la vacunacion.
e Cuadro de CVAS hace 7 dias.
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Caso clinico 1

Pedro, 14 afos, sexo masculino, previamente sano.
Precordalgia intermitente a predominio nocturno de 72 horas de evolucidon y hace 24 hs se agrega disnea.
Antecedente: Vacunacion con 2da dosis de Pfizer 4 dias previos y un pico de 37,5°C un dia posterior a la vacunacion. Cuadro de CVAS

hace 7 dias.

e ¢Cual es suimpresion diagndstica y como continua la evaluacion del paciente?

a) Miocarditis asociada a la vacunacién COVID-19. Solicito ECG, Ecocardiograma, Rx de tdrax, laboratorio con
enzimas miocardicas, PCR para SARS-CoV2. Reporto ESAVI inicial.

b) Miocarditis asociada al COVID-19. Solicito ECG, Ecocardiograma, Rx de tdrax, enzimas miocardicas y
evaluacion por cardiologia.

c) Miocarditis asociada al COVID-19 o post vacunacion. Solicito ECG, Ecocardiograma, Rx de térax, enzimas
miocardicas, PCR para SARS-CoV2 y evaluacion por cardiologia. Reporto ESAVI inicial.

d) Crisis de ansiedad post vacunacion. Reporto ESAVI como evento relacionado al estrés de la inmunizacion.
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Caso clinico 1

¢ Cual es su impresion diagndstica y como continua la evaluacion del paciente?

a) Miocarditis asociada a la vacunacion COVID-19. Solicito ECG, Ecocardiograma, Rx
de torax, laboratorio con enzimas miocardicas, PCR para SARS-CoV2. Reporto
ESAVI inicial.

b) Miocarditis asociada al COVID-19. Solicito ECG, Ecocardiograma, Rx de torax,
enzimas miocardicas y evaluacion por cardiologia.

c) Miocarditis asociada al COVID-19 o post vacunacion. Solicito ECG,
Ecocardiograma, Rx de térax, enzimas miocardicas, PCR para SARS-CoV2 y
evaluacion por cardiologia. Reporto ESAVI inicial.

d) Crisis de ansiedad post vacunacion. Reporto ESAVI como evento relacionado al
estrés de la inmunizacion.
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Caso Clinico 1: evolucion del paciente

0
Se interna el paciente para estudios.

Ingresa hemodinamicamente estable, TA 119/68 FC 120 sat 99, eupneico. T°:37.3°C.

Estudios iniciales:
* Rxde torax: normal
* ECG: ritmo sinusal, hipovoltaje, supradesnivel del ST, ondas T aplanadas.
* Laboratorio: LDH 386, CPK 968, Troponina T 1953, resto DLN.

* Ecocardiograma: sin patologia estructural, funcidn sistolica del VI en limite inferior,
coronarias normales. Sin derrame pericardico.

* PCR SARS- CoV-2, Inflluenza y Adenovirus: negativo

* Acs Anti S: positivo y Anti N: negativo.

Diagndstico: Miocardiopericarditis post vacunacion

Presentd una evolucion favorable, alta a los 7 dias con desaparicion de los
sintomas y normalizacion de los parametros de laboratorio.

Ecocardiograma normalizado a la semana del primer estudio.

ECG a los 30 dias: normal.
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Potenciales caracteristicas de las reacciones post vacunales

\

Reaccion alérgica Reaccion Vasovagal Efectos adversos Eventos infrecuentes

e |gE mediada o e Dentro de los 15 minutos comunes e Ocurren en las campanas

hipersensibilidad tipo 1: e Evento relacionado a la e Media:1-3 dias masivas (fase V)

la mayoria ocurre 15-30 ansiedad e Locales o sistémicos e Es necesario realizar un

min de la vacunacion algoritmo de causalidad
e No Ig mediada o y estudios

retardada: horas o dias epidemiologicos

posteriores a la e Ventana 0-42 dias
exposicion

Errores programaticos

https://www.cdc.qgov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html#Appendix-D ‘ ‘ HOSPITAL DE NINOS
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Potenciales caracteristicas de las reacciones post vacunales

Causalidad: relacién entre dos eventos donde el segundo

Eventos infrecuentes

e Ocurren en las campafias
masivas (fase V)

evento es consecuencia del primero
e Es necesario realizar un
algoritmo de causalidad y

estudios epidemiologicos

e VVentana 0-42 dias La evidencia de un vinculo entre una vacuna como causa potencial y
un evento especifico se deriva de estudios epidemioldgicos que siguen
el método cientifico y tratan de evitar sesgos y confusiones.
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Miocarditis con vacunas ARNm

PEDIATRICS Preliminary reports of myocarditis/pericarditis to VAERS after

mRNA COVID-19 vaccination by age and dose number’

B0ose1 mDose? doses

Rate per million

Symptomatic Acute Myocarditis in Seven Adolescents Vaccine(s) (dose #) | Cases (95% Cl)
Following Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccination :‘S’ T s TR
60 mRNA (dose 1) 8 1,879,585 4.4(1.9-8.8)

* Reporte de 7 casos de miocarditis o S5 mRNA (dose 2) 18 1sgss | _126(5199)
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Marshall M, et al. Pediatriés_June 4, 2021, hdtps://doi.org/10.1542/peds.2021-052478 " HOSPITAL DE NINOS
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ﬁ Centers for Disease Control and Prevention

Morbidity and Mortality Weekly Report

Weekly /Vol. 70 / No. 31 August 6, 2021

COVID-19 Vaccine Safety in Adolescents Aged 12-17 Years —
United States, December 14, 2020-July 16, 2021

Anne M. Hause, PhD; Julianne Gee, MPH!; James Baggs, PhD!; Winston E. Abara, MD!; Paige Marquez, MSPH!; Deborah Thompson, MD?Z
John R. Su, MD, PhD!; Charles Licata, PhD!; Hannah G. Rosenblum, MD3; Tanya R. Myers, PhD!; Tom T. Shimabukuro, MD!; David K. Shay, MD!

8,9 millones de adolescentes vacunados
* Reportes de VAERS: 1/1000 vacunados

* 90% eventos no serios coincidentes con los estudios de pre autorizacidn, mas frecuentes en la
segunda dosis

e Sincope: evento mas comun

* Identificacion de casos de Miocarditis y otras condiciones asociadas (dolor de pecho, aumento
de las enzimas miocardicas)
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Caracterizacion miocarditis y pericarditis por vacunas ARNm

Incidence, risk factors, natural history, and hypothesised
mechanisms of myocarditis and pericarditis following covid-19
vaccination: living evidence syntheses and review

Jennifer Pillay,' Lindsay Gaudet,' Aireen Wingert,' Liza Bialy," Andrew S Mackie,’
D lan Paterson,>” Lisa Hartling®

e La presentaciony curso clinico de mas de 8000 casos reportados de
miocarditis y pericarditis

* La incidencia de miocarditis mas alta en hombres, de 12 a 29 anos, con
la 2da dosis (2do y 4to dia) y mas frecuente con Moderna que con Pfizer

* Dosis con intervalos mas largos podrian reducir el riesgo (> 30 dias)

* La mayoria de los casos de miocarditis son leves y autolimitados

Pillay J, et al. Incidence, risk factors, natural history, and hypothesise echanisms of myocarditis and pericarditis following HOSPITAL DE NINOS
covid-19 vaccination: living evidence syntheses and reviewK BMJ. 2022 Jul 13;378%069445. l“
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Miocarditis y pericarditis asociada a vacuna de ARNm vs complicaciones por COVID-19

Potential Risk of Myocarditis with
COVID-19 Vaccination

®
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for every million second dose COVID-19 mRNA vaccinations

https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/myocarditis.html|
https://www.nchi.nlm.nih.qgov/pmc/articles/PMC8340726/pdf/cir-144-471.pdf

18-24 Years 12-17 Years

24-29 Years

Potential Prevention of COVID-19,

Hospitalizations, ICU admissions and

Death with COVID-19 Vaccination

Females

8500 Covid-19 cases
183 Hospitalizations
38 ICU admissions

1 Death

14,000 Covid-19 cases
1127 Hospitalizations
93 ICU admissions

13 Deaths

15,000 Covid-19 cases
1459 Hospitallzations
B7 ICU admissions

4 Deaths

8500 Covid-19 cases
183 Hospitalizations
38 ICU admissions

1 Death

12,000 Covid-19 cases
530 Hospitalizations
127 ICU admissions

3 Deaths

15,000 Covid-19 cases
936 Hospltalizations
215 ICU admissions
13 Deaths

Potential prevention of COVID-19 related myocardial injury,

MIS-C, post-acute sequelae SARS-CoV-2 infection
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<.» Miocarditis asociada a complicaciones por COVID-19

Sindrome Inflamatorio multisistémico (5,1

= Dano directo <1 T
casos/milléon) en <21 afios

- . . Payne AB, et al. JAMA Netw Open 2021; 4(6): e2116420.
mm LESION por hipoxia

TABLE 1 | MIS-C clinical presentation data from a systematic review of 15 case

Dafio series/reports (6, 7, 11-23).
microvascular Confirmed MIS-C patients (%)
Number of patients (n 255
SIRS er Gl peisnis v
Median age (years) 5-11.6
. o ) o SARS-CoV-2 RT-PCR Positive 32.2%
American Heart Association 11-4-2022. Problemas cardiacos en pediatria
SARS-CoV-2 IgG and/or IgM Positive 95.1%
Mloca_rdltls por COVID-1_9: Gastrointestinal symptoms 91.9%
Se estima una prevalencia de hasta un 5% de los casos con Shock 67 8%
menor frecuencia en nifos. :
Myocarditis 75.3%
Buckley BJR, et al. Eur J Clin Invest 2021; 51(11): e13679. Coronary artery aneurysms 17 .5%

Posibilidad de desarrollar miocarditis en jévenes sanos con

COVID 19 es aproximadamente 1 de cada 43 pacientes (2,3%) McMurray, J.C., et al.Frontiers in Pediatrics, 2020 Dec 16,8:626182. doi:
10.3389/fped.2020.626182.

Daniels, C.J., et al. JAMA Cardiology (2021) doi: 10.1001/jamacardio.2021.2065
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Cémo continuar el esquema posterior a una miocarditis y/o pericarditis
después de recibir una vacuna de ARNm contra el COVID-19

Se podra administrar para continuar esquemas segun la edad, vacuna de ARNm (de
preferencia Pfizer/Comirnaty en lugar de Spikevax/Moderna) o vacuna de vector viral

no replicativo (AstraZeneca, Sputnik V, Covishield, Convidecia) con las siguientes
condiciones:

* Presentar recuperacion del cuadro clinico
* Un intervalo mayor a 90 dias con la dosis previa de vacuna
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Caso clinico 2

* Paciente de 6 afios, previamente sano y sin antecedentes de alergia. Comenzd con rash
maculo eritematoso generalizado a los 20 minutos posterior a la vacunaciéon con 1ra dosis de
Sinopharm.

Recibe antihistaminico de segunda
generacion con buena evolucion

HOSPITAL DE NINOS
0 RICARDO GUTIERREZ
EPIDEMIOLOGIA




ﬁ—.\ 111 JORNADA VIRTUAL DE ACTUALIZACION EN INMUNIZACIONES 2022

Caso clinico 2

Paciente de 6 afos sano, sin antecedentes de alergia. Comenzd con rash maculo eritematoso generalizado 20
minutos posterior a la vacunacion con 1ra dosis de Sinopharm.

e ¢Como continua con el plan de vacunacién COVID-19?
a) Notifica ESAVIy contraindica la vacunacion COVID-19 por riesgo de anafilaxia con 2da dosis.

b) Notifica ESAVIy planifica 2da dosis con premedicacién y ambiente controlado. No requiere
interconsulta con alergia.

c) Realiza IC con servicio de alergia, notifica ESAVI y planifica 2da dosis con plataforma de ARNm,
premedicacion y ambiente controlado.

d) Realiza IC con servicio de alergia, notifica ESAVI y planifica 2da dosis de Sinopharm con premedicacién
y ambiente controlado.
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Caso clinico 2

e ¢Como continua con el plan de vacunacion COVID-19?

a) Notifica ESAVIy contraindica la vacunacion COVID-19 por riesgo de
anafilaxia con 2da dosis.

b) Notifica ESAVI y planifica 2da dosis con premeditacion y ambiente
controlado. No requiere interconsulta con alergia.

c) Realiza IC con servicio de alergia, notifica ESAVI y planifica 2da dosis con
plataforma de ARNm, premeditacion y ambiente controlado.

d) Realiza IC con servicio de alergia, notifica ESAVI y planifica 2da dosis con
premeditacion y ambiente controlado.
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Potenciales caracteristicas de las reacciones post vacunales

Reaccion alérgica Reaccion Vasovagal Efectos adversos Eventos infrecuentes

e |gE mediada o e Dentro de los 15 minutos comunes e Ocurren en las campanas

hipersensibilidad tipo 1: e Evento relacionado a la e Media:1-3 dias masivas (fase V)

la mayoria ocurre 15-30 ansiedad e Locales o sistémicos e Es necesario realizar un

min de la vacunacion algoritmo de causalidad
e No Ig mediada o y estudios

retardada: horas o dias epidemiologicos

posteriores a la e Ventana 0-42 dias
exposicion

Errores programaticos

https://www.cdc.qov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html#Appendix-D “ HOSPITAL DE NINOS
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Reacciones alérgicas por vacunas: clasificacion

Las reacciones
alérgicas a vacunas
pueden ser debidas

al componente
inmunogeénico, a las
proteinas residuales

del proceso de Graves: manifestaciones
fabricacion y a los cutaneas,

Leves: lesiones cutaneas

Segun la extension :
generalizadas

agentes cardiovasculares y/o
antimicrobianos, respiratorias
estabilizantes, Inmediatas

—
1]
o
L
o
Q
£
L
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L
o
=
-

conservantes y
cualquier otro
elemento utilizado
en el proceso de Retardadas

elaboracion.

Segun el tiempo de

presentacion

Comité Nacional de Infectologia, Comité Nacional de Alergia. Recomendaciones para la vacunacion segura en nifios con riesgo de “ HOSPITAL DE NINOS

. . , RICARDO GUTIERREZ
padecer reacciones alérgicas a componentes vacunales. Arch Argent Pediatr 2018;116(Supl2):534-547. EPIDEMIOLOCIA
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Reacciones alérgicas por vacunas COVID-19

* Las reacciones alérgicas graves a las vacunas son
raras y dificiles de predecir y, por lo general,
ocurren a una tasa 1 caso/millén de
administraciones.

e Para las vacunas ARNm la tasa se ha estimado en
2,5-4,7 casos/millon.

* Las vacunas de ARNm contienen polietilenglicol
(PEG), que rara vez se ha implicado como
alérgeno en reacciones anafilacticas y las vacuna
de vector viral contienen polisorbato, que esta
estructuralmente relacionado con PEG

SPUTNIK V

Tris (hi-
droximetil)
aminometano

Cloruro de
sodio

Sacarosa

Cloruro de
magnesio
hexahidrato

Sal sodica
dihidrato de
EDTA

Polisorbato
Etanol 95%

Solvente
para pre-
paraciones
inyectables

COVISHIELD

L-Histidina

L-Clorhidrato
de histidina
monochidrato

Cloruro de
magnesio
hexahidra-
tado

Polisorbato
80

Etanol
Sucrosa

Cloruro de
sodio

Edetato de
disodiodihi-
drato

Agua para
inyeccion

SINOPHARM

Hidrdxido de
aluminio

Fosfato de
hidrégeno
disadico
Fosfato de
dihidrageno
de sodio

Hidrdxido de
sodio

Bicarbonato
de sodio

MODERNA

Lipido SM-102
(heptadecano-9-il
8-{(2-hidroxietil)
[6-ox0-6-(undeci-
loxi)hexillamino}
octanoato)

Colesteral

1,2-diestea-
roil-sn-gli

cero-3-fosfocoli-
na (DSPC)

1,2-Dimiristoil-
rac-ali

cero-3-metoxipo-
lietilenglicol-2000

(PEG2000 DMG)
Trometamaol

Clorhidrato de
trometamol

Acido acético
Acetato de sodio
trihidrato

Sacarosa

CONVIDECIA

Manital
Sacarosa

Cloruro de
sodio

Cloruro de

MANNegin

Paolisorbato 80
Glicerina

N-(2-
hidroxietil)
piperazi-
na-N-(acido
2-etanosulfé-
nico) (HEPES)

Agua estéril
para inyeccion

COMIRNATY

((4-hidroxibu-
til)azanodiil)
bis(hexano-6,1-diil)
his(?-hexildecannato)
2-((polietilengli-
col)-2000]-N,N-dite-
tradecilacetamida

1,2-diestearoil-sn-gli-
cero-3-fosfocolina
(DSPC)

Colesterol
Cloruro de potasio

Dihidrogenofosfato
de potasio

Cloruro de sodio

Fosfato de disodio
dihidrato

Sacarosa

Agua para prepara-
ciones inyectables

https.//www.uptodate.com/contents/covid-19-allergic-reactions-to-sars-cov-2-vaccines
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Reacciones alérgicas por vacunas COVID-19

* Personas que experimentaron una posible anafilaxia a las vacunas de
ARNm tenian antecedentes de alergia a una variedad de otros alérgenos.

* Los antecedentes de anafilaxia a otras sustancias (p. €j., alimentos,
medicamentos, picaduras de insectos) no se consideran una
contraindicacion para la vacunacion pero se recomienda que dichas
personas permanezcan en observacion durante 30 minutos después de la
vacunacion

* Todos los sitios de vacunacion deben estar preparados con los
medicamentos (adrenalina), la capacitacion y el personal necesarios para
tratar posibles reacciones anafilacticas.
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(: Vacunacion en personas con antecedente de alergia

Precauciones de vacunacion contra la COVID-19

ANAFILAXIA

CONDICION CLINICA CONDUCTA

En caso de haber presentado anafilaxia o a alergia

Antecedente de alergia grave' o anafilaxia

posterior a una vacuna contra COVID-19 0 grave con vacuna ARNm (Pfizer/Comirnaty o
alguno de sus componentes. . . . .
Spikevax/Moderna) o vector viral no replicativo
Antecedentes deanaﬂlaxiadecualquler PRECAUCION. Eangult_elralalerglsta (AStrazeneca; SpUtnlk V) COViShiEId; Convidecia y
E;lﬂgf;;ﬁﬂé:Igﬁfnnednligg.edlcamentns, ofras Elsni?glzzir.ayvacunamnnen ambiente Janssen) puede recibir un esquema Completo de
la vacuna inactivada Sinopharm en un ambiente
Reacciones alérgicas NO inmediatas NO PRECAUCION PARA LA SEGUNDA controlado, previa consulta a su alergista de

DOSIS. Vacunacion en ambiente
controlado® Se debe consultar al Ca becer‘a.
médico alergista.

GRAVES a |z primera dosis de vacuna
(posterior a las 4 horas).

Antecedentes de reacciones no graves aotras | PRECAUCION. Vacunacion en ambiente En caso de haber presentado anafilaxia o a alergla

vacunas. controiado.* grave con vacuna inactivada (Sinopharm), puede
completar esquema con vacuna de ARNm o

Antecedentes de alergias controladas (rinitis VACUMNAR.Mo se considera . . .

alérgicas, urticaria, dermatitis, asma efc.). contraindicacion ni precaucion. vector VIraI no repllcatlvo.
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Vacunacion de personas con antecedente de alergia

PREMEDICACION: INDICACIONES

Antecedentes de Alergia Leve 1°
dosis

Picor garganta, congestian, rinitis.

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

Antecedentes de Alergia
Moderada 1° dosis

Urticaria, edema de labios, cefales,
dolor abdominal o broncoespasmo
leve

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

+

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

Antecedentes de Alergia Grave y
anafilaxia

Secundaria a medicamentos,
alimentos, polvo, animales, polen,
veneno de insectos, idiopatica,
entre otros.

Loratadina 10 mqg: 48 hs antes de |a
aplicacion de |z vacuna O Difenhidramina:
30mg VO una hora antes de la vacunacion.

+

Metilprednisona 20 mg: 1 comprimido 12
hs previas y 1 comprimido 12 hs posteriores
a la vacunacion.

Control estricto del paciente durante 30
minutos post vacunacion

Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

Posicionamiento de la AAAelC en relacion a la vacunacion COVID-19 en pacientes alérgicos. https://www.alergia.org.ar/

Se debe guardar un periodo de observacion de 15 a 30 minutos

luego de la vacunacion.

¢

onsideraciones y posicionamiento de la AAAelC:
* Asma, rinitis, alergia a medicamentos y otras patologias

Valoracion previa por un alergdlogo:
e Anafilaxia por otra vacuna no COVID 19
e Reacciones de hipersensibilidad a la primera dosis de

\ vacuna COVID 19

alérgicas en general NO es contraindicaciéon de la vacuna.

~

/
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iMuchas Gracias!
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