REPUBLICA DE COLOMBIA
G, e

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO 1656 DE 2021

{ 22 DE OCTUBRE DE 2021 )

Por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion 1151 de
2021 en relacion con la vacunacion inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de
refuerzo, reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de covid-
19 e inclusidn de poblacién mayor de 12 afios con el bioldgico Moderna RNAM-1273

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente de ias conferidas por el literal b del
articulo 488 de la Ley 9 de 1979, los numerales 3 del articulo 173 de la Ley 100 de
1993, 42.1 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, 3, 4 y 9 del articulo 2 del Decreto Ley
4107 de 2011, 19.1 del articulo 19 y paragrafo 9 del articulo 7 del Decreto 109 de
2021, en desarrolio del inciso segundo del articulo 592 de la Ley 9 de 1979 y,

CONSIDERANDO

Que, con ocasion a la pandemia actual por la que atraviesa el mundo ocasionada por la
COVID ~ 19, el Gobierno Nacional, entre otras medidas, adopté el Plan Nacional de
Vacunacion definido por el Decreto 109 de 2021, modificado por los Decretos 404, 466,
630y 744 de 2021, y en desarrolio de este, se han proferido las Resoluciones 197, 430,
1151 de 2021, esta ultima modificada por las Resoluciones 1379 y 1426 de 2021,
mediante las cuales este Ministerio adopté y ha venido actualizando los lineamientos
tecnicos y operativos para la vacunacién contra el COVID-19, conforme a la evolucion
de la pandemia v la evidencia cientifica sobre la vacuna.

Que el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima a través de la
Resolucion 2021005436 del 23 de febrero de 2021 concedié la Autorizacidon de Uso de
Emergencia ASUE 2021-000002, para la Vacuna contra Covid-19 (ChAdOx1-S*
recombinante 0 AZD1222) del laboratorio AstraZeneca, en la que, entre otros aspectos,
dispuso que la segunda dosis debe administrarse entre 4 y 12 semanas después de la
primera.

Que mediante Resoclucion 2021038171 del 3 de septiembre de 2021, e! Invima modifico
la citada Resolucién 2021005436 del 23 de febrero de 2021, en el sentido de incluir una
nueva presentacion de la vacuna del grupo CHADOX1-S/NCOV-19 (ASTRAZENECA)
contra el COVID-19.

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Sacial realizo, durante el periodo entre el 11 de
marzo y el 11 de agosto de 2021, el estudio “Efectividad de las vacunas contra el COVID-
19 en Colombia Estudio de cohorte de base poblacional en adultos de 60 afios y mas”
en el que evidencié que a pesar de que la efectividad de la vacunacion decae con la
edad, la aplicacién de una dosis adicional incrementa la respuesta inmune lo cual puede
aumentar la proteccion contra la infeccién por Sars-CoV-2

Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias de Salud de este Ministerio, mediante
memorando 202124000287343 sefald que con fundamento en el documento
‘REVISION  SISTEMATICA  RAPIDA. ESQUEMAS DE  VACUNACION
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HETEROLOGOS” es pertinente la administracion del esquema de vacunacion
heterdlogo.

Que con base en lo anterior, el Comité Asesor del Ministerio de Salud y Proteccion Social
para el proceso estratégico de inmunizacién de la poblacion colombiana frente a la
COVID-19 en sesién del 16 de septiembre de 2021, analizé los beneficios de aplicar una
tercera dosis en poblacién mayor de 70 afios, teniendo en cuenta adicionalmente, las
recomendaciones propuestas en las reuniones sostenidas el 10y 11 de agosto de 2021,
por el grupo de vacunas del Consenso Colombiano de Atencidn, Diagnéstico y Manejo
de la Infeccién por SARS-CaoV-2/COVID-19 en Establecimientos de Atencion de la Salud
y por la Asociacién Colombiana de Infectologia ACIN, mediante comunicacién radicada
con el nimero 202142301622212, recomendando que este refuerzo puede sea aplicado
con una dosis de biologicos homélogos o con plataformas ARNm, independiente de Ia
plataforma que previamente haya recibido.

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), profirié la
Resolucion 2021041443 de 21 de septiembre de 2021, mediante la cual modifico la
Resolucion 2021025857 de 25 de junio de 2021, mediante la cual se concedio la
Autorizacion de Uso de Emergencia (ASUE) y aprobd la utilizacién de COVID-19 Vaccine
Moderna para prevenir la enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19), en personas
adultas y nifios de 12 anos o mas; asi como la modificacion de precauciones y
advertencias, modificacién de reacciones adversas, el inserto e informacion para
prescribir.

Que el Comité Asesor del Ministerio de Salud y Proteccién Social para el proceso
estratégico de inmunizacidn de la poblacién colombiana frente a la COVID-19, en sesion
del 05 de octubre de 2021, analiz6 la situacién de la vacunacion que se ha presentado
en mujeres que desconociendo estar embarazadas recibieron como primera dosis,
vacunas de Astrazeneca, Moderna o Sinovac y con base en la recomendacion de la
Federacion Colombiana de Obstetricia y Ginecologia — FECOLSOG, allegada mediante
radicado No. 202142301965052 dispuso la aplicacidon de la vacuna del bioldgico Pfizer,
unico autorizado a la fecha para mujeres con mas de 12 semanas de gestacion.

Que algunos paises requieren como requisito de ingreso una dosis adicional de refuerzo
para permitir el ingreso de extranjeros a su territorio, razén por la cual se autorizara la
aplicacion con el biologico disponible a personas que se desplacen en representacion
del Estado o en el ejercicio de sus funciones.

Que el Comité Asesor del Ministerio de Salud y Proteccion Social para el proceso
estratégico de inmunizacion de la poblacién colombiana frente a la COVID-19, en sesion
del 21 de octubre de 2021, recomendé realizar la vacunacion de personas recuperadas
de Covid-19, a partir del dia 30 después de la infeccién, teniendo en cuenta que no existe
contraindicacion para vacunarlas mas tempranamente.

Que, por consiguiente, se hace necesario modificar los lineamientos técnicos y
operativos de la vacunacion contra el Covid-19 adoptados mediante el Anexo 1 de la
Resolucién 1151 de 2021, sustituir los Anexos Técnicos 6, 8 y 10 y derogar la Resolucion
1426 de 2021, ,

Que, en merito de lo expuesto,
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RESUELVE

Articulo 1. Modificar el Anexo Técnico 1 “Lineamientos técnicos y operativos para la
vacunacion contra el COVID-19” de la Resolucion 1151 de 2021, en los siguientes
términos:

1.1. Modificar el numeral 3 “POBLACION OBJETO" el cual quedara asi:

1.2

“3. POBLACION OBJETO

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilidad,
mortalidad y proteger los sistemas de salud, se debe realizar la vacunacion de
manera escalonada iniciando con la poblacidn priorizada. Esto debido a que la
produccién inicial de la vacuna confra la COVID-19 es limitada, siendo un refo
maximizar su uso para tener mayor impacto en la safud.

Por fo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social lideré un proceso
interdisciplinario, interinstitucional e intersectorial con base en la evidencia
cientifica disponible y con el acompafiamiento del Comité Asesor de Vacunas .
COVID-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el Comité Nacional de Practicas
en Inmunizaciones (CNP!) avanzd en la definicion de la poblacion priorizada a
vacunar en cada una de las etapas definidas en las dos fases del Plan Nacional
de Vacunacion contra el COVID-19.

El proceso de priorizacion de la poblaciéon se encuentra descrito en el Plan
Nacional de Vacunacién contra el COVID-19, en donde se planteé como
propgsifo la inmunidad del 70% de la poblacion, es decir, a 35.734.649 de los
51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante el afio 2021 para
avanzar en el objetivo de la inmunidad de rebafio o inmunidad colectiva.

Para la vacunacion de la poblacion menor de 18 afios se aplicara el biolégico
que de acuerdo con las recomendaciones del laboratorio fabricante asi lo
establezca o cuando fa evidencia cientifica lo permita’.

Modificar los numerales 5.1 “Disposicién de la informacién de la poblacion a
vacunar’, 5.3.2 “Vacunaciéon en personas con antecedentes de COVID-19
confirmado”y 5.4. “Aplicacion y registro de la vacuna” del numeral 5. "RUTA DE
VACUNACION”, los cuales quedaran asi:

“5. RUTA DE VACUNACION
5.1. Disposicion de la informacién de la poblacion a vacunar

Los responsables del reporte de informacion para la identificacion nominal
deben continuar con la busqueda y reporte de la poblacién a su cargo, sin que,
de manera previa, deba realizarse el registro en la plataforma MIVACUNA
COVID19, sin perjuicio de lo cual todas las personas deberdan quedar
registradas en el sistema de informacién nominal PAIWEB.

La consulta individual a la plataforma MIVACUNA COVID-19 se realizara en el
enlace https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna?v1.
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(..)
5.3.2 Vacunacioén en personas con antecedentes de COVID-19 confirmado

Las personas con antecedente de COVID-19 o personas con inmunosupresion
de cualquier origen, ya sea por enfermedad o como tratamiento de alguna
condicién con antecedente de COVID-19 confirmado seran vacunadas como
minimo treinta (30) dias despuées de la fecha de inicio de sintomas en personas
sinfomaticas o treinta {30) dias contados desde la fecha de la toma de la muestra
para personas asintomalicas.

5.4 Aplicacién y registro de la vacuna

El prestador de servicios de salud debe contar en sus equipos vacunadores con
perfiles como un auxiliar o técnico en enfermeria o salud publica con experiencia
para ser vacunador, auxifiar o técnico o tecnélogo en areas administrativas que
podra hacer las veces de anotador, técnico en sistemas o auxiliar en salud
publica o en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las veces de
digitador y un profesional en medicina o enfermeria, quién hara las veces de
supervisor. Para actividades extramurales el prestador debe disponer de un
supervisor quien tendré a cargo los equipos dispuestos y contar con talento
humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de
tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la
vacuna asi o requieran.

Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso
de la vacunacién, manejo de la cadena de frio, manejo de residuos generados
y el procedimiento para garantizar la vacunacion segura y contar con talento
humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas de

tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la
vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de
servfciqs de salud. Los menores de edad deben presentarse con quien ejerza
su patria potestad o quien tenga su custodia quienes también deben suscribir el




RESOLUCION NUMERO 1656 DEL 22 DE OCTUBRE DE 2021 HOJA No 5

Continuacién de la resolucion “Por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion
1151 de 2021 en relacion con la vacunacion inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo,
reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de covid-19 e inclusién de poblacion

mayor de 12 afios con el biologico Modema RNAm-1273"

1.3.

documento en donde consta el consentimiento informado del menor. Quienes
hayan sido declarados incapaces por sentencia judicial compareceran en los
términos de la Ley 1996 de 2019 y aquellos que no sepan o no puedan firmar,
podran firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacién posterior a la
vacunacion, el prestador de servicios de salud debera desarrollar actividades de
comunicacion e informacion en salud, en el marco de la rufa de atencion de
acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el usuario y en caso de
presentarse una reaccion adversa grave al momento de la vacunacion, iniciara
el protocolo de atencidon y activaré el sistema de referencia y contrarreferencia
en el caso de requeririo.

Las personas que asistan para aplicar la segunda dosis de la vacuna a un lugar
diferente a aquel en el que recibieron su primera dosis, incluso si esta fue
aplicada en ofro pais, podran ser vacunadas y registradas, respetando la etapa
de priorizacion en la que se encuentren, si el prestador cuenta con una vacuna
del mismo laboratorio.

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algun motivo no fue
vacunada, el prestador de servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo
con la disponibilidad de la vacuna contra la COVID-19"

Modificar los numerales 8.3 “Consideraciones antes de administrar la vacuna
en pacientes con cancer o inmunosupresion”y 8.5 “Consideraciones respecto a
fa vacunacion de gestantes” y adicionar los numerales 8.7 “Consideraciones
relacionadas con la aplicacién de refuerzos en poblacién priorizada” y 8.8
“Aplicacion de dosis adicional por solicitud de pais extranjero” en el numeral 8.
“VACUNACION SEGURA’, en los siguientes términos:

‘8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con
cancer o inmunosupresion:

a.  Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda
aplicar la vacuna entre ciclos de terapia y después de periodos de espera,
idealmente se deberia programar la fecha de vacunacién segun el
concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho concepto
no debe contraindicar la vacunacion en ninguna circunstancia.

b.  En pacientes inmunosuprimidos la proteccion que provee la vacuna contra
SARS-CoV-2, al igual que ofras vacunas puede estar comprometida. Por
lo tanto, frente a los que han recibido tratamientos que producen deplecion
de celulas B (uso de globulina antitimocito, rituximab, obinutuzumab) se
debe posponer de 3 a 6 meses la vacunacién, en analogia con otras
vacunas.

(...)
8.5. Consideraciones respecto a la vacunacién de gestantes

Mediante la Resolucion 2021027977 del 9 de Jufio de 2021 el INVIMA resolvié
actualizar la Resolucién 2021000183 del 5 de enero del 2021, mediante la cual
se concedio la Autorizacion de Uso de Emergencia No ASUE 2021-000001 para
la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine a favor de PFIZER Inc,, por el
término de un afio, incluyendo en las precauciones y advertencias que se puede




RESOLUCION NUMERO 1656 DEL 22 DE OCTUBRE DE 2021 HOJA No 6

Continuacion de la resolucion “Por fa cual se modifican fos Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion
1151 de 2021 en refacion con la vacunacion inadventida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo,
reduccion de plazo para vacunacién de personas con antecedentes de covid-19 e inclusion de poblacion
mayor de 12 afios con el bioldgico Moderma RNAm-12737

considerar su administracion en mujeres gestantes desde la semana doce (12)
y las mujeres durante los 40 dias postparto, “si los posibles beneficios
superan los posibles riesgos con base en la evaluacion clinica realizada
en conjunto por el médico tratante y la gestante” (Enfasis fuera del texto)

Ahora bien, el inico requisito que se debe exigir para la aplicacion de la vacuna
de Pfizer-BioNTech en mujeres embarazadas, es {a suscripcion del
consentimiento informado en donde manifieste que realizé previamente la
evaluacion riesgo — beneficio junto con su médico tratante,

A la fecha, el uso en mujeres gestantes, de los demas biologicos que tienen
Autorizacién Sanifaria de Uso de Emergencia, no reporta evidencia suficiente
para establecer el balance riesgo — beneficio, por lo tanto, solo se podra
aplicar la vacuna de Pfizer-BioNTech COVID-19 a esta poblacion.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el
acompafamiento de la Federacién Colombiana de Obstetricia y Ginecologia
FECOLSOG, evaludé en detalle los elementos y recomendaciones frente al
riesgo beneficio de la vacunacién en gestantes para prevenir la infeccion por
SARS-CoV-2/COVID-19 y analizé la situacion de la vacunacion que se ha
presentado en mujeres que desconocian su condicion clinica de estado de
embarazo al recibir un biolégico que no liene autorizacion actual para esta
poblacién y se consensud priorizar y aplicar el bioldgico autorizado del
Laboratorio farmaceéutico de Pfizer-BioNTech a las gestantes para la
vacunacion, en los siguientes términos:

o Dado que ef embarazo se considera factor independiente de riesgo para
enfermedad grave o muerte por COVID-19, la adolescencia no debe ser una
limitante para acceder a la vacunacion de gestantes, siempre y cuando las
indicaciones del biolégico fo permitan.

o No debe restringirse el acceso a la vacunacion en las pacientes con fetos
malformados o aquellas que soliciten acceder a interrupcion voluntaria del
embarazo.

» [asegunda dosis del bicldgico deberé administrase en el tiempo establecido,
incluso si ha pasado el dia 40 posparto.

» [a segunda dosis debera aplicarse con el mismo bioldégico y en fos tiempos
recomendados, esto es 21 dias desde la primera dosis.

» En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del biologico

» Ante la presencia de las categorias de efectos vaso-vagales o secundarios
locales y sistémicos, se administrara la segunda dosis de este biolégico.

« Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren
dentro de los 40 dias postparto, pueden acceder a la vacunacion con el
biologico de PFIZER-BioNTech, independientemente de su condicion
migratoria. La aplicacion se reportard en PAIWEB, sin que se requiera un
registro previo de identificacion.

*» Aplicar la segunda dosis en mujeres gestantes a partir de las 12 semanas y
hasta los 40 dias postparto que tuvieron una primera dosis inadvertida de un
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biolbgico que no estaba autorizado para este grupo, esto es, AstraZeneca,
Moderna o Sinovac, completando el esquema con el biologico autorizado.

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse
adicionalmente:

+ Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacién.

s TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Unica a partir de la
semana 26 de gestacion.

Ef Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de Atlanta,
en su publicacidon “Consideraciones clinicas provisionales para el uso de
vacunas COVID-19 actualmente autorizadas en los Estados Unidos”, en
relacion con la coadministracién con otros biolégicos, refiere que la vacuna
contra ef COVID — 19 y ofras vacunas se pueden administrar el mismo dia, asi
como con cualquier intervalo, sin necesidad de guardar un tiempo minimo entre
una vacuna y otra. Lo anterior aplica, como lo indica el texto citado, solo para
fas vacunas contra el COVID — 19 autorizadas porla FDA en los E.E.U.U (Pfizer-
BioNTech, Moderna y Janssen).

Para las demas vacunas contra el COVID — 19 de fos laboratorios Sinovac y
AstraZeneca, disponibles en Colombia, no existe atn suficiente evidencia
cientifica que permita la coadministracion con otros biolégicos, por lo tanto, las
personas que reciban vacuna contra COVID — 19 de uno de los faboratorios
mencionados, debera conservar un periodo minimo 14 dias antes o después de
la administracion de cualquier otra vacuna. En la medida en que avancen los
estudios relacionados con estas vacunas, se actualizaran las indicaciones
técnicas relacionadas con la aplicacion simultanea con otras vacunas.

Si se va a administrar la vacuna contra el COVID — 19 de los laboratorios Pfizer-
BioNTech, Moderna y Janssen y la vacuna contra influenza en una sola visita,
el sitio anatomico de aplicacion debe ser diferente, la vacuna contra el COVID -
19 se aplica en ef brazo izquierdo y la vacuna contra influenza estacional en el
brazo derecho. En caso de requerirse aplicar la vacuna en el mismo brazo, para
adolescentes y adultos, el musculo deltoides puede usarse para mas de una
inyeccion intramuscular, procurando guardar una distancia de minimo 2
centimetros entre inyeccion.

En el caso de la aplicacion de la inmunoglobulina anti-D para prevencién de
enfermedad Rh, no debe verse alferada por la vacunacion y podria ser
administrada incluso en el mismo momento si llegara a ser necesario pues este
no afecta la respuesta inmune que genera la vacuna.

(...)
8.7 Aplicacion de refuerzos en poblacién priorizada

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder, a una
dosis de refuerzo con un biolégico homélogo (cuando el esquema inicial usado
fue virus inactivado, vector viral 0 ARNm), o con un biolégico heterélogo con
plataforma ARNm (cuando el esquema inicial fue vector de vector viral o virus
inactivado, de acuerdo con la siguiente tabla.
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Primera dosis Segunda dosis Tercera dosis Plataforma

ARNm (Pfizer - . . .
Moderna) ARNm (Pfizer - Moderna) | ARNm (Pfizer — Moderna) | Homdloga
(A\S/‘;a;rgrzo;n\grg B Vector Viral (AstraZeneca ARNm (Pfizer — Moderna) | Heterdloga

— Janssen -
Janssen) ) Vector Viral (AstraZeneca Homologa
— Janssen)
- : ARNm (Pfizer — Moderna) | Heterdloga
V:n;ssﬁ;vgsatgado Virus Inactivado (Sinovac)

Virus Inactivado (Sinovac)! Homologa

a. Poblacion de 12 afios en adelante con la siguiente condicion clinica:

Trasplante de corazén

Trasplante de rifion

Trasplante de pancreas

Trasplante de pulimén

Trasplante de intestino

Trasplante de higado

Trasplante de médula dsea en los 2 afios anteriores o que reciben
tratamiento de inmunosupresion

Leucemia en quimioterapia

Mieloma en quimioterapia

Linfoma en quimioterapia

Sindrome mielodisplasico en quimioterapia -

Pacientes con enfermedades autoinmunes como arlritis reumatoide,
lupus eritematoso sistémico o esclerosis miltiple que reciben
fratamiento inmunosupresor y ofras enfermedades que usen:
alemtuzumab, abatacept, belatacept obinutuzumab, rituximab,
fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e inhibidores de la
calcineurina en dftimo afio

Inmunodeficiencias primarias

b. Poblacién de trasplante de érgano sélido, poblacion de trasplante de

progenitores de hematopoyéticos (durante los primeros 2 afios o que
reciban tratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
hematolégica en quimioterapia activa y  pacientes con
inmunosupresién severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a y b podran recibir el refuerzo
después de 30 dias de completar ef esquema de vacunacion.

¢. Personas mayores de 70 afios a partir de los 6 meses de haber

completado el esquema primario.

No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la
administracion de la dosis de refuerzo adicional.”

8.8 Aplicacion de dosis adicional por solicitud de pais extranjero.

Se podra aplicar una dosis adicional al esquema del bioldgico para las personas
que requieran cumplir como requisito de ingreso a un pais receptor, que se
desplacen en representacién del Estado o en ejercicio de sus funciones. lo cual
se acreditara mediante el acto administrativo que concede la comision.
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1.4 Modificar el numeral 11.1 “Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a
vacunacion o inmunizacion” del numeral 11. “VIGILANCIA”, el cual quedara asi:

“11. VIGILANCIA

11.1. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o
inmunizaciéon

La vigilancia de los Eventos Adversos de Especial Inferés conocido como AES!
por sus siglas en inglés, es una pieza fundamental en la introduccion de las
nuevas vacunas de COVID-19, con el fin de contribuir a la deteccidén temprana
y clasificacion adecuada de los ESAVI y sefales de riesgo, para generar una
respuesta répida y apropiada a nivel nacional y territorial.

Tiene el propdsito de promover la salud publica, proteger a la poblacién de
eventuales reacciones adversas y mejorar el acceso. Su alcance va desde la
elaboracion y distribucion, hasta la evaluacion de su uso. Cada pais, de acuerdo
con sus caracteristicas particulares, debe organizar y establecer el conirof
efectivo de la seguridad y calidad de los medicamentos y en especial de las
vacunas, de acuerdo con las pautas internacionales y a las recomendaciones y
guias de la OMS.

Es importante mencionar que, para efectos de la vigifancia en salud ptiblica, los
prestadores de servicios de salud deberan reportar los ESAVI que pudieran
ocurrir durante o posterior a la apficacidn de la vacuna. Los eventos que deben
ser nofificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso y
los siguientes criterios:

a. Eventos que ponen en riesgo la vida.

b. Errores operativos del programa: inyeccién no estéril, error de reconstitucion,

fugar anatomico o via equivocada, almacenamiento incorrecto de vacunas y

no respeto a fas contraindicaciones.

Eventos que requieren hospitalizacién.

. Eventos que causan discapacidades.

Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado

de personas.

f. Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la
administracion de una vacuna y se relacione con el proceso de vacunacion o
inmunizacion.

g. Cualquier rumor sobre la sequridad de una vacuna que se genere en medios
de comunicacion (ver moédulo de capacitacién vacunacion segura,
Washington, EE. UU., 2004).

© Qe

La vacunacion inadvertida en gestantes deja de ser un criterio para identificacion
como evento supuestamente atribuido a la vacunacion para las mujeres a partir
de fa semana doce (12) de embarazo.

Las mujeres gestantes notificadas vacunadas inadvertidamente hasta la
semana once (11) de embarazo se les debera realizar el seguimiento a cargo
de las entidades responsables del aseguramiento en salud”.

1.5 Modificar el numeral 13 "ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA
VACUNA” el cual quedara asi:
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“13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA

Ef pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los
biologicos que hacen parte del esquema nacional de vacunacion, garantizando
las condiciones de almacenamiento en temperaturas de refrigeracion entre +2°C
a +8°C.

Este Ministerio utifiza para distribuir fas vacunas contra COVID-19, incluidas fas
que requieren conservacion en temperaturas de congelacion y ultracongelacion,
la misma logistica que usa dentro del programa regquiar de vacunaciones es
decir, realiza las entregas a las entidades territoriales departamentales y
distritales bajo unos estandares preestablecidos y empleando en su mayoria
transporte aéreo, con inclusién de fransporte fterrestre para las ciudades
cercanas, estos a su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

Las entregas de vacuna se realizan de acuerdo con los aspectos técnicos de la
misma como: la presentacion, el cronograma y las condiciones de
almacenamiento establecido con las farmacéuticas para garantizar la
vacunacién de la poblacion priorizada. En caso de requerir realizar alguna
entrega directa desde el laboratorio productor hacia alguna entidad territorial, se
informara de manera previa y se realizara la planeacion en conjunto para toda
la fogistica que se requiera”.

Articulo 2. Modificar la Resolucion 1151 de 2021 en el sentido de sustiluir los anexos
técnicos 6 “Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech
contra el COVID-19”, 8 “Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna del grupo
CHADOX1-S/NCOV-19 (Astrazeneca) contra el COVID-19 y 10 “Anexo técnico para la
aplicacion de la vacuna MODERNA RNAM-1273 contra el COVID-19"

Articulo 3. Vigencia. La presente resolucién rige a partir de su publicacidn, modifica ei

Anexo Técnico 1, sustituye los Anexos Técnicos 6, 8 y 10 de la Resolucion 1151 de 2021
y deroga la Resolucién 1426 de 2021.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 92 OCT 20

Ministko de Salud y-Proteccion Social

Aprobd:

Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios.
Director de Promocion y Prevencion

Direccion de Epidemiologia y Demografia

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Directora Juridica
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ANEXO 6
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA BNT162B2 PFIZER-BIONTECH
CONTRA EL COVID-19

Composicién

+ Es una vacuna de ARN mensajero (ARNm)} monocatenario, con caperuza (CAP) en el extremo
%', que codifica fa proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2.
« El ARNm se preduce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo de ADN, en un medio
acelular.
e Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 pg de este ARNm altamente purificado incluido en
nanoparticulas lipidicas.
« Lavacuna contiene los siguientes excipientes:
- ALC-0315=((4-hidroxibutil) azanodiil} bis (hexano-6, 1-diil)bis{2-hexildecanoato) (ALC-0315)
- ALC-0159=2-[{ polietilenglicol}-2000]-N, N-ditetradecilacetamida {ALC-0158)
- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
- colesterol
- cloruro potasico
- fosfato dihidrogenado de potasio
- cloruro sédico
- hidraégeno fosfato disédico dihidrato
- sacarosa
- agua para inyeccién

Mecanismo de accion

La vacuna contra el COVID-19 denominada BNT1s2n2 s ARNm (acido ribonucleico mensajero) de una
sola hebra aitamente purificado que contiene la secuencia genética de la proteina viral S que se
encuentra en la superficie del virus SARS-CoV-2, rodeada en una envoltura lipidica {denominada
nanoparticula) para permitir su transporte a las células en el cuerpo.

Cuando se inyecta, el ARNm es absorbido por ias células de la persona vacunada que traducen la
informacion genética y producen las proteinas S, activando el sistema inmunologico para que
produzca anticuerpos especificos y active las células T para responder a cualquier exposicion futura
al unirse a la proteina S del virus SARS-CoV2 y bloquear |a accidén de cualquier virus que encuentre

(1).

Al no contener virus vivos ni genoma completo, la vacuna no tiene capacidad replicativa y no puede
producir la enfermedad. Al procesarse el ARNm directamente en el citoplasma, no se puede integrar
en el genoma del huésped. Una vez entregado el mensaje y realizada la funcion de elaborar la
proteina S el ARNm se degrada de forma natural.

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

Presentacion: vial multidosis que debe diluirse antes de su uso. 1 vial (0,45 ml) contiene 6 dosis de
30 microgramos de BNT1eze2 {incrustado en nanoparticulas lipidicas).

Forma farmacéutica: Concentrado para solucidn inyectable. La vacuna es una solucién congelada de
color blanco a blanquecino.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacion activa para prevenir el COVID-19 causado por el coronavirus

de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) en personas mayores de
12 afios (5).

Conservacion

* Los frascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses a una temperatura
de -70°C y en un rango entre -15°C a -25°C por un periodo de dos semanas (15 dias).

» Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de |a luz (luz sofar directa y ultravioleta).

» Una vez descongelada, la vacuna sin diluir puede almacenarse hasta por 1 mes entre +2°C y
+8°C.

+ Diluida la vacuna debe usarse dentro de las 6 horas siguientes
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Eficacia

La eficacia de la vacuna BNT1szez, 7 dias después de la dosis 2 de la vacuna comparada con las
personas que recibieron placebo (sustancia inocua diferente a la vacuna), fue de 95% (IC 95% 90.3%-
G7.6%)(6).

El efecto protector de la vacuna puede verse afectado por el manejo no adecuado de la cadena de
frio, técnicas inadecuadas de dilucién v de aplicacién.

Dosis, via, y sitio de administracion

Tabla 1
No. de dosis Dosis ap‘l’;faﬁfén Sitio de apicacién
. -
?Cgr?s?g:érese dia 0) Musculo deltoides idealmente
2 dosi del brazo izquierdo a menos
osis ) 0.3 ml Intramuscular | que por alguna situacion
21 diasa 12 semanas (84{ dias) particular se requiera aplicar
despues de aplicada la primera en el brazo derecho
dosis. ‘

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Administracién (7)

La vacuna DEBE mezclarse con su diluyente antes de la administracion.
La serie de vacunas de ARNm COVID-19 consta de dos dosis administradas por via
intramuscular cada una de 0,3 ml, con un intervalo de 21 dias a 84 dias.

* |lasegunda dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech debe administrarse lo mas cerca posible del
intervalo recomendado; sin embargo, las segundas dosis administradas dentro de un periodo
de gracia de 4 dlas antes de la fecha recomendada para la segunda dosis aln se consideran
validas.

+ Si no es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable un retraso en la
vacunacion, la segunda dosis de la vacuna de Pfizer-BioNTech se puede administrar con un
intervalo de B4 dias entre primera y segunda dosis.

+ Aplicar una dosis de la vacuna producida por el laboratorio Pfizer- BioNTech a poblacién de
12 a 49 afios que haya sido diagnosticada con infeccion por SARS-CoV-2 a través de pruebas
de PCR o antigeno en un tiempo menor a 9 meses y que no tengan inmunosupresion ni las
comorbilidades listadas en la numeral 8.2. resolucidén “Administracién en personas con
situaciones especiales” del Anexo 1 de esta resolucion.

e Se debe mantener el esquema de 2 dosis de vacuna producida por el laboratorio Pfizer-
BioNTech, en personas con inmunosupresidon, de 50 afios 0 mas, mujeres gestantes, con las
comorbilidades listadas en el numeral 8.2. "Administracién en personas con sifuaciones
especiales” del Anexo 1 de esta resolucién y quienes han tenido la infeccién por SARS-CoV-
2 confirmada hace 9 meses o mas.

+ La poblacion de 12 a 48 afios sin comorbilidades se aplicara la segunda dosis de vacuna con
un intervalo de 12 semanas (84 dias). En los casos en fos que la persona requiera su
aplicacion con un menor intervalo, esta puede ser administrada, siempre y cuando transcurran
por lo menos 21 dias desde la primera dosis.

+ La poblacion de 12 a 49 afios con comorbilidades se aplicara la segunda dosis de vacuna
con un intervalo de 21 dias.

» Los errores de administracién de vacunas deben informarse al sistema de notificacion (ver
vigilancia de ESAVI).

Si no es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable un retraso en la vacunacion, la
segunda dosis de las vacunas Pfizer-BioNTech COVID-19 debe administrarse lo mas pronto posible.

Intercambiabilidad

La informacién de gue se dispone sobre la intercambiabilidad de la vacuna Pfizer- BioNTech con
otras vacunas de ARNm u otras plataformas de vacuna COVID-19 para completar la serie de
vacunacion es limitada a la fecha. La vacunacién con esquemas heterélogos (productos
diferentes en cada dosis del esquema) debe limitarse a personas con inmunosupresion descritas
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en el numeral 8.2 y a mujeres gestantes segun o descrito en el numeral 8.5 del Anexo 1.
Coadministraciéon con otras vacunas

e  Sibien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, tas vacunas COVID-19
y ofras vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracion
simuitanea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14
dias. Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la
coadministracion, inclusg con ¢tras vacunas que se sabe gue son mas reactogénicas, como las
vacunas con adyuvante o las vacunas vivas. Al decidir si coadministrar otra (s) vacuna (s} con
las vacunas COVID-19, los proveedores deben considerar si el paciente esta atrasado, en riesgo
de retrasarse con las vacunas recomendadas o en alto riesgo de enfermedad prevenible por
vacuna (7) (p. Ej., Durante un brote o exposiciones ocupacionales de rabia, fiebre amarilla,
hepatitis B, meningococo, neumococo, influenza, entre otras. Pfizer estd adelantado estudios de
coadministracion de esta vacuna con neumococo e influenza).

e  Si se administran varias vacunas en una sola visita, administre cada inyecciéon en un lugar
diferente. Para adolescentes y adultos, el mlsculo deltoides puede usarse para mas de una
inyeccion intramuscular.

Preparacion de la vacuna

Procedimiento para la descongelacion de la vacuna

El vial multidosis se almacena en ultracongelacion y debe descongetarse antes de la dilucion, asi:

Tabla 1. Procedimiento para la descongelacién de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-
BioNTech

La caja térmica contiene bandejas de 195 frascos de vacuna congelados
{6 dosis cada uno}.

Los viales sin perforar y sin diluir se pueden almacenar en el refrigerador
entre +2°C a +8°C hasta por 1 mes (30 dias)

Una vez abierta la caja los viales congelados deben introducirse al
refrigerador para descongelarlos a una temperatura entre +2°C a
+8°C*.

Los viales descongelados a temperatura ambiente (hasta 25°C) deben
usarse de forma inmediata. Los viales no perforados no se pueden
mantener a temperatura ambiente durante mas de 2 horas (incluido el
tiempo de descongelacion) (2).

Se debe marcar cada vial con la fecha y hora de descongelacion. Use las
etiquetas para rastrear el tiempo de almacenamiento a temperaturas
refrigeradas y congeladas (2).

No vuelva a congelar la vacuna después de descongelada.

Use los viales disponibles en el refrigerador antes de sacarlos de la
temperatura ultracongelador o del almacenamiento en ef congelador.

*Una bandeja completa con 195 viales tarda 3 horas en descongelarse. Los viales individuales se
descongelan en menos tiempo.

Procedimiento para la dilucidn de la vacuna

Para cada vial de vacuna se recomienda hacer |a dilucion siguiendo los siguientes pasos:
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Tabla 2. Pasos para la dilucion de la vacuna contra el COVID-19 laboratorio Pfizer-BioNTech

o ar Prat a alrigne

Antes de mezclar, verifique las fechas de vencimiento de la -

vacuna y el diluyente. NUNCA use vacunas o diluyentes (

vencidos. Las fechas de vencimiento del diluyente y la vacuna se

encuentran en ef respectivo vial.

Permita que el vial alcance la temperatura ambiente y, antes de

diluir, invierta suavemente el vial 10 veces, sin agitar ni sacudir

{como muestra la figura).

Vigile que la vacuna se presente en forma blanquecina sin

particulas visibles no blanquecinas.

Nota: Ubique la vacuna en cuarentena si hay particulas o s bacs 2ol

decoloracion. o

1. El vial de la vacuna una vez descongelado contiene 0,45 ml
y debe diluirse en su vial original con 1,8 ml de solucion
inyectable de cloruro de sedio 9 mg/mi (0,9%), utilizando una
aguja de calibre 21G 0 mas estrecha y técnicas asépticas.

EIELIE A

Para reconstituir la vacuna el diluyente debe estar a
temperatura ambiente o refrigerado a temperaturas entre
+2°C - +8°C.

El diluyente NO se debe congelar.

Anote la fecha y la hora en que se mezcld la vacuna en el
vial.

2. Una vez cologue todo el diluyente en el vial y antes de retirar
la jeringa extraiga 1,8 ml de aire, para equilibrar la presion del
frasco y evitar la aerosolizacién.

3. Invertir suavemente la solucién diluida 10 veces (como se
muestra en la figura). NO sacudir ni agitar.

Susvemantie x 10

La vacuna diluida debe presentarse como una solucion

blanquecina sin particulas visibles. Ubique la vacuna en

cuarentena si hay particulas o decoloracién.

4. Los viales diluidos deben marcarse con la fecha y [a hora de
dilucidn y almacenarse entre +2°C a +8°C.

Usar inmediatamente y dentro de las 6 horas posteriores a la
dilucién.

Nota: Ningun vial podra usarse 6 horas después de la hora
exacta en que se hizo la dilucion.

5. Después de la dilucion, el viél contiene 6 dosis de 0,3 ml.

Extraiga la dosis necesaria de 0,3 ml de vacuna diluida con una
aguja y una jeringa estériles de 1ml (22G o 23G) convencional
o auto descartable segun disponibilidad y deseche cualquier

vacuna no utilizada dentro de las 6 horas posteriores a la
dilucion.
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Mantenga la vacuna mezclada entre 2°C y 8°C, minimice |a
exposicion a la luz ambiental y evite la exposicion a la luz solar,
directa y ultravioleta. Administrar dentro de las 6 horas.
Deseche cualquier vacuna no utilizada después de 6 horas. No
vuelva a guardarlo en el congelador (2).

No se extraeran fracciones de dosis de un vial para ser
completadas con otro vial. Si la cantidad de vacuna que
gueda en el vial no es suficiente para obtener una dosis
completa de 0,3 ml, se desechara el vial con el volumen
sobrante.

Nota: Verificar visualmente la apariencia del bioldgiceo, observar si la mezcla es diferente a la indicada
por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacién:

Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coordinador municipal por correo electranice indicando lote y fabricante y
envie la evidencia.

Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

El nivel departamental/distrital reportara via telefonica a este Ministerio a través del CNE para PAI
y al correo electrénico establecido por esta Entidad

7. El Ministerio informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

hwh =

oo

Se debe contar con un seguimiento de confirmacion al agendamiento y disponer de una lista de espera
de manera que se garantice el uso total de la vacuna en la pehlacién priorizada de acuerdo con la
etapa en ia cual se esta desarrollando la vacunacion.

Técnica para aplicar la vacuna

* Realice la higiene de las manos antes de la preparacion de la vacuna, entre la atencion de
pacientes y siempre que se ensucien las manos.

» Descubra el sitic de aplicacion. Mdsculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

» Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia con una torunda
de algodén sin pasar por el misma sitio.

+ Retire la funda protectora o capuchén de la aguja para aplicar la vacuna.

e Antes de inyectar la dosis compruebe que la jeringa preparada no esta fria al tacto, que contiene
el volumen adecuado de 0,3 ml y que el producto no presenta particulas ni anormalidades de
color (2).

Con una mano estire |z piel con los dedos pulgar e indice.

Con ia otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

Introduzca la aguja por via intramuscular.
Presione el émbolo para que penetre la vacuna.
Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja. y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.
e Estire la piel para perder la luz del orificic que dej6 la aguja.
* Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realice

la higiene de manos.
Observacion post-vacunacién
Durante el estudio clinico no se presentaron reacciones alérgicas graves. Sin embargo, debido a
algunas reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacion, el fabricante
recomienda que ias personas vacunadas permanezcan en observacion.

* Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:
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30 minutos: Personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.

15 minutos: Todas las demas personas.

+ En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion gue se deben
tener.

+ Sidurante su estancia en el area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna
molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud
capacitado para su atencion y/o una ambulancia con equipo y personal idéneo; en caso de
requerir tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para
la debida atencion.

« Alterminar la estancia en el area de chservacién, se le entregara el carné de vacunacién donde
se indicara ta fecha en que se aplic la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir
para la segunda dosis.

Contraindicaciones y precauciones (6)

Son muy pocas las perscnas que no pueden recibir el bioldgico de Pfizer BioNTech,

¢ Donde hay duda, en lugar de retener vacunacion, se debe buscar el asesoramiento adecuado del
especialista pertinente o del equipo tocal de inmunizacién ¢ proteccion de la salud.

« La vacuna no debe administrarse a personas que hayan tenido una reaccién aiérgica sistémica
previa de cualguier gravedad (incluida la anafilaxia de inicio inmediato) a:

- Una dosis anterior de la misma vacuna COVID-19
- Cualquier componente (excipiente) de la vacuna COVID-19, p. Ej. Polietilenglicol (PEG)

+« Un ndmero muy pequefio de personas ha experimentado anafilaxia cuando se vacund con el
Vacuna Pfizer BioNTech. Tras una estrecha vigilancia nacional, la MHRA ya no aconseja gue las
personas con antecedentes de anafilaxia a cualquier vacuna, medicamento o alimento no reciban
la vacuna. Cualquier persona con antecedentes de reacciones alérgicas a los componentes de la
vacuna no debe recibirla, pero aquellos con cualquier otra alergia (como una alergia alimentaria)
pueden recibir la vacuna.

e La vacuna de ARNm de Pfizer BioNTech contiene PEG. El PEG {también conocido como
macrogoles) son un grupo de alérgenos conocidos que se encuentran comunmente en
medicamentos, muchos productos para el hogar y cosmética. Los medicamentos que contienen
PEG incluyen algunas fabletas, laxantes, inyecciones de esteroides de deposito y algunas
preparaciones intestinales que se usan para la colonoscopia.

» Laalergia conocida a la PEG es rara, pero contraindicaria la recepcion de esta vacuna. (Sellaturay
P etal, 2020). No esta claro si el PEG es la Unica causa de reacciones alérgicas en pacientes con
sintomas alérgicos sistémicos después de la primera dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech

En estos casos, tras recibir la vacunacién también se mantendra un seguimiento de 15 o 30 minutos.
Ver resumen (Tabla 3).

Tabla 3. Manejo de pacientes con historia de alergia

Continuar con la vacunacién | Precauciones especiales | Vacunacion contraindicada

Reaccion  alérgica  previa | Antecedentes de anafilaxia | ¢ Reaccion alérgica sistémica
& |(incluida ta anafilaxia) a un |inmediata a multiples clases | previa a la vacuna COVID-19
[= . . B . \
& |alimento, picadura de insecto y | de farmacos diferentes, sin | e Para una vacuna COVID-19
8 |la mayoria de los |identificar el |basada en ARNm, reaccidn
B | medicamentos (donde se ha |desencadenante (esto | alérgica previa a ofra vacuna
& |identificado el |puede indicar alergia a la|de ARNm.
@ |desencadenante) PEG) ¢ Reaccion alérgica previa a
S . Antecedentes de | un componente de la vacuna,
2 |e Antecedentes familiares de |anafilaxia a una vacuna, |incluido el PEG,
o |alergias anticuerpos inyectados o un
& | ® Reaccion no sistémica a una | medicamento que
® |vacuna probablemente  contenga
© | anterior PEG (por ejemplo, inyeccion

de estercides de depdsito,
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sHipersensibilidad a farmacos |laxante)

antiinflamatorios no (e Antecedentes de
esteroideos, p. Ej. aspirina, |anafilaxia idiopatica
ibuprofeno

» Mastocitosis

e Proceder con la vacunacién |e  Discutir  con  un | e No administre la vacuna en
normal, de acuerdo con las |especialista en alergias y |cuestién, consulte con un

pautas locales considerar la posibilidad |alergologe © su médico
de alergia al PEG |tratante.
) Considere la

observacion durante 30
minutes  si procede la
vacunaciéon (consulte las
precauciones)

e Algunos  pacientes
pueden beneficiarse del
tratamiento  previo con
antihistaminicos, sin
embargo, esto puede
enmascarar los sintomas
iniciales de una reaccion
Tomado de: COVID-19: The green book, chapter 142 (6).

Acciones

Precauciones

Se han informado reacciones anafilacticas después de la administracion de la vacuna BNT1e22 fuera
de los ensayos clinicos.

» Riesgo de reacciones alérgicas agudas.

» Una historia de cualquier reaccion alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia inyectable
(intramuscular o intravenosa o vacunas intramusculares o subcutaneas) se considera una
precaucién, pero no una contraindicacion para la vacunacion.

+ A estas personas, se les debe realizar una evaluacién de riesgo para determinar el tipo y la
gravedad de la reaccion y la fiabilidad de la informacién; pueden recibir vacunacion, pero se les
debe informar |a posibilidad de desarrollar una reaccion alérgica, sopesando los riesgos contra
los beneficios de la vacunacion,

+ Deben ser observadas durante 30 minutos después de la vacunacion en entornos de atencion
médica donde una eventual reaccidon desde leve, hasta severa (anafilaxia) se puede tratar de
inmediato.

» Dado que también se ha notificado un pequefio nimero de reacciones anafilacticas en vacunados
sin antecedentes de reacciones alérgicas graves, la OMS recomienda que la vacuna se administre
solo en entornos donde se pueda tratar la anafilaxia.

» Hasta que no haya mas datos e informacion disponible con respecto a reacciones alérgicas a la
vacunacion con BNTiews, se debe observar durante al menes 15 minutos a todos los
vacunados.

* Las personas con antecedentes de enfermedad alérgica: de contacto (latex), alimentaria (huevo,
gelatina, leche, frutas), respiratoria incluida el asma controlada v la rinitis, alergia a mascotas, a
otros medicamentos, pueden vacunarse en los centros de vacunacion dispuestos siguiendo los
protocolos establecidos y el tiempo minimo de espera en el centro de vacunacién de 15 minutos
inmediato a la aplicacién. La enfermedad leve sin fiebre o malestar sistémico no debe posponer
la vacunacion,

¢ Si una persona se encuentra muy mal, la vacunacion puede posponerse hasta que se haya
recuperado por completo. Esto es para evitar confundir el diagnostico diferencial de cualquier
enfermedad aguda (incluido COVID-19) al atribuir erréneamente cualquier signo o sintoma a los
efectos adversos de la vacuna.

* No hay evidencia de ningin problema de seguridad al vacunar a personas con antecedentes de
infeccion por COVID-19 o con anticuerpos COVID-19 detectables.
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+ Es poco probable que la vacunacion de personas que puedan estar infectadas o que estén
incubando la infeccién por COVID-19 tenga un efecto perjudicial sobre la enfermedad, en estos
€as0s 1a vacunacion debe posponerse para evitar confundir el diagndstico diferencial hasta treinta
(30) dias después de la fecha de inicio de sintomas en personas sintomaticas y por lo menos
treinta (30) dias contados desde la fecha de toma de muestra para personas asintomaticas.

* Tener sintomas de COVID-19 prolongados no es una contraindicacion para recibir la vacuna
COVID-19, pero si el paciente estd gravemente debilitado, aln se encuentra hajo investigacion
activa o tiene evidencia de deterioro reciente, se puede considerar el aplazamiento de la
vacunacion para evitar la atribucion incorrecta de cualquier cambio en la condicién subyacente
de la persona a la vacuna.

¢ Debera disponerse del tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas
inmediatas en caso de que sé produzca una reaccion anafilactica aguda tras la administracion de
la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

» Debera disponerse de! tratamiento médico adecuado para el manejo de las reacciones alérgicas
inmediatas en caso de que se produzca una reaccion anafilactica aguda tras la administracion de
la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

s Tener precaucion con pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas severas de tipo
anafilaxia 0 angioedema.

+ Monitorear a los destinarios de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech por la ocurrencia de
reacciones adversas inmediatas de acuerdo con las directrices del Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.

s Alteracion de ta inmunocompetencia. Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuos
que reciben fratamiento inmunosupresor, pueden tener una respuesta inmune disminuida a la
vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

+ Limitacion de la eficacia. La vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech puede no proteger a todos los
vacunados.

Advertencias

¢ Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a 38,5 °C)
debe posponer la vacunacion hasta que esté afebril.

s Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto
cada una de las vacunas.

o Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con
precaucion a las personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacién (como hemofilia) debido a que en
estas personas se puede producir sangrado ¢ formacién de hematomas tras una administracion
intramuscular.

* Las personas inmunodeprimidas, incluidas las personas que reciben terapia inmunosupresora,
pueden tener una respuesta inmunitaria disminuida a ia vacuna. No hay datos disponibles sobre
el uso concomitante con inmunosupresores.

» Como con cualquier vacuna, la vacunacién con la vacuna BNT1szs2 puede no proteger a todos los
receptores de la vacuna.

» No se dispone de datos sobre el uso de la vacuna de BNT1s2p2 €n personas gue hayan recibido
previamente una serie de vacunas completa o parcial con otra vacuna de COVID-19.

* Informacion sobre el excipiente: Esta vacuna contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por
dosis, es decir, esenciaimente "libre de potasio”. Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio
{23 mg} por dosis, es decir, esencialmente “libre de sodio”,

» lavacuna no se debe aplicar en personas que recientemente hayan presentado COVID-19 y aun
no se recuperen.

e Personas con inmunosupresion severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no
controlado), pueden vacunarse, aunque la respuesta inmunolégica por su estado podria no
garantizar la eficacia demostrada de la vacuna.

» Las personas con antecedente de COVID-19 confirmado, en el marco del Plan Nacional de
Vacunacion contra el COVID-19 seran vacunadas treinta (30) dias contados después de inicio de

sintomas en personas sintomaticas o treinta (30} dias después de la toma de muestra en personas
asintomaticas,

Fertilidad, embaraze y lactancia

» Embarazo: Ver Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes item 8.5 del Anexo 1.
» Lactancia: Se espera que la eficacia de la vacuna sea similar en mujeres lactantes que en otros
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adultos. Como la vacuna BNT1szz no es de virus vivo y el ARNm no ingresa al nucleo de la
célula y se degrada rapidamente en el citoplasma de las células, es biologica y clinicamente poco
probable gue represente un riesgo para el nifo gue amamanta. Sobre la base de estas
consideraciones, una mujer lactando, que forma parte de un grupo recomendado para la
vacunacion, por ejemplo, a los trabajadores de la salud, se les debe ofrecer la vacunacién
sopesando riesgo beneficio.

ta OMS recomienda continuar con la lactancia materna después de la vacunacion ver:
hitps:/www. who.int/news-room/events/detail/2021/01/05/default-calendarfextraordinary-meeting- of-the-
strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)---5-january-2021

+ Fertilidad: Estan en curso los estudios de toxicidad reproductiva en lineas de investigacion en
animales.

Reacciones adversas esperadas

En los estudios clinicos, las reacciones adversas en los participantes a partir de los 16 afios y mayores
incluyen dolor en el lugar de la inyeccion (84,1%). fatiga (62,9%), cefalea (55,1%), dolor muscular
(38,3%), escalofrics (31,9%), dolor articular (23,6%), fiebre (14,2%), inflamacidn en el lugar de ia
inyeccion (10,5%), enrojecimiento en el lugar de la inyeccidn (9,5%), nduseas (1.1%). malestar
general (0.5%) y linfadenopatia (0,3%).

En un estudio clinico, las reacciones adversas en adolescentes de 12 a 15 afios incluyeron dolor en
el lugar de fa inyeccion {90,5%), fatiga (77,5%), cefalea {75,5%), escalofrios (49,2%), dolor muscular
(42,2%), fiebre (24,3%), dolor articular (20,2%), inflamacion en el lugar de la inyeccion (9,2%),
enrojecimiento del lugar de la inyeccién (8,6%), linfadenopatia (0,8%) y nauseas (0,4%).

Se han reportado reacciones alérgicas graves tras la administracién de la vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech durante la vacunacion en masa fuera de los estudios clinicos. La informacién de experiencia
en estudios clinicos puede ser consultada en la Informacidn para prescribir (IPP).

En caso de sobredosis

Los participantes que recibieron 58 microgramos de la vacuna BNT1s2e2 en ensayos clinicos no
informaron un aumento en la reactogenicidad o eventos adversos.

En caso de sobredosis: >0,3 ml, se recomienda la monitorizacion de las funciones vitales y el posible
tratamiento sintomatico.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién

+ No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion concomitante
de la vacuna de BNT1szpz con ofras vacunas.
+ No mezclar fa vacuna BNT1sz262 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna BNT1s22 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar
maguinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar temporalmente a la
capacidad para conducir 0 utilizar maquinas.

Vacunacion segura

Antes de recibir la vacuna BNTiex2 debe preguntar a la persona a vacunar scbre todas sus
condiciones madicas, incluyendo si usted:

+ Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de
cita y (i) Firma de consentimiento informado sobre su historial alérgico (Center for Disease Control

and Prevention (CDC). Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR) Allergic Reactions
Including).

Tiene fiebre,
Tiene un trastorno hemorragico o esta tomando un anticoagulante.
» Estainmunocomprometido o esta tomando un medicamento que afecta a su sistema




RESOLUCION NUMERO 1656 DEL 22 DE OCTUBRE DE 2021 HOJA No 20

Continuacién de la resolucién “Por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion
1151 de 2021 en relacién con la vacunacion inadvertida a gesfantes, aplicacion de dosis de refuerzo,
reduccion de plazo para vacunacion de personas con anfecedentes de covid-19 e inclusion de poblacion
mayor de 12 afios con el biolégico Modermna RNAm-1273"

inmunolégico.
Ha recibido otra vacuna contra el COVID-18.
En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:
- Estad embarazada o planea quedar embarazada
- Esta amamantando
* Siel usuario solicita su segunda dosis: verifique el carné de vacunacion. Si no lo trae, proceda a
verificar en el PAIWEB el tipo de vacuna que se aplico en su primera dosis, antes de pasarlo al
paso de ruta de la aplicacion de |la vacuna.

{Hoja informativa para receptores y proveedores de cuidado autorizacion de uso de emergencia (EUA,
por sus siglas en inglés} de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para prevenir la
enfermedad del coronavirus 2019 (covid-19) en personas de 16 afios y mayores.
hftps./iwww.in.gov/isdh/files/Recipient Fact Sheet Spanish.pdf)

Nota: Ver item contraindicaciones.
Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura ¢con esta vacuna, como con cualquiera de
las ofras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las
reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Codigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: https:/fwww.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-202 1. pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacion ESAVI (ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en:
hitps:/iwww.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPY_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de ia vigilancia en salud publica, los eventos que deberian
ser notificados son aguellos que cumplen con la definicidén operativa de caso: Persana gue presenta
cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la administracién de una vacuna, que
cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la
muerte, ¢ genere clister de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
la salud consideren que podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacion (32).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la
vacunacién o inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 8
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA DEL GRUPO CHADOX1-S/INCOV-19
(ASTRAZENECA) CONTRA EL COVID-19 (1)

Composicion

«  Vacuna monovalente compuesta por un vector de adenovirus de chimpancé no replicativo
{ChAdOx1) producido mediante técnicas de recombinacion de ADN, que expresa la proteina S
(espicula) del SARS-CoV-2.

+ (Cada dosis de 0,5 ml contiene al menos de 5x10'° de unidades infectivas de adenovirus de
chimpancé que codifica la proteina S {espicula) del virus SARS-CoV-2.

. La vacuna contiene los siguientes excipientes: L-Histidina, Hidrocloruro de L-histidina
monchidrato, Cloruro de magnesio hexahidratado, Polisorbato 80 (E 433), Etanol, Sacarosa,
Cloruro de sodio, Edetato disédico (dihidrato), Agua para preparaciones inyectables.

Mecanismo de accion

Las vacunas contra la COVID-19 del grupo ChAdOx1-S son vacunas de vector viral. Los vectores
virales se han utilizado para el desarrollo de vacunas durante varias décadas y se caracterizan par
una fuerte respuesta de linfocitos CD4 + y CD8 +, inclusc en ausencia de un adyuvante, lo que los
convierte en un vector de vacuna adecuado para virus patdgenos que provocan una fuerte respuesta
inmune celular (2,3}, utilizando adenovirus humanos (por ejemplo: Ad5, Ad26), adenovirus de origen
animal u ofros virus para producir vacunas (4).

Las vacunas fueron elaboradas a partir de la modificacion genética de un adenovirus recombinante
ChAd, que no posee envoltura, s no replicativo y se cultiva en Ia linea celular humana (HEK293).
ChAd, causa resfriado comun en los chimpancés, pero no causa enfermedades en humanos y es
capaz de expresar la proteina 8 (espicula) del SARS-CoV-2, coronavirus que causa la COVID-19 (5).

Cuando se inyecta Ia vacuna, el adenovirus modificado se une a la superficie de las células humanas
y entrega el cédigo genético de la proteina S. Las células procesan y fabrican la proteina S que
estimula el sistema inmunologico para producir anticuerpos y células de memoria contra el virus
SARS-CoV-2 sin causar enfermedad (5). Los anticuerpos frente al vector generados tras la primera
dosis no parecen influir en la respuesta humoral a la segunda dosis de la misma vacuna, pero si en
la respuesta celular. Los anticuerpos 1gG producidos frente a S, anticuerpos neutralizantes y
respuesta de celulas T con IFNy en todos los participantes tras la segunda dosis, no mostraron
interferencia entre la inmunidad previa anti-vector y la respuesta inmune a [a primera y a la segunda
dosis {(6.7).

Presentacién, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

Presentacién;

» Caja que contiene 10 viales multidosis.

o Elvial es de vidrio transparente con tapén elastomerico y sello de aluminio que contiene 5 ml de
suspension para 10 dosis de 0.5 ml 0 de 4 ml de suspensidn para 8 dosis de 0.5 mi. (8)

» LUna dosis (0,5 ml) contiene adenovirus que codifica la proteina S del SARS-CoV-2 (ChAdOx1-
S/nCoV-18}, no menos de 5 x 10'% particulas virales (dosis estandar) (8,9).

* Se incluye un sobrellenado adicicnal en cada vial para asegurar que se puedan administrar las
10 dosis (vial de 5 ml} de 0,5 ml. Es normal que permanezca liquido en el vial después de retirar
Ia dosis final. No acumule el exceso de vacuna de varios viales y deseche el sobrante segtin
el protocolo respectivo.

Forma farmacéutica: Suspensién inyectable viat de 10 dosis, 0.5 ml por dosis. La suspensién es
incolora a ligeramente opalescente.

Indicaciones terapéuticas: Inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del
SARS-CoV-2, en personas de 18 afios 0 mas. E! uso de esta vacuna debe estar de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

Conservacion




RESOLUCION NUMERO 1656 DEL 22 DE OCTUBRE DE 2021 HOJA No 23

Continuacion de la resolucion “Por la cual se modifican fos Anexos Técnicos 1, 6, 8 y 10 de la Resolucion
1151 de 2021 en relacién con la vacunacion inadvertida a gestantes, aplicacion de dosis de refuerzo,
reduccion de plazo para vacunacion de personas con antecedentes de covid-19 e inclusién de poblacion
mayor de 12 afics con el biolégico Modema RNAm-1273"

» Vial sin abrir: 6 meses cuando se conserva en nevera {+2°C - +8°C) en su envase y empaque
original.
s Vial abierto: Hasta 6 horas después de la apertura (10,11) .
»  Después del periodo de tiempo descrito anteriormente, el producto debe desecharse. No
lo devuelva al refrigerador.
= Desde un punto de vista microbiolégico, después de la primera apertura, la vacuna debe
usarse inmediatamente.
= Si la vacuna no se usa inmediatamente, en los tiempos y las condiciones de
conservacion descritas anteriormente, el uso es responsabilidad del prestador.

Nota: Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.
Manejo

+ Estavacunadebe ser manipulada por un profesional sanitario utilizando una técnica aséptica para
garantizar |a esterilidad de cada dosis.

¢ No utilice esta vacuna despues de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. La fecha de
vencimiento se refiere al ultimo dia de ese mes.

« El vial multidosis sin abrir debe conservarse en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

+ La vacuna debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas y decoloracion antes de su
administracion.
Deseche el vial si la suspensién se decolora o se observan particulas visibles.
No sacuda ni diluya la suspension.

Intercambiabilidad

No hay datos disponibles sobre la intercambiabilidad de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
{ChAdOx1-S/nCoV-19) con oftras vacunas COVID-19 para completar el esquema de vacunacion.

+ Todas las vacunas del grupo ChAdOx1-S cubiertas en esta presentacion (AstraZeneca AZD1222-
Vaxzevria, Serum Institute India (Sll) Covishield y SK Bioscience) se consideran equivalentes e
intercambiables para ambas dosis.

» La OMS recomienda que ambas dosis se administren con productos ChAdOx1-S (12,13). Ambas
dosis de la serie son necesarias para la proteccién y deben completarse con cualquiera de las
vacunas del grupo ChAdOx1-S.

e Algunos paises de la Unién Europea (14) han decidido restringir el uso de los productos det grupo
ChAdOx1-S a grupos de edad especificos y/o esperar pruebas para orientar las decisiones futuras
sobre la vacunacion completa (y la proteccion efectiva contra COVID-19) para aquellos que hayan
recibido |a primera dosis. Por lo tanto, la evidencia disponible se ha evaluado frente a las
siguientes opciones para la administracién de la segunda dosis (14);

1. Segunda dosis de productos del grupo ChAdOx1-S para todas las personas que recibieron
una primera dosis productos de! grupo ChAdOx1-S; Esta aprobada, cuenta con la mayor
evidencia, sigue las recomendaciones del productor, no hay datcs para hacer un cambio en
las recomendaciones actuales, contindan las investigaciones acerca del TTS después de la
2da dosis.

2. Segunda dosis con una vacuna de ARNm segun calendario: Actualmente, esta opcién no esta
respaldada por la evidencia disponible. Estudios en curso en estados miembros de la Unién
Europea.

3. Segunda dosis con otra vacuna basada en adenovirus como vector: Hasta el momento, no
hay datos sobre la inmunogenicidad, seguridad y eficacia del uso de otra vacuna COVID-19
basada en vector de adenovirus como segunda dosis en un esquema mixto.

4. No se administra ninguna dosis adicional: No esta autorizade para un régimen de dosis Gnica
y esta indicado para ser administrado como dos dosis estandar que proporcione una
proteccion completa y a fargo plazo contra COVID-19. No hay evidencia que respalde esta
opcidn.

» FEstas opciones pueden aplicarse en situaciones en las gue las autoridades nacionales han
emitido una recomendacion sobre el uso de las vacunas del grupo ChAdOx1-S a determinadas
edades o grupos de poblacién, o cuando se haya tomado la decisién de retrasar la segunda dosis
mas alla del intervalo de tiempo recomendado.
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Eficacia

¢ Las vacunas del grupo ChAdOx1-S tienen una eficacia del 70,4% (15,16} contra la infeccién
sintomatica por SARS-CoV-2, como lo muestra el andlisis primaric en participantes del ensayo
en el Reino Unido, Brasil y Sudafrica que recibieron 2 dosis estandar.

+ Datos de analisis intermedios del ensayo de fase 3 realizado en los Estados Unidos donde se
reclutd a 32.449 participantes, de los cuales el 22% de la poblacion del ensayo era de 65 afios 0
mas. El analisis primario incluyd evenios a partir de los 15 dias posteriores a la segunda dosis,
aplicada con un intervalo entre dosis de 28 dias. La eficacia de la vacuna contra la infeccion
sintomatica por SARS-CoV-2 fue del 76% (IC del 95%. 68-82%}. No se produjeron casos graves
o criticamente enfermos en el grupo vacunado y se reportaron 8 casos en el grupo de placebo.
La eficacia de la vacuna en los participantes del ensayo de 65 afios o mas fue del 85% (IC del
95%: 58-94%) (17).

+  Enlos participantes entre 18 y 55 afnos que recibieron dos dosis estandar, después de la segunda
dosis, la eficacia fue mayor en aquellos con un intervalo de refuerzo mas prolongade 212
semanas (eficacia de la vacuna 81,3% [IC 95% 60,3-91,2]) que en aguellos con un intervaio
corto <6 semanas {(eficacia de la vacuna 551% [33,0-69,9]. Estas observaciones estan
respaldadas por datos de inmunogenicidad que mostraron respuestas de anticuerpos de mas del
doble después de una intervalo de 12 semanas 0 mas en comparacién con un intervalo de menos
de 6 semanas (10, 18, 19).

+ Los resultados presentados en participantes a partir de 18 afios sefialan que se encontraron 64
casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 154 casos en el grupo control, 15 dias
después de la 2® dosis. La eficacia en participantes sin evidencia de infeccion previa por SARS-
CoV-2, enlos que se administrd con un intervalo entre dosis de 4 a 12 semanas, fue del 58,5%
(1C95%: 45,8%-69,7%).

s EI 9,8% de los participantes tenian 65 afios o mas, entre los cuales hubo 12 casos de COVID-
19; 4 en los grupos de vacuna y 8 en el grupo de controf (VE = 51,91%; IC del 85%: -59,98% a
85,54 %), 15 dias después de la segunda dosis de vacuna (16).

s Laeficacia en participantes con una o mas comorbilidades fue del 58,3% {IC95%: 33,6%-73,9%),
detectédndose 25 y 60 casos de COVID-19 en los grupos vacunados (N=2.088) y control,
{N=2.040) respectivamente(19).

Dosis, via, y sitio de administracion

. . Via de o C s
No. de dosis Dosis aplicaclén Sitio de aplicacién
12 dosis . . .
(Considérese dia 0) Musculo deltoides idealmente
22 dosis del brazo izquierdo a menos

0,5 mi Intramuscular | que por alguna situacion
particular se requiera aplicar
en el brazo derecho.

De 4 semanas (28 dias) a 12
semanas (84 dias) después de
aplicada la primera dosis.

Nota: No inyectar ia vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Administracion

s La serie de vacunas del grupoChAdOx1-S consta de dos dosis de 0,5ml cada una,
administradas por via intramuscular preferiblemente en el musculo deltoides de la parte
superior del brazo.

» Las personas que hayan recibido la primera dosis de las vacunas dei grupo ChAdOx1-S
deben recibir la segunda dosis de una de las vacunas del grupe ChAdOx1-S de la
presentacion: AstraZeneca AZD1222, Sl Covishield y SK Bioscience, considerados
equivalentes e intercambiables en ambas dosis para completar el esquema (12,13).

* Lasegunda dosis puede aplicarse con un intervalo de cuatro {4} a doce (12) semanas.

« Los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistema de vigilancia. (ver
vigilancia de ESAVI}.

Si no es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable un retraso en la vacunacion, Ia
segunda dosis de las vacunas del grupo ChAdOx1-S, esta debe administrarse lo mas pronto posible.
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Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es diferente a la indicada
por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coordinader municipal, por correo electrénico indicando lote y el fabricante

para cada uno de |os hiolégicos del grupo ChAdCOx1-S, envie la evidencia.

» Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

» El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefonica a través de los teléfonos
del CNE para PAl y enviara el reporte a través del correc electronico establecido para tal fin.

» El Ministerio informara al Invima, asi como al fabricante el reporie de los hallazgos.

* Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

Al finalizar la jornada diaria se debe verificar el nimero de dosis sobrantes por vial multidosis abierto,
estas deben ser las primeras dosis del vial usadas al dia siguiente. Para este caso el vial multidosis
abierto ha demostrado estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento de la perforacion del vial
hasta la administracion por un tiempo no mayor de 6 horas almacenado a temperatura no mayor a
30°C 0 48 horas almacenado en un refrigerador (2 a 8°C).

Es importante mencignar que todas las personas a vacunar esten agendadas o no, deben seguir todo
el proceso de vacunacion, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del consentimiento informado,
recibir la informacion relacionada con la vacuna, permanecer el tiempo asignado en las instalaciones
posterior a la vacunacion segun su condicion, registrar la informacion en el PAIWEB y recibir el carné
de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna

» Antes, durante y después de la vacunacion, todas las personas deben seguir 1as pautas actuales
para la proteccion contra COVID-19 en su area (por ejemplo, usar tapabocas, mantener ia
distancia fisica, higiene de manos} (20).

+ Una persona que presente sintomas de COVID-19 no debe vacunarse. Se puede ofrecer la
vacuna a las personas que se hayan recuperado de la COVID-19 sintoméatico ¢ asintomatico (20).

« Realice higiene de manos

+ Descubra el sitio de aplicaciéon. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

« Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia con una torunda
de algodon sin pasar por el mismo sitio.

* Retire la funda protectora o capuchén de la aguja para aplicar la vacuna.

Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

« Con la ofra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

¢ Introduzca la aguja por via intramuscular.

Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

+ Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y retire

la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

Estire la piel para perder la luz del orificio que dejo la aguja.

Presione por 30 a 60 segundos con 1a torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realice
la higiene de manos.

* Al concluir el procedimiento realice la higiene de manos.

Observacién post-vacunacion
Durante el estudio clinico no se informaron reacciones de hipersensibilidad. Sin embargo, la OMS

(10) y el fabricante (1) recomiendan que las personas vacunadas permanezcan en observacion por
|6 menos 15 minutos.

¢ Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier

gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.
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15 minutos: todas las demas personas.
En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben tener.

Si durante su estancia en el area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna
molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud
capacitado para su atencion y/o una ambulancia con equipo y personal idéneo; en caso de requerir
tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para la atencion.
Al terminar la estancia en el area de observacian, se le entregara el carné de vacunacion donde se
indicara la fecha en que se aplico la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir para la
segunda dosis.

Coadministracion con otras vacunas

¢  Debe haber un intervalo minime de 14 dias entre la administracion de esta vacuna y cualquier
otra vacuna contra otras enfermedades hasta que se disponga de datos sobre coadministracion
con otras vacunas (10,20).
Se debe priorizar la vacunacién contra la COVID-18.
En jornada de vacunacion contra la influenza se puede vacunar 14 dias antes o después de
haber recibido cuaiguiera de las vacunas de! grupo ChAdOx1-S.

Contraindicaciones

* Hipersensibilidad al principio activo 0 a algunc de los excipientes.
» No debe administrarse una segunda dosis de |la vacuna a personas que hayan presentado una
reaccion de hipersensibilidad grave {de tipo anafilactico) a una dosis previa de la vacuna.

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

enfermedad leve sin fiebre o sin afectacion sistémica no es una razén valida para posponer la
vacunacion.

Advertencias y precauciones especiales (21)

Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacién para prescribir que trae adjunto
cada una de las vacunas.

En el tramite para la obtencion de la Autorizacién de Uso de Emergencia (ASUE) la compafiia
farmaceéutica AstraZeneca presentd al INVIMA documentos relacionados con la seguridad del
medicamento bioldgico en donde se establece dentro de las advertencias y precauciones lo
siguiente “{...) se debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia, cualquier
trastorno de coagulacion, o a personas que estan recibiendo tratamiento de anticoagulacion,
debido a que puede ocurrir sangrado o formacién de hematomas después de una
administracion intramuscular” (22).

El invima como autoridad sanitaria acoge las recomendaciones de la OMS y la Agencia Europea de
Medicamentos, razon por la cual se solicité a la farmacéutica que incluya dentro de ia informacion
aportada para la Autorizacion de Uso de Emergencia, fa posible presentacion de este tipo de eventos
adversos. Todo lo anterior dade que se mantiene el balance riesgo - beneficio favorable a la aplicacion
de ia vacuna. De igual forma, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Invima y el Inshiuto
Nacional de Salud, trabajan de manera articulada en fa vigilancia y seguimiento de cualquier evento
adverso presentado posterior a la vacunacion, per medio de los reportes a través de los sistemas de
notificacion: Sivigila (para eventos graves) y VigiFiow (para eventos leves) (22},

Trazabilidad

Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, se debe registrar claramente el nombre,

numero de lote y el fabricante de cada uno de los biolégicos del grupo ChAdOx1-S administrado.
Hipersensibilidad y anafilaxia

» No se registraron reacciones alérgicas o anafilaxia por la vacuna en el contexto de los ensayos
clinicos. En caso de gue se produzea un episodio anafilactico después de la administracion de la
vacuna, siempre debe estar disponible el tratamiento y la supervisién médica adecuada. Se
recomienda una estrecha observacion durante al menos 15 minutos después de la vacunacion.
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+ No se debe administrar una segunda dosis de la vacuna a quienes hayan experimentado
anafilaxia a la primera dosis con las vacunas del grupo ChAJOx1-S.

Reacciones relacionadas con la ansiedad

Las reacciones relacionadas con la ansiedad, incluidas las reacciones vasovagales (sincope), la
hiperventilaciéon o las reacciones relacionadas con el estrés pueden ocurrir en asociacion con la
vacunacion como una respuesta psicogena a la inyeccion con aguja. Es importante que se tomen
precauciones para evitar lesiones por desmayos.

Enfermedad concurrente

La vacunacién debe posponerse en personas que padecen una enfermedad febril aguda grave o
una infeccion aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccion leve y/o febricula no debe retrasar
la vacunacion,

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacién

Al igual que con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precaucion en
personas que reciben terapia anticoagulante o aguellas con trombocitopenia o cualguier trastorno de
la coagulacion {como hemofilia} porque pueden producirse hemorragias o hematomas después de
una administracion intramuscular en estas personas. Ver numeral 8.4. “Consideraciones respecto a
fa vacunacién de pacientes con antecedente de desordenes de la coagulacion o anticoagulados” del
Anexo 1 de esta resolucion.

Se ha observado muy raramente una combinacion de trombosis y trombocitopenia, en algunos casocs
acompafiada de hemorragia, tras la vacunacion con las vacunas del grupo ChAdOx1-S. Esto incluye
casos graves que se presentan come trombosis venosa, incluyendo localizaciones inusuales como la
trombosis de senos venosos cerebrales, trombosis de la vena mesentérica, asi como trombosis
arterial, concomitantes con trombocitopenia. La mayoria de estos casos ocurrieron dentro de los
primeros siete a catorce dias después de la vacunacion y se produjeron en mayor namero en mujeres
menores de 55 afios de edad; sin embargo, esto puede reflejar el mayer uso de la vacuna en esta
poblacion. Algunos casos tuvieron un desenlace fatal (19).

El 21 de abril de 2021, Brighton Ceollaboration publicéd una definicién de caso provisional para estas
enfermedades tromboembdlicas eventos asociados con trombocitopenia como "Trombosis con
sindrome de trombocitopenia” (TTS). El propésito de la definicién de caso provisional es estandarizar
la identificacién de los casos que deben ser investigados utilizando un protocolo armonizado (23,24).

Los factores de riesgo y el mecanismo bicidgico del TTS aun se estan investigando. Hasta la fecha,
no se ha encontrado evidencia de un mayor riesge o de cualguier otro factor de riesgo para las
personas con trastornos de la coagulacién o plaguetas. Un estudio publicado recientemente resume
las caracteristicas clinicas y de laboratorio de 11 pacientes en Alemania y Austria que desarroliaron
TTS después de la vacunacion. Los autores concluyeron que la vacunacion con ChAdOx1-S puede
resultar en el raro desarrollo de trombocitopenia trombética inmune, mediada por anticuerpos
activadores de plaquetas contra PF4, que simula clinicamente la trombocitopenia autoinmune
inducida por heparina. Los hallazgos pueden tener implicaciones clinicas, en términos de
conocimiento de los efectos adversos, ensayos para la investigacion de casos potenciales y para el
tratamiento (25). Estudios adicionales de Noruega y el Reino Unido también han encontrado
anticuerpos contra PF4 en |la mayoria de los pacientes que desarrollaron TTS después de la
vacunacion (26,27).

El personal de salud debe estar alerta a los signos y sintomas de tromboembolismo o trombocitopenia.
Los vacunados deben ser informados para que busquen atenciéon médica inmediata si desarrollan
sintomas como dificultad para respirar, dolor en el pecho, inflamacion de las piernas, dolor abdominal
persistente después de la vacunacién. Ademas, cualquier persona que después de la vacunacion,
presente sintomas neurolégicos, como dolores de cabeza intensos o persistentes o vision borrosa o
que experimente multiples pequefios hematomas en la piel (petequias) en un lugar diferente al de la
vacunacion despues de unos dias, debe buscar atencién médica inmediata (19,28).

La OMS emitié unas consideraciones sobre los eventos trombéticos posteriores a la administracion
de la vacuna de AstraZeneca contra COVID-19 en Europa, en su trabajo coordinado con la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA). Tomando en cuenta que los beneficios de la vacuna superan los
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riesgos, la OPS/OMS recomienda a todos los paises que continden utilizando la vacuna de
AstraZeneca para enfrentar la COVID-19 mientras se investigan los eventos mencionados, ademas
de continuar el seguimiento de la seguridad de todas las vacunas contra la COVID-19 fomentando la
notificacién e investigacion de presuntos eventos adversos (28,29).

Individuos inmunodeprimidos

e No se ha evaluado la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la vacuna en personas
inmunodeprimidas, incluidas las que reciben terapia inmunosupresora. La eficacia de la vacuna
Oxford-AstraZeneca AZD1222 (ChAdOx1-S/nCoV-19) puede ser menor en individuos
inmunosuprimidos.

« Sin embargo, si forman parte de un grupo recomendado para la vacunacion, pueden vacunarse,
dado que la vacuna no es de virus replicativo. Se debe proporcionar informacion y, cuando sea
posible, asesoramiento sobre 1a seguridad y los perfiles de eficacia de las vacunas en personas
inmunodeprimidas para fundamentar la evaluacién individual de los riesgos vy ios beneficios.

« Las personas con enfermedades autcinmunes que no tienen contraindicaciones para la
vacunacién pueden vacunarse,

» Las personas VIH positivas que estén bien controladas con terapia antirretroviral de gran actividad
y que formen parte de un grupo recomendado para la vacunacidn pueden vacunarse, dado que
la vacuna no se replica. No es necesario realizar pruebas de infeccion por VIH antes de la
administracion de la vacuna (20).

Anticuerpos monoclonales o plasma (20)

Las personas que han recibido anticuerpos monoclonales o plasma de convalecencia como parte del
tratamiento con COVID-19, la vacunacion debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la
interferencia del tratamiento con la respuesta inmune inducida por la vacuna.

Duracion de la proteccion

Se desconoce la duracion de la proteccion que brinda la vacuna, ya que aun esta siendo determinada
por ensayos clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de la vacuna

* La proteccion comienza aproximadamente 3 semanas después de la primera dosis de la vacuna
Oxford-AstraZeneca AZD1222 (ChAdOx1-8/nCoV-18). Es posible que las personas no estén
completamente protegidas hasta 15 dias después de |la administracion de a segunda dosis.

« Como ocurre con todas las vacunas, la inmunizacion con el biologico de Oxford-AstraZeneca
AZD1222 (ChAdOx1-S/nCoV-19) puede no proteger a todos los receptores de fa vacuna.

* Para personas mayores de 85 afios, teniendo en cuenta la totalidad de |a evidencia, la vacunacion
se recomienda ya que la respuesta inmune en las personas mayores esta bien documentada y
es similar a las de otros grupos de edad (20).

Interaccién con otros medicamentos, otras formas de interaccion e incompatibilidades

* No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracién concomitante
de la vacuna del grupoChAdOx1-8 con otras vacunas.

» No mezclar las vacunas ChAdOx1-S con otras vacunas / productos en fa misma jeringa.
+ [Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos ni diluirse.

Fertilidad, embarazo y lactancia (1,10)

Fertilidad

¢ Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto a la
toxicidad reproductiva.

* Los estudios en animales de toxicidad potencial para la reproduccién y el desarrollo ain no se
han completado (15).

Embarazo

» los datos disponibles sobre la administracion de las vacunas del grupo ChAdOx1-S en mujeres
embarazadas son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna y / o informar los resgos
asociados con la vacuna durante el embarazo.
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¢ Segun los resultados del estudio preliminar, no se esperan efectos sobre el desarrolio del feto,

+ Los datos de los estudios no clinicos ne muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun un estudio convencional de toxicidad por dosis repetidas. Sin embargo, no se han concluido
estudios de toxicidad en animales.

s No se realizaron estudios de genotoxicidad ni carcinogenicidad. No se espera que los
componentes de la vacuna tengan potencial genotéxico.

» Un estudio preliminar de toxicidad reproductiva en ratones no muestra toxicidad en madres o
fetos.

+« Las gestantes deben recibir vacunas del grupo ChAdOx1-S solo si el beneficio de la
vacunacion para la mujer embarazada supera los riesgos potenciales de la vacuna, como si
son trabajadores de la salud con alto riesgo de expoesicion ¢ si tienen comorbilidades que las
colocan en un grupo de alto riesgo para COVID-19 severa.

+ Las vacunas del grupo ChAdOx1-S es una vacuna gue no se replica (20).

+ La OMS no recomienda las pruebas de embarazo antes de la vacunacién o retrasar el embarazo
debido a la vacunacion (20).

Lactancia

* No existen datos o son limitados sobre el uso de las vacunas dei grupo ChAdOx1-S en mujeres
lactando o sobre los efectos en los nifios amamantados (20).

+ No se puede excluir el riesgo para los recien nacidos/lactantes alimentados al seno. Se desconoce
si las vacunas del grupo ChAdOx1-S se excreta en la leche materna.

e La lactancia materna ofrece importantes beneficios para la salud de las mujeres lactantes y de
sus hijos amamantados. Se espera que la eficacia de |la vacuna sea similar en mujeres lactantes
que en otros adultos.

+ Como las vacunas del grupo ChAdOx1-S no se replican {es decir, que no produce nuevas
particulas de virus), es poco probable que represente un riesgo para el nifio que recibe seno
materno (20). Sobre la base de estas consideraciones, a una mujer lactante que forme parte de
un grupo recomendado para la vacunacion, por ejemplo, los trabajadores de la salud, se le debe
ofrecer la vacuna. La OMS recomienda continuar la lactancia materna después de la vacunacion
(10).

Consideraciones para la vacunacioén de adultos mayores (edad 2 65 afos)

Hubo pocas personas mayores de 65 afios reclutadas para los ensayos clinicos. Sin embargo, la
respuesta inmunitaria inducida por la vacuna esta bien documentada y es similar a las de otros grupos
de edad. Teniendo en cuenta la totalidad de la evidencia disponible, la OMS recomienda la vacuna
para su uso en personas de 65 afios o mas (10).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Las vacunas del grupo ChAdOx1-S tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar
temporalmente la capacidad para condugir o utilizar maguinas.

Reacciones adversas esperadas

« Segun el resumen de perfil de seguridad de las vacunas del grupo ChAdOx1-S, se basa en un
analisis intermedio de datos combinados de los ensayos clinicos realizados en el Reino Unido,
Brasil y Sudafrica (15).

* Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron sensibilidad en el lugar de la
inyeccion (63,7%), dolor en el lugar de la inyeccion (54,2%), dolor de cabeza (52.6%), fatiga
(53,1%), mialgia (44,0%), malestar (44,2%), pirexia (incluye fiebre (33,6%) y fiebre > 38 °C
(7.9%)), escalofrios (31,9%), artralgias (26,4%) y nauseas (21,9%) (8).

» Lamayoria de las reacciones adversas fueron de gravedad leve a moderada y, por lo general, se
resolvieron a los pocos dias de la vacunacion. En comparacién con la primera dosis, las
reacciones adversas notificadas después de la segunda dosis fueron mas leves y menos
frecuentes.

* Se presentaron 175 eventos adversos graves (84 en el grupo que recibié la vacuna y 91 en el
grupo control). Tres eventos posiblemente estuvieron relacionados con la intervencion: el primero
corresponde a una mielitis transversa gue se produjo 14 dias después de una vacuna de refuerzo
que se considero de etiologia idiopatica; el segundo: una anemia hemolitica en un receptor del
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grupo control, y el tercero presento fiebre superior a 40 °C dos dias después de la primera dosis,
se recupero y recibid la segunda dosis sin reaccion. Dos casos adicionales de mielitis transversa
se consideraron poco probables relacionados con la intervencion: uno 10 dias después de la
primera dosis de la vacuna que se atribuyd a esclerosis-multiple preexistente no diagnosticada y
otro se presentd en el grupo de control que ocurrié 68 dias después de la vacunacion, Los casos
de mielitis transversa dieron como resultado una pausa temporal del ensayo gue continud
después de que el comité independiente de neurdlogos expertos y todos los participantes se han
recuperado o se estan recuperando (15,30}

» La reactogenicidad fue generalmente mas leve y se informd con menos frecuencia en adultos
mayores (265 afos).

» Elperfil de seguridad fue consistente entre los participantes con ¢ sin evidencia pravia de infeccion
por SARS-CoV-2 al inicio del estudio; el nimero de participantes seropositivos al inicio del estudio
fue de 718 (3,0%) {1).

» Al tratarse de un medicamento nuevo es importante notificar cualquier acontecimiento adverso
que ocurra tras la vacunacion al sistema de notificacion.

» Esta vacunacién no interfiere con las pruebas de PCR o de deteccidn de antigeno. Una prueba
positiva IgM/IgG a la proteina S puede indicar vacunacién o infeccion previa. Si fuera necesario
valorar en una persona vacunada la evidencia de una infeccidon previa mediante serologia se
debera usar una prueba especifica IgG frente a nucleocapside (19).

Sobredosis (1)

No existe un tratamiento especifico para una sobredosis con las vacunas del grupo ChAdOx1-S. En
caso de sobredosis, se debe controlar al individuo y proporcionarle el tratamiento sintomatico segun
corresponda.

Vacunacion segura

Antes de recibir las vacunas grupo ChAdOx1-S debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas
sus condiciones médicas, incluyendo si;

+ Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentes, (i) Agendamiento de
cita y (ii) Firma de consentimiento informado si ha presentado reaccion alérgica grave después
de cualquier otra inyeccion de vacuna o después de que le han administrado alguna de las
vacunas del grupo ChAdOx1-5 en el pasado.

* Sialguna vez se ha desmayado después de una inyeccién con aguja.

+ Tiene fiebre

» Tiene problemas de hemorragia 0 hematomas, o si estd tomando un medicamento
anticoagulante {para prevenir |la formacion de coagulos de sangre).

+ Si su ststema inmunoldgico no funcicha correctamente {(inmunodeficiencia) o si esta tomando
medicamentos que debilitan el sistema inmunoldgico (como corticostercides en dosis altas,
inmunosupresores ¢ medicamentos contra el cancer).

¢ Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19

« En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar;

- Esta embarazada o planea quedar embarazada
- Estd amamantando

Se debe recomendar a las personas que hayan recibido las vacunas del grupo ChAdOx1-S que
busquen atencién médica inmediata si experimentan alguno de los siguientes sintomas (15):

— Dificultad para respirar

— Dolor en el pecho

— Inflamacidn de las piernas

— Dolor abdominal que persiste después de |a vacunacion

- Cualquier persona con sintomas neurologicos

- Dolores de cabeza intensos o persistentes que empeoran

- Visidn borrosa que se produce varios dias después de la vacunacion.

- Hematomas (en cualquier lugar que no sea el fugar de la inyeccion)

- Petequias que aparecen unos dias o0 mas después de la vacunacion.

Busqge atencion medica urgente si presenta sintomas de una reaccion alérgica grave. Estas
reacciones pueden incluir una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: sensaciéon de
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desmayo o mareo, cambios en los latidos del corazédn, dificultad para respirar, sibilancias, inflamacion
de labios, cara o garganta, ronchas o sarpullido, nauseas o vomitos, dolor de estomago.

Verifigue si el usuario solicita su segunda dosis: evaluar ef carné de vacunaciaon y sino lo trae, proceda
a verificar en el PAIWEB el tipo de vacuna que se aplicd en su primera dosis, antes de pasarlo al paso
de ruta de |a aplicacién de la vacuna.

Nota: Ver item contraindicaciones y las advertencias y precauciones especiales del empleo de esta
vacuna,

Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion ¢ inmunizacién {(ESAVI)

Para cumplir con ios lineamientos de vacunacién segura con esta vacuna, como con cualquiera de
las ofras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las
reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI GRAVE - Codigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: https:.//www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-2021.pdf

Se debe socializar la ficha de noftificacién de eventos adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacion ESAVI (ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en.
hitps:/fwww.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPY_2021 pdf

Para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberian ser notificados son aquellos
que cumplen con la definicién operativa de caso: Persona que presenta cualquier signo, sintoma,
trastorno o sindrome después de la administraciéon de una vacuna, que cause una incapacidad,
discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere cluster
de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que
podria atribuirse a ta vacunacién o proceso de inmunizacion (32).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacién de eventos adversos seguidos a la
vacunacion o inmunizacion ESAVI (ficha 298).
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ANEXO 10
ANEXO TECNICO PARA LA APLICACION DE LA VACUNA MODERNA RNAM-1273 CONTRA
EL COVID-19

Generalidades de la vacuna

La vacuna elaborada por Switzerland GMBH conira la COVID-18 denominada Moderna ARNm-1273
es ARN mensajerc monocatenario producido mediante transcripcidn in vifro acelular, que codifica la
proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2.

La vacuna estimula las defensas naturales (sistema inmunitario) y funciona haciendo que el
organismo genere proteccidn (anticuerpos) contra el virus que causa la COVID-18. Utiliza el ARNm
para transportar las instrucciones con las cuales las células producen la proteina de espiculas que se
encuentra en el virus. Luego, las células del sistema inmunitario son estimuladas para fabricar
anticuerpos contra la proteina de las espiculas para luchar contra el virus y proteger a la persona
vacunada contra la COVID-19 (2).

La vacuna contiene los siguientes excipientes: lipido SM-102, colesterol, 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC), 1.2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipclietilenglico!-2000  (PEG2000 DMG),
trometamol, clorhidrato de trometamcl, acido acético, acetate de scdio trihidrato, sacarcsa, agua para
preparaciones inyectables.

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

Presentacion:

» Caja por 10 viales multidosis, las cuales pueden venir con las siguientes dosis:

» Vial multidosis con un contenido de 10 dosis de 0,5 ml.

e Vial multidosis con un contenido maxime de 11 dosis: Rango de 10 a 11 dosis (0,5ml cada
una).

» Vial multidosis con un contenido maximo de 15 dosis; Rango de 13 a 15 dosis (0,5ml cada
unayj.

e Una dosis (0,5 ml) contiene 100 microgramos de ARN mensajero (ARNm) (encapsulado en
nanoparticulas lipidicas SM-102).

Forma farmacéutica:
» Concentrado dispersion inyectable.

e Lavacuna es un liquido de color blanco o blanquecino (pH: 7,0 — 8,0) tanio en el vial como
en la jeringa.

Indicaciones terapéuticas:

e Inmunizacién activa para prevenir la COVID-19 causado por el virus del SARS-CoV-2, en
personas de 12 afios o mas. Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones
del fabricante.

Conservacién

Periodo de validez

» Vial sin abrir

. Conservac_ja congelada entre -25 °C y -15 °C tiene Conservar congelado
una duracién de 7 meses. enfre -25°Cy -15°C

. Una vez desconge[ada, la vacuna no se debe Ne consg'var on Hie 03800 0 Do debuo dn a0l
volver a conge|ar‘ Carservar gn o r:“mt)g(lu?ljg a';_n‘;iraui MUC [T

¢ Se debe mantener la cadena de fric y evitar la
exposicién de los viales a la luz solar y ultravioleta.

e La vacuna debe descongelarse antes de su
administracion.

* Después de descongelar, se pueden extraer 10 o 3
maximo 11 o 15 dosis (0,5 ml cada una) de acuerdo
con la presentacion de cada vial.
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+ Los viales de la vacuna sin abrir pueden almacenarse

refrigerados entre de +2 °C a +8 °C, protegida de la
juz, durante un maximo de 30 dias antes de retirar la oo mdrknd a e {
primera_dosis. Dentro de este periodo, se puede ' : '

transportar durante 12 horas. AT

02 J
LI A l
)

Vial perforado

s Una vez extraida la primera dosis, la vacuna tiene _
una estabilidad quimica y fisica en usc demostrada .LD,,p.,é, de la exiraccién de ta primera dosis ].
entre 2 °C y 25 °C durante las 6 _horas siguientes de ;

Tiempo mdaximo

la primera perforacion y debe desecharse después '
de este tiempo de apertura.
e Desde un punto de vista microbicldgico, el

j ili i i f H vk debe mon‘erane ount
medicamento debe utilizarse de inmediato. Si /a e Sy 32 S0
vacuna no se utiliza inmediatamente, los tiempos y enio el det U wlecha yioharo ¢
fas condiciones de conservacion durante el uso son Desochon o vl pesta-odo demues
responsabilidad del usuario. e shaua |

Nota: La estabilidad quimica y fisica en uso ha sido demostrada durante 18 horas entre 2°C y 25 °C
después de la primera perforacion (dentro del periodo de uso permitido de 30 dias entre 2°C y 8°C y
de 24 horas entre 8°C y 25°C).

Eficacia

Se ha demostrado que la vacuna ARNm-1273 contra COVID-19 desarroflada por Moderna tiene una
eficacia del 94,1%, segun una mediana de seguimiento de dos meses. Se mantuvo una alta eficacia
en todos los grupos de edad (mayores de 18 afios) y no se vio afectada por el sexo ¢ Iz etnia. Los
datos revisados por la OMS en este momento respaldan la conclusién de que los beneficios conocidos
y potenciales del ARNm-1273 superan los riesgos conocidos y potenciales (4-6).

La eficacia frente a la COVID-1¢ severa fue del 100% (IC=95%).

Dosis, via, y sitio de administracion (6,7)

No. de dosis Dosis ap‘lli?aifén Sitio de aplicacidn

a .

:Cg:ssiésérese dia 0) Muisculo dc_altoic}es idealmente
del brazo izquierdo a menos

23dosis 0,5 ml Intramuscular | que por alguna situacién

28 dias a 84 dias (12 particular se requiera aplicar

semanas) despues de en el brazo derecho.

aplicada la primera dosis.

Nota: No inyectar la vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

Administracién (6,7, 8)

¢ La serie de vacunas de Moderna ARNm-1273 consta de dos dosis administradas por via
intramuscular cada una de 0,5 ml, con un intervalo de 28 a 84 dias.

s No se debe programar gue las personas reciban la segunda dosis antes de los 28 dias
recomendados; sin embargo, fas segundas dosis administradas dentro de un periodo de
gracia de 4 dias antes de la fecha recomendada para la segunda dosis ain se consideran
validas.

» Lavacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos.
El fabricante no ha evatuado la seguridad o eficacia de la vacuna de Moderna ARNm-1273
fuera de los intervalos evaluados en el estudio de fase Ill.

 Elfabricante no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna Moderna RNAm-1273 de cualquier
otra manera que no sea la descrita en documento regulatorio aprobado localmente
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¢ Si no es posible cumplir con el intervalo recomendade y es inevitable un retraso en la
vacunacion, la segunda dosis de la vacuna de MODERNA se puede administrar con un
intervalo de 84 dias entre primera y segunda dosis.

+ Aplicar una dosis de la vacuna producida por el laboratoric MODERNA a poblacion de 12 a
49 afios que haya sido diagnosticada con infeccion por SARS-CoV-2 a través de pruebas de
PCR o antigeno en un tiempo menor a 9 meses y que no tengan inmunosupresién ni las
comorbilidades listadas en el numeral 8.2. “Administracion en personas con situaciones
especiales” del Anexo 1 de esta resolucion.

e Se debe mantener el esquema de 2 dosis de vacuna producida por el laboratorio MODERNA,
en personas con inmunosupresion, de 50 afios o mas, con las comorbilidades listadas en el
numeral 8.2. "Administracion en personas con situaciones especiales” del Anexo 1 de esta
resolucién y quienes han tenido la infeccién por SARS-CoV-2 confirmada hace 9 meses o
mas.

« La poblacion de 12 a 49 afos sin comorbilidades se aplicara la segunda dosis de vacuna con
un intervalo de 12 semanas {84 dias). En los casos en los que la persona requiera esta puede
ser aplicada en un intervalo no menor a 28 dias de la primera dosis.

+ Lapoblacion de 12 a 49 afios con comorbilidades se aplicara la segunda dosis de vacuna con
un intervalo de 28 dias.

+« Los errores de administracién de vacunas deben informarse al sistema de notificacion {ver
vigilancia de ESAVI),

Si no es posible cumplir con el intervalo recomendado y es inevitable un retraso en la vacunacion. la
segunda dosis de las vacunas MODERNA debe administrarse lo mas pronto posible.

Intercambiabilidad {6,8)

+ Lainformacion de que se dispone sobre la intercambiabilidad de la vacuna Moderna RNAmM-
1273 con otras vacunas de ARNm u ofras plataformas de vacuna COVID-19 para completar
la serie de vacunacion es limitada a la fecha. La vacunacién con esquemas heterdlogos
{productos diferentes en cada dosis del esquema) debe limitarse a personas con
inmunosupresion (descritas en el numeral 8.2.).

+ Serecomienda que ambas dosis de la serie deben completarse con el mismo producto.

+ En situaciones excepcionales en las que e! producto de la vacuna de ARNm administrado
para la primera dosis no se puede determinar ¢ ya no esta disponible, se puede administrar
cualquier vacuna de ARNm COVID-19 disponible en un intervalo minimo de 28 dias entre
dosis para completar la serie de vacuna de ARNm COVID-19.

e Si se administran dos dosis de diferentes productos de la vacuna de ARNm COVID-19 en
estas situaciones (o inadvertidamente), no se recomiendan dosis adicionales de ninguno de
los productos en este momento. Estas personas se consideran completamente vacunadas
contra COVID-19 = 2 semanas después de recibir la segunda dosis de una vacuna de ARNm.

Coadministraciéon con otras vacunas

e No hay datos que permitan evaluar la administracién concomitante de la vacuna de Moderna
ARNmM-1273 con otras vacunas.

* Se desconoce si la reactogenicidad de la vacuna COVID-19 aumenta con la coadministracian,
incluso con ofras vacunas que se sabe que son mas reactogénicas.

» Sibien los estudios de coadministracion estan en curso, segun el CDC, las vacunas COVID-19 y
otras vacunas ahora se pueden administrar al mismo tiempo. Esto incluye la administracion
simultanea de vacunas COVID-19 y otras vacunas el mismo dia, asi como dentro de los 14 dias.

* Si la vacuna de Moderna ARNmM-1273 se administra simultaneamente con otras vacunas
inyectables, estas deben administrarse en diferentes sitios de inyeccion.

* No mezcle la vacuna de Moderna ARNm-1273 con ninguna otra vacuna en la misma jeringa.

Preparacion de la vacuna

Procedimiento para la descongelacién de la vacuna

» Elvial multidosis se almacena congelado y debe descongelarse antes de su uso.

* Lacajatérmica de Moderna ARN-m 1273 contiene 10 viales multidosis de vacuna congelados
(10 dosis o maximo 11 o 15 dosis cada uno, segun presentacion).

* Unavez abierta, descongelar los viales introduciéndolos al refrigerador para descongelarlos
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a una temperatura de +2°C a +8°C, alrededor de 2 horas y 30 minutos o dejar el vial 1 hora
a temperatura ambiente (entre 15°C y 25 °C).

» Antes de administrar la vacuna dejar el vial a temperatura ambiente durante 15 minutos y
marcar el vial con la fecha y hora de descongelaciéon (Nota: NO descongelar los viales
desde el dia anterior).

Procedimiento para la administracion de la vacuna

La vacuna debe ser administrada por un profesional sanitario mediante técnicas asépticas para
garantizar la esterilidad del procedimiento.

Inicialmente realice lavado o higiene de manos.

La vacuna esta lista para usarse una vez descongelada.

Verifique que el liguido tiene un color blanco o blanguecino tanto en el vial como en la jeringa.
La vacuna puede contener particulas blancas o transparentes relacionadas con el producto.

Gire el vial suavemente después de la descongelacion y antes de cada extraccion. No agitar ni
sacudir.

Una vez descongelado el vial de la vacuna se pueden extraer las dosis correspondientes de
acuerdo con la presentacion del vial. Ver el titulo de "Presentacién, forma farmacéutica e
indicacion terapéutica” de este anexo.

Una vez descongelado el vial de la vacuna NO volver a congelar.

Extraiga la dosis de 0,5 ml de vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml (22G o 23G)
convencional o auto descartable segun disponibilidad y deseche cualguier vacuna no utilizada
dentro de las 19 horas posteriores a la extraccion de |a primera dosis.

Si la dosis es incorrecta, o hay un cambio de color y otras particulas presentes, no se debe
administrar la vacuna.

Se incluye un sobrellenado adicional en cada vial para garantizar que puedan administrarse 10
dosis de 0,5 ml. No acumule el exceso de vacuna de miiltiples viales.

Nota: Verificar visualmente la apariencia de! biolégico, observar si la mezcla es diferente a la indicada
por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

BN

» o

Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y fabricante y
envie la evidencia.

Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

El nivel departamental/distrital reportara a este Ministerio via telefonica a través de los teléfonos
del CNE para PAl y enviara el reporte a través del correo electrénico establecido para tal fin

El Ministerio informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

* Al finalizar la jornada diaria se deben identificar las dosis sobrantes por inasistencia de
personas a las citas o disminucion del célculo de la pérdida por frasco abierto.

¢ Posteriormente, identificar la poblacidn que no se encuentre vacunada y aplicar la vacuna
priorizando segun fase y etapa en la cual se esta desarrollando |la vacunacion. Si es el caso,
usar la(s) dosis en personas incluidas en la siguiente etapa.

* Es importante mencionar que todas las personas a vacunar estén agendadas o no, deben
seguir todo el proceso de vacunacion, que incluye entre otros, diligenciar y firmar del
consentimiento informado, recibir la informacién relacionada con la vacuna, permanecer el
tiempo asignado en las instalaciones posterior a la vacunacion segin su condicién, registrar
la informacion en el PAIWEB vy recibir ef carné de vacunas.

Técnica para aplicar la vacuna

Descubra el sitio de aplicacién. Musculo deltoides ideatmente del brazo izquierdo a menos que
por alguna situacién particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a fa periferia con una torunda
de algoddn sin pasar por el mismo sitio.

Retire la funda protectora o capuchan de la aguja para aplicar la vacuna.
Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

Con la otra mano tome la jeringa, con el bise! de la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
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el planc de la piel.

Introduzca la aguja por via intramuscular,

Presione el émbolo para que penetre fa vacuna.

Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitic donde esté inserta la aguja, y retire
la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

Estire |a piel para perder la luz del orificic que dejé la aguja.

Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje. Al concluir el procedimiento, realice
la higiene de manos.

Observacién post-vacunacion

Durante el estudio clinico se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% del grupo que
recibid la vacuna y el 1,1% de los participantes del grupo que recibid el placebao (4). Sin embargo,
debido a algunas reacciones alérgicas presentadas posterior al inicio de la vacunacion, el fabricante
recomienda que las personas vacunadas permanezcan en observacion,

Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.

En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacién que se deben
tener.

Si durante su estancia en el area de observacién, la persona vacunada presenta aiguna molestia
de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contard con personal de salud capacitado
para su atencion y/o una ambulancia con equipo y personal idoneo, en caso de requerir
tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para la debida
atencion.

Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunacion donde
se indicara la fecha en que se aplicé la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir
para la segunda dosis.

Contraindicaciones

Un historial de anafilaxia a cualquier componente de la vacuna es una contraindicacion para la
vacunacion.

La vacuna Modema RNAmM-1273 no debe administrarse a personas con antecedentes de
anafilaxia al poiietilenglicol {(PEG), uno de los componentes de la vacuna.

Si se produce anafilaxia después de la primera dosis, no se debe administrar una segunda dosis
de la vacuna ARNm-1273 0 de ARNm-BNT162b2 (Pfizer).

Precauciones

Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o terapias
intramusculares, intravenosas o subcutaneas) se considera una precaucion, pero no una
contraindicacion para la vacunacién. Para estas personas, un profesional de la salud con
experiencia especializada en trastornos alérgicos debe realizar una evaluacion de riesgos. Estas
personas aun pueden recibir la vacuna. Atn es incierto si existe un mayor riesgo de anafilaxia,
pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxia y los riesgos deben sopesarse
con los beneficios de la vacunacion. Estas personas deben ser observadas durante 30 minutos
despueés de la vacunacion en entornos de atencion médica donde la anafilaxia se puede
tratar de inmediato.

Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata, definida esta como signo o
sintoma, como urticaria, angioedema o sintomas respiratorios sin ningun otro sintoma (tos,
sibilancias, estridor), que se presente dentro de las 4 horas posteriores a la administracion de la
primera dosis no deben recibir dosis adicionales, a menos que se recomiende después de una
revision por parte de un profesional de la salud con experiencia especializada. Sin embargo, sujeto
a la evaluacion individual de riesgo-beneficio, el ARNm-1273 podria proporcionarse bajo una
estrecha supervision medica si es la Gnica opcion disponible para personas con alto riesgo de
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COVID-18 grave.

« Se ha informado de un pequefio nimero de reacciones anafilacticas en vacunados sin
antecedentes de anafilaxia. Por lo anterior, la OMS recomienda que la vacuna ARNm-1273 se
administre solo en entornos donde se pueda tratar la anafilaxia. Hasta disponer de mas datos
y conocimientos con respecto a la anafilaxia después de la vacunacién con ARNm-1273, todos
los vacunados deben ser observados durante al menos 15 minutos después de la
vacunacion.

+ Los alimentes, el veneno de insectos, las alergias por contacto, la rinitis alérgica, el eccema y el
asma no se consideran una precaucion. Los tapones de los viales no estan hechos con latex de
caucho natural y no hay contraindicaciones ni precauciones para la vacunacion de personas con
alergia al latex. Ademas, como el ARNm-1273 no contiene huevos ni gelatina, no existe ninguna
contraindicacion o precaucion para la vacunacién de personas con alergia a cualquier sustancia
alimentaria.

* Cualquier persona con una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a 38,5°C) debe
posponer la vacunacion hasta que esté afebril.

* Verla evalvacion segun el riesgo en la siguiente tabla.

Tabla. Evaluacién de personas candidatas a la vacunacion frente a COVID-19 de Moderna

PODRIAN VACUNARSE PRECAUCIONES CONTRAINDICACIONES
CONDICIOMES CONDICIONES CONMECLONES
ante la falta actual de evidencia: En enfermedad azuda moderada 0 grave i
. . ¥ en mastocitosis: euna
L Personas inmunocomprometidas. La vacuna
se considera iguzl de segura, la respuesta - Evaluar el riesgo
nmumne puede ser inferior 3 lo habiual en .
poblacion general, - valorar posponer fa vaounadon
- Embarazadas. Se puede valorarel balance |- Observar durante un tiempo de 15
beneficio/riesgo en sitvationes con alto riesgo minutas si fa persona ya ha sido
de expasicion v/o complicaciones. vatunada previamente
PUEDEN VACUNARSE PRECAUCIONES CONTRAINDICACIONES
ALERGIAS ALERGIAS ALERGIAS
sntecedente de alerglas no retacionadas con - antecedente de reaccitn alérgica 2 lantecedentes de lo siguiente son
jcomponentas da |a vacuna, otras vaoinas o atras vacunas o tratamientos lontraindicaciones de rechir la
tratamientos inyectables, como: myectables (diferentes alos lracuna de Moderna;
3 ) componentes de l vacuna de o
- Aler.gla a medncamentosora_!es {incluyendo e Moderna o pofisorbaty, enestos [ ReIECKn 2KrEKa grive (por
equivafente oral da un mediamento cason I vaeuna esti contraindicada). ejempio, anzfilaxia) tras una
inyectable) dosis previa de o cualquiera de
N . N SUS COMPONEMes.
o e s - recin g s
 JieTEe i ‘ . arlquer gravedad a una dosk
- Histaria familiar de anafitada previa de o cudlquiers de sus
componentes.
- Aeaccion aldrgica inmediata de
umlqEer gravedad a
pofsorbato.
PACTUACION ACTUACION ACTUACION
- Observar duramte un tiempe de 30 minutos a A .
fas personas con antecedentes de reacGones |*  Lvaiuat del riesgo No vacunat
aler;gnc_as graves (por ejemplo, anafiaxia) por | vatorat pospaner la vacunacion *  Derivar para estudio en
arlquier causa. vicio i
- Observar durante un tempo de 30 ‘s:m mde'nlergla /
L Gbsesvar durante un tiempe de 15 minutos a minutos si 13 persona ya ha sido oER
las personas con antecedentes de reeocionss vacmada
alérgicas no anafilacticas,

Fuente: Direccién General de Salud Publica (Consejeria de Sanidad) (9)
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Advertencias y precauciones especiales de empleo (1,10)
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

» Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto
cada una de las vacunas.

e Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales
{sincope), hiperventilacion o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al acto vacunal como
respuesta psicégena a la inyeccién con aguja. Es importante tomar precauciones para evitar
lesiones a causa de un desmayo.

+ Lavacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave
o una infeccion aguda. La presencia de una infeccién leve y/o de fiebre de baja intensidad no
debe posponer la vacunacion.

« Como sucede con ofras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con
precaucién a las personas que reciban tratamiento anticoagulante 0 a aguellas gue presenten
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacion (como hemofilia) debido a que en
estas personas se puede producir sangrado o formacion de hematomas fras una administracion
intramuscular.

» No se ha evaluado la eficacia, la seguridad ni la inmunogenicidad de la vacuna en personas
inmunodeprimidas, incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La
eficacia de la vacuna puede ser menor en personas inmunodeprimidas.

» Se desconoce la duracion de la proteccién proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta
determinando en ensayos clinicos en curso.

» Las personas pueden no estar totalmente protegidas hasta 14 dias después de la segunda dosis.
Como con cualguier vacuna, la vacunacion con Moderna ARNm-1273 puede no proteger a todas
las personas que ia reciban.

+ No se dispone de datos sobre la seguridad vy eficacia del ARNm-1273 en personas con afecciones
autoinmunes, aunque estas personas fueron elegibles para la inscripcion en los ensayos clinicos.
Las personas con enfermedades autoinmunes que no tienen contraindicaciones para la
vacunacion pueden vacunarse.

e Las personas inmunodeprimidas, incluidas las personas que reciben terapia inmunosupresora,
pueden tener una respuesta inmunitaria disminuida a la vacuna. No hay datos disponibles sobre
el uso concomitante con inmunosupresores.

» Personas con inmunosupresion severa por cualquier causa (incluye personas con VIH ne
controlado), pueden vacunarse, aungue la respuesta inmunolégica por su estado podria no
garantizar la eficacia demostrada de la vacuna.

+ Debido a que en los ensayos de Fase 1ll, no fueron incluidos, no se tiene infermacién sobre la
vacunacion de mujeres embarazadas por lo que por ahora esta poblacién no sera incluida
en la vacunacioén contra COVID-19.

Vacunacién de pobiaciones especificas (6)

Poblaciones para las que se dispone de datos de apoyo de ensayos clinicos de fase 2/3

Personas mayores

+ El riesgo de COVID-19 severo y muerte aumenta abruptamente con la edad. Los datos del
ensayo de fase 3 indican que la eficacia y la seguridad de la vacuna son comparables en todos
los grupos de edad (mayores de 18 afios).

+ Se recomienda la vacunacion para las personas mayores sin un limite de edad. Los estudios de
efectividad de la vacuna posteriores a la infroduccion han demostrado una alta efectividad y
buenos perfiles de seguridad en este grupo de edad.

Personas con comorbilidades

* Se han identificado ciertas comorbilidades que aumentan el riesgo de enfermedad grave por
COVID-19 y muerte. El ensayo clinico de fase 3 demostré que la vacuna tiene perfiles de
seguridad y eficacia similares en personas con diversas afecciones médicas subyacentes,
incluidas aquellas que las ponen en mayor riesgo de COVID-19 grave. Las comorbilidades
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estudiadas en el ensayo clinico de fase 3 incluyeron enfermedad pulmonar crénica, enfermedad
cardiaca significativa, obesidad grave, diabetes, enfermedad hepatica e infeccién por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH).

Poblaciones para las que existen datos limitados o nulos del ensayo clinico de fase 3
Mujeres embarazadas

¢ Laexperiencia con el uso de la vacuna COVID-19 VACCINE Moderna en mujeres embarazadas
es limitada. Los estudios realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni
indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto o el desarrollo posnatal.

+« lLos estudios de toxicologia reproductiva vy del desarrollo completados en animales no han
mostrado efectos nocivos de la vacuna durante el embarazo.

* Actualmente no se dispone de datos de ensayos clinicos sobre seguridad e inmunogenicidad en
el embarazo. Hasta el momento, los datos de farmacovigilancia de la vacuna posteriores a la
introduccién no han identificado ningiin problema agudo de seguridad, con un perfil de
reactogenicidad y eventos adversos similar al informado en ausencia de embarazo.

Personas que viven con el VIH

+ Las personas que viven con el VIH pueden tener un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

e Lavacuna no es un virus vivo, las personas que viven con el VIH que forman parte de un grupo
recomendado para la vacunacion pueden vacunarse.

+ Las personas VIH positivas que estan bien controladas con terapia antirretroviral de gran
actividad son parte de un grupo recomendado para la vacunacion.

» Los datos disponibles sobre la administracién de la vacuna son actualmente insuficientes para
permitir la evaluacion de la eficacia o seguridad de esta frente a las personas que viven con el
VIH que no estan bien controladas con la terapia. Es posible que {a respuesta inmunitaria a la
vacuna se reduzca, o que puede alterar su eficacia.

*  Se debe proporcionar informacion y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de
eficacia y seguridad de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar la
evaluacion individual de los riesgos y beneficios. No es necesario realizar una prueba de
infeccion por VIH antes de la administracién de la vacuna.

Personas inmunodeprimidas

s Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de contraer COVID-19 grave.

e Actualmente, los datos disponibles son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna o los
riesgos asociados a 1a vacuna en personas gravemente inmunodeprimidas.

+ Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna se reduzca, lo gue puede alterar su eficacia.

+ Lavacuna no es un virus vivo, las personas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo
recomendado para la vacunacion pueden vacunarse,

*  Se debe proporcionar informacion y, cuando sea posible, asesoramiento sobre los perfiles de
eficacia y seguridad de las vacunas en personas inmunodeprimidas para fundamentar Ia
evaluacion individual de los riesgos vy los beneficios.

Personas que han tenido previamente una infeccion por SARS-CoV-2

+« No se recomiendan las pruebas virales o serologicas para detectar una infeccion previa con el
fin de tomar decisiones sobre la vacunacion.

*  Los datos de los analisis combinados indican que la vacuna es segura en personas con evidencia
de infeccion previa por SARS-CoV-2.

= Las personas con antecedente de COVID-19 confirmade, en el marco del Plan Nacionai de
Vacunacion contra el COVID-19 seran vacunadas treinta (30) dias contados a partir del inicio de
sintomas en personas sintométicas y treinta (30) dias después de la toma de muestra en
personas asintomaticas.

Personas con COVID-19 agudo actual

* Las personas con COVID-19 aguda confirmada por PCR no deben vacunarse hasta que se
haya.n recuperado de la enfermedad aguda y se hayan cumplido los criterios para la interrupcién
del aislamiento. Atn no se conoce el intervalo optimo entre una infeccidn natural y la vacunacion.
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Personas que previamente recibieron terapia con anticuerpos pasivos para COVID-18.

» Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacidn en personas gue
recibieron anticuerpos meonoclonales ¢ plasma de convalecencia como parte del tratamiento con
COVID-19.

» La vacunacion debe posponerse durante al menos 90 dias para evitar la interferencia del
tratamiento con anticuerpos con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna.

Reacciones adversas esperadas (4,7) .

« Segun el resumen del perfil de los estudios de seguridad de la vacuna Moderna ARNm-1273, las
reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron tanto las locales como las sistémicas;
més con la segunda dosis; dolor en el lugar de la inyeccion (92%), fatiga (70%), cefalea (64,7%),
mialgia (61,5%), artralgia (46,4%), escalofrios (454%), nauseas/vomitos (23%),
hinchazoén/sensibilidad axilar (19,8%}), fiebre (15,5%), edema en el lugar de la inyeccién (14,7%)
y enrojecimiento (10%). Las reacciones adversas fueron, por lo general, de intensidad teve o
moderada y se resolvieron entre 4 y 5 dias después de la vacunacion, donde se enrolaron
participantes mayores de 18 afios. En las personas de mayor edad se asocid a una frecuencia
ligeramente menor de acontecimientos de reactogenicidad.

+ En adolescentes de 12 a 17 afos dolor en el lugar de la inyeccidon (97 %). dolor de cabeza (78
%), fatiga (75 %), mialgia (54 %), escalofrios (49 %), hinchazdn/sensibilidad axilar (35 %),
artralgia (35 %), nauseas/vomitos (29 %), hinchazén en el lugar de la inyeccion (28 %), eritema
en el lugar de la inyeccion (26 %) y fiebre (14 %).

» La frecuencia de eventos adversos de grado 3 en €l grupo de placebo (1,3%) fue similar a la del
grupo de vacuna (1,5%), al igual que las frecuencias de eventos adversos atendidos
meédicamente (9,7% frente a 9,0%) y eventos adversos graves (0,6% en ambos grupos).

» Se informaron reacciones de hipersensibilidad en el 1,5% y el 1,1% de los participantes en los
grupos de vacuna y placebo, respectivamente.

+ Paralisis de Bell se produjo en el grupo de la vacuna (3 participantes (<0,1%)) y el grupo de
placebo (1 participante (<0,1%)) durante el periodo de observacién del ensayo (mas de 28 dias
después de la inyeccion).

» En general, el 0,5% de los participantes en el grupo de placebo y et 0,3% en el grupo de ARNm-
1273 tuvieron eventos adversos que provocaron que no recibieran la segunda dosis, y menos
del 0,1% de los participantes de ambos grupos interrumpieron su participacion en el ensayo por
eventos adversos después de cualquier dosis.

« No se observo evidencia de enfermedad respiratoria aumentada asociada a la vacuna.

* Se observaron menos casos de Covid-19 grave o cualquier Covid-19 entre los participantes que
recibieron ARNm-1273 que entre los que recibieron placebeo. Los eventos adversos que el equipo
del ensayo considerd que estaban relacionados con la vacuna ¢ el placebo se informaron entre
el 4,5% de los participantes en el grupo de placeho y §,2% en el grupo ARNm-1273.

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis. En caso de sobredosis, se recomienda vigilar las funciones
vitales y un posible tratamiento sintomatico.

Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccion

» No se han realizado estudios de interaccién. No se ha estudiado la administracian concomitante
de la vacuna de ARNm-1273 con otfras vacunas.

¢ No mezclar la vacuna ARNm-1273 con otras vacunas / productos en la misma jeringa.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vacuna Moderna ARNm-1273 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar
temporalmente a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Vacunacién segura

Antes de recibir la vacuna Moderna ARNm-1273 debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas
sus condiciones meédicas, incluyende si usted:
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. Tiene alguna alergia. Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i} Agendamiento de
cita y (ii) Firma de consentimiento informado si ha presentado reaccion alérgica grave.

. Si alguna vez se ha desmayado después de una inyeccion con aguja.

. Tiene fiebre

Tiene problemas de hemorragia ¢ hematomas, o si esta tomando un medicamento
anticoagulante (para prevenir la formacion de coagulos de sangre).

. Si su sistema inmunolégico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta tomando
medicamentos que debilitan el sistema inmunoclogico {como corticosteroides en dosis altas,
inmunosupresores 0 medicamentos contra el cancer).

. Ha recibido otra vacuna contra la COVID-19

. En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

- Esta embarazada o planea quedar embarazada
- Estd amamantando
. Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19

Nota: Ver item contraindicaciones.
Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunaciéon segura con esta vacuna, como con cualquiera de
las otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento a las
reacciones adversas que se presenten en [a poblacion después de la administracion, tomando como
referencia el protocolo de vigilancia en salud pablica de los ESAVI GRAVE - Cbdigo 298 del Instituto
Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace: https:/iwww.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/farmacovigilancia-vacunas-05-03-2021 .pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacien o
inmunizacion ESAVI (ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su adecuado
diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en:
hitps:/iwww.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/298_EAPY_2021.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberian
ser notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso: Persona que presenta
cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la administracién de una vacuna, que
cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione ia
muerte, o genere cluster de eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de
la salud consideren que podria atribuirse a la vacunacién o proceso de inmunizacion (13).

LLos casos deben ser ingresados mediante |a ficha de notificacidn de eventos adversos seguidos a la
vacunacién o inmunizacion ESAVI (ficha 298).

Adicionalmente, reportar cualguier Evento Adverso leve posterior a la vacunacién directamente al
programa de farmacovigilancia de su institucion, para que los mismos realicen el reporte al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (7).
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