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Introduccion

El Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAIl) es considerado una de las iniciativas mas
exitosas en salud publica tanto en la regién, como en Colombia; desde su lanzamiento, ha
logrado resultados significativos, como la interrupcidn de la transmision del poliovirus
salvaje y avances en la eliminacion de otras enfermedades. Para que esto se pudiera lograr,
los programas mundiales de inmunizacién han realizado grandes esfuerzos para identificar
poblaciones vulnerables y aumentar los recursos disponibles para disminuir la falta de
equidad en materia de vacunacion.

Teniendo en cuenta que la vacunacion ha sido reconocida mundialmente como una
estrategia costo efectiva para la prevencion primaria, el PAIl es una prioridad politica para
el Gobierno Nacional. Es asi como, consciente de los retos actuales, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social (MSPS) ha realizado esfuerzos adicionales para incrementar los
recursos y viene adoptando medidas estratégicas para fortalecer y para mantener los
avances logrados en afios anteriores en términos de las coberturas de vacunacion y en lo

necesario para fortalecer el esquema de vacunacién del pais.

Dada la significativa carga de morbimortalidad por Infecciones de Vias Respiratorias
Agudas Bajas (IVRB) asociada al Virus Sincitial Respiratorio (VSR) en lactantes, se han
desarrollado dos estrategias efectivas y seguras aprobadas por la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS): la vacunacion en gestantes en su tercer trimestre de gestacion, que
protegen a los lactantes por traspaso de anticuerpos transplacentarios; y los anticuerpos
monoclonales de larga duracion contra VSR (Una intervencidn alternativa también efectiva
pero con mayor costo), las cuales han mostrado ser eficaces para prevenir las IVRB graves

asociadas al VSR en los primeros meses de vida.

La vacuna materna contra el VSR tiene como objetivo principal inducir la respuesta

inmunitaria en la gestante para generar anticuerpos neutralizantes del VSR. En lactantes,
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la proteccidn se realiza a través de transferencia transplacentaria de los anticuerpos
neutralizantes. Hoy en dia, existe una sola vacuna que ha sido precalificada por
Organizacion Mundial de la Salud-OMS, para la inmunizacidn activa de las gestantes: la
vacuna RSVpreF-ABRYSVO®), que de acuerdo con la posicidn de la OPS puede ser aplicada
desde semana 32 y con la posicién de la OMS de mayo 2025 desde la semana 28 de
gestacion.

Es asi como en cumplimiento de la Ley 2406 de 2024 que ordena la actualizacion
permanente del PAI, el Ministerio implementd en agosto de 2025 un plan piloto de
vacunacion contra el VSR dirigido a gestantes entre las semanas 32 y 36 en el
Departamento del Chocé y en cuatro municipios priorizados de La Guajira. Posteriormente
en octubre, la estrategia se amplid a todas las gestantes de ese departamento.

Esta iniciativa se desarrolla en el contexto de la prestacidn de servicios integrales de salud
y aporta al cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), especialmente:

e Reducir la mortalidad neonatal a menos de 12 por cada 1.000 nacidos vivos.
e Reducir la mortalidad en menores de cinco anos a menos de 25 por cada 1.000 nacidos
vivos para 2030.

En tal sentido, y siguiendo la recomendacion del Comité Nacional de Practicas de
Inmunizacién (CNPI) y la alta direccidn del MSPS, a través del PAI, se ha previsto iniciar en
todo el pais la vacunacidn a gestantes con la vacuna RSVpreF-ABRYSVO®), para lo cual se

presenta este documento, con los lineamientos técnicos y operativos a aplicar.




1 Justificacion

El VSR es el principal agente causal de las infecciones respiratorias en los nifios y ninas;
presenta una amplia gama de manifestaciones clinicas que van desde el resfriado comun,
crup, bronquiolitis hasta neumonias graves que requieren manejo en cuidados intensivos
(Obando-Pacheco et al., 2018). La infeccién por VSR no proporciona proteccion natural
duradera, son comunes las reinfecciones a lo largo de la vida y las variaciones antigénicas

del virus pueden desempefiar un papel importante en este fendmeno.

Ley 2406 del 02 de agosto de 2024 por medio de la cual se ordena la modernizacién y
actualizacion permanente del Programa Ampliado de Inmunizaciones -PAIl -y se dictan
otras disposiciones, en su articulo 3 prevé los mdédulos minimos con que debe contar el
programa, es asi como en el literal C, establece:

“Mddulo de inclusion exclusion de vacunas: Corresponde a los estudios de
cardcter técnico cientifico que orientan la toma de decisiones para la inclusion
exclusion de nuevos biologicos dentro del esquema de vacunacion, tomando en
cuenta las recomendaciones del Comité Nacional de Prdcticas de Inmunizacion
(CNPI) o aquel que haga sus veces, asi como criterios de factibilidad
programadtica, eficiencia de la inversion, costo-efectividad, costo-beneficio, entre
otros. (articulo 3¢ literal C)’(Ley 2406 de 2024, 2024).

En este contexto investigadores de la Red Mundial de Epidemiologia de Virus Respiratorios
desarrolld una revisidon documental sistematica que incluyd 481 estudios que estimaron la
carga mundial, regional y nacional de enfermedad por infecciones agudas de las vias
respiratorias inferiores debidas al VSR en menores de 5 afnos en el afno 2019, donde se
concluyd que el VSR es la causa mas frecuente de neumonia y bronquiolitis en lactantes y
la principal causa de hospitalizaciones pedidtricas y muertes por neumonia en los primeros

seis meses de vida(Li et al., 2022).

Este estudio también encontr6 que el VSR anualmente es responsable de

aproximadamente 33 millones de episodios de Infeccién Respiratoria Aguda Baja (IRAB),




3,6 millones de hospitalizaciones y 101.400 muertes en menores de 5 anos en todo el
mundo y que en general, el 67% de las muertes ocurren antes que se busque atencion(Li
et al, 2022).

Ademas, concluyd que, del total de casos, el 20% (6,6 millones) de los episodios de IVRB
vy 1,4 millones de admisiones hospitalarias por el VSR se da en menores de 6 meses, al

igual que casi la mitad (45%) de todas las muertes producidas por el VSR(Li et al., 2022).

Ilustracion 1. Estimaciones mundiales de casos, hospitalizaciones y muertes por VSR
en menores de 5 afios (2019).
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Fuente: Li Y, et al. (2)

Ademas, se estimaron las tasas nacionales de incidencia y el nimero de eventos asociados
al VSR en la poblacion de 0 a 5 afios en 26 paises de la Region de las Américas,
encontrando que la tasa oscild entre 46,0 y 52,3 episodios asociados al VSR por 1.000
menores de 5 anos al ano. Se observd una mayor carga anual de episodios asociados al
VSR en Brasil con 717.437 al afio, seguido por México con 530.334, Colombia con 181.578
y Argentina con 177.889(Li et al., 2022).
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Tabla 1. Estimaciones Tasa de incidencia y nimero de episodios de IRAG asociada al
VSR en menores de 0 a menos de 5 anos.

1000 nifios por afio. China 403 (29.7-54.6)

| Argentina 47.5 (35.1-64.4) 177 889 (131 258241 085)
 CostaRica 47.6 (35.1-64.5) 16 705 (12 326-22 640)
- Chile 47.7 (35.2-64.7) 56 448 (41 65176 501)
. México 48.0 (35.4-65.1) 530334 (391 316-718 739)

48.5 (35.8-65.7) 57 480 (42 412-77 900)

48.7 (35.9-66.0) 181 578 (133 981-246 085) |

289 (36.1-66.3) 81335 (60 014-110 229)
~ Brasil 49.2 (36.3-66.7) 717 437 (529 373-972 311) Eswatini 83.4 (61.6-113.1)
 Panamé 52.2(38.5-70.7) 20 293 (14 974-27 503)

Tasa Global: 48.8 (37,4-65,9)
Fuente: Li Y, et al. (2)

Como resultado de la vigilancia de circulacidon viral que hace parte del centinela de
Enfermedad Similar a Influenza y Enfermedad Respiratoria Aguda Grave (ESI-IRAG) en
Colombia, se encontré que para el afo 2024 (Periodo epidemioldgico Xii) (Figura 2), el VSR
predomind con la mayor proporcion de aislamientos (31,9%), seguido influenza
(19,5%)(Instituto Nacional de Salud (INS), 2024).

Ilustracién 2. Circulacidn viral unidades centinelas, Colombia, 2024
Circulacién viral unidades centinelas, Colombia, 2024
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En cuanto a los grupos etarios, de acuerdo con la identificacion del agente viral segun el
grupo de edad, se puede observar que el VSR afecta de manera muy importante al grupo
de menores de un ano, mientras que SARS-CoV2 afecta en mayor medida grupos de
adultos jovenes y mayores (Instituto Nacional de Salud (INS), 2024).

Si bien, el VSR se ha aislado en Colombia a lo largo de todo el afo, se observan picos que
varian ligeramente segun la ciudad. A nivel nacional, los picos de mayor circulacion del VSR
coincidieron con el primer periodo de lluvia del pais entre abril y mayo y un segundo pico
mas leve, entre octubre y noviembre (llustracidn 2) Diferentes estudios en areas tropicales
han informado que las temporadas de VSR ocurren durante periodos de alta precipitacion;
esto podria apoyar la hipdtesis que el aumento de las precipitaciones facilita la transmision
del virus en los trépicos (Instituto Nacional de Salud (INS), 2024).

Ilustracion 3 Identificacion de agente viral por grupo de edad, Colombia, periodo
epidemioldgico Xl 2024.
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Fuente: Instituto Nacional de Salud(4)

Respecto al riesgo en el nivel territorial, de acuerdo con el Informe de mortalidad por
Infeccién Respiratoria Aguda-IRA en menores de 5 afios del afio 2024 (Ultimo afio
disponible) Tabla 2, departamentos como Chocd, La Guajira, Guainia, Amazonas y Vichada,
reportan las tasas mas altas de mortalidad por IRA en menor de cinco anos ubicandose por
encima del promedio nacional(Instituto Nacional de Salud (INS), 2024).
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Tabla 2. Tasa de mortalidad en menores de cinco anos por IRA por entidad territorial,
Colombia, Periodo epidemioldgico Xl 2024.

Entidad t_errlto_rlal de Tasa mortalidad IRA
Residencia
Amazonas 31,6
Antioquia 2,1
Arauca 7,3
Atlantico 7
Barranquilla 5,7
Bogota, D.C. 3,5
Bolivar 9,8
Boyaca 4,7
Buenaventura 2,9
Caldas 1,7
Cali 4,2
Caquetd 2,7
Cartagena 91
Casanare 53
Cauca 53
Cesar 5,8
Chocé 43,5
Cérdoba 7.3
Cundinamarca 3
Guainia 28,3
Guaviare 10,3
Huila 51
La Guajira 20,1
Magdalena 3,6
Meta 49
Narifio 2,5
Norte de Santander 1,6
Putumayo 6,4
Quindio 6,5
Risaralda 14
Archipiélago de San Andrés 0
Santa Marta 0
Santander 3.4
Sucre 7.9
Tolima 3,7
Valle del Cauca 0
Vaupés 0
Vichada 64,8
Nacional 5,8

Fuente: Instituto Nacional de Salud (5)

12




Salud

De acuerdo con los resultados de positividad segin agente viral para el periodo
epidemioldgico X entre 2023 y 2025 se evidencia un incremento en la circulaciéon de virus
respiratorios en 2025, alcanzando una positividad total de 48,4%, superior a la registrada
en 2023 (40,1%) y 2024 (34,4%). El VSR presenta un aumento en 2025 (26,9%)
superando la registrada en 2024 y 2023 (Instituto Nacional de Salud (INS), 2025).

Tabla 3 Positividad segun agente viral, PE X 2023 - 2025 pr

Agente viral identificado 2023PEX 2024 PE X \ 2025 PE X \

Positividad total 40,1 34,4 48,4
Rinovirus 17,1 21,3 20,9
VSR 22,6 13,1 26,9
Enterovirus 8 16,4 11,4
Influenza B 6 12,3 -
Influenza A 1 3,3 10,7
Parainfluenza 8,5 7.3 5,4
Influenza A(H3N?2) - 0,8 -
Adenovirus 13,5 9,8 10,2
Metapneumovirus 6,5 6,6 6,6
SARS-CoV2 15 - 1,8
Influenza A(HIN1)pdmQ9 1,5 0,8 4,7

Fuente: Fuente: Instituto Nacional de Salud (5)

En noviembre del 2023, el Grupo Asesor en Inmunizaciones de la Organizacion
Panamericana de la Salud (TAG, PAHO), a la luz de los resultados del estudio fase 3
(MATISE) de vacunacion materna contra el VSR que demuestra la efectividad y seguridad
de esta estrategia, recomienda la vacunacion en gestantes con RSVpreF-ABRYSVO® en el
tercer trimestre (32 a 36 semanas de gestacidn) para prevenir infecciones severas por VSR
en lactantes (Organizacion Panamericana de la Salud - PAHO, 2024).

Por su parte, en 2024 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce al VSR como
una prioridad de salud publica, y ha emitido recomendaciones formales para proteger a los
lactantes mediante dos herramientas de inmunizacién: la vacuna materna en el tercer
trimestre de gestacion (entre la semana 28 y 36 de gestacion) y los anticuerpos

monoclonales de accidn prolongada, administrados a los recién nacidos (Virus respiratorio
sincitial (VRS), s. f.).

13
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En este mismo sentido, la “Evaluacién de tecnologias para la prevencion del Virus
Respiratorio Sincitial (VSR)”, desarrollada por la Secretaria Distrital de Salud de Bogota
(2024), revisé sistematicamente la literatura, donde se evidencia que el VSR representa
una carga significativa de morbilidad y mortalidad en la poblacién infantil, especialmente
en menores de dos anos, con alta frecuencia de hospitalizaciones y complicaciones
respiratorias graves. Los andlisis de eficacia y seguridad muestran resultados consistentes
en favor de las nuevas tecnologias inmunizantes (vacunas e inmunizacidon pasiva), las
cuales se consideran intervenciones técnicamente sdlidas, clinicamente relevantes vy
econdmicamente viables. El andlisis de impacto presupuestal es consistente con la
evidencia internacional, que respalda la incorporacion de estrategias de vacunacion contra
el VSR como medida de alto potencial de ahorro y reduccion de carga sanitaria.

En respuesta a esta problematica, actualmente se dispone de la vacuna contra el VRS para
administrarla durante la gestacion RSVpreF-ABRYSVO®, del laboratorio Pfizer, a fin de
prevenir la IVRB asociada al VSR en lactantes de embarazadas vacunadas entre las
semanas 28 y 36 de gestacion. Esta vacuna fue aprobada por agencias regulatorias como
la Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos en 2023, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) en 2023, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) de Argentina en 2024 y precalificada por la OMS en marzo de
2025. Esta vacuna materna contra el VSR tiene como objetivo principal inducir la respuesta
inmunitaria en las gestantes para generar anticuerpos neutralizantes del VSR. En lactantes,
la proteccidon se realiza a través de transferencia transplacentaria de los anticuerpos
neutralizantes.

Dada la significativa carga de morbimortalidad por IVRB asociada al VSR en lactantes, se
han desarrollado intervenciones preventivas como la inmunizacion materna y la
administracion de anticuerpos monoclonales para los lactantes (que ademas de ser una
intervencion alternativa de mayor costo, su proteccion dura alrededor de cinco meses), las
cuales han mostrado ser eficaces para prevenir las IVRB graves asociadas al VSR en los
primeros meses de vida.

En Argentina, tras la introduccion de la vacuna materna RSVpreF (ABRYSVO®) en marzo
de 2024, las hospitalizaciones por VSR en lactantes menores de seis meses se redujeron
un 56% respecto a la temporada 2023 (8.550 vs. 3.774 casos). Un estudio de efectividad
nacional reportd una eficacia observada del 76,9% (IC 95%: 45,0-90,3)(Marc et al., 2025).
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Por su parte, desde 2024, Chile, establecié la aplicacidon gratuita del anticuerpo monoclonal
nirsevimab (Beyfortus®) a los recién nacidos y ha obtenido resultados preliminares en
cuanto a la disminucion de las muertes y hospitalizaciones de menores de 1 afo, asi como
en la circulacion del virus. Durante el afio 2023, se notificaron 13.142 casos de infeccidn
por VRS, mientras que, en 2024, bajaron a 8.491, es decir, hubo una disminucion de un
35,4% con respecto a 2023. Las hospitalizaciones en pacientes menores de 1 ano, durante
el afo 2024 se registraron un 61% menos, en comparacion con el ano 2023 (Instituto de
Salud Publica, 2025).

En este contexto, el 12 de marzo de 2025, la OMS precalificé la primera vacuna materna
contra el VSR(Organizacion Mundial de la Salud, 2025), adicionalmente recomienda
combinar las estrategias de vacunacion con el uso de anticuerpos monoclonales (en
particular para los lactantes nacidos antes de las 32 semanas). Sin embargo, el costo y la
disponibilidad actual limitada de la vacuna materna y de los anticuerpos monoclonales
podrian ser barreras para su uso en paises de ingresos bajos y medianos, por lo que al
decidir si se utiliza la vacunacién materna o los anticuerpos monoclonales, se deben
considerar factores como el costo, la financiacidn, el suministro, la cobertura prevista y la
viabilidad de integrar estas medidas en el sistema de salud actual.

Dando cumplimiento a la Ley 2406 por medio de la cual se ordena la modernizacion y
actualizacion permanente del programa ampliado de Inmunizaciones — PAl y se dictan otras
disposiciones, especificamente en el mddulo de inclusidon — exclusidn de vacunas este
Ministerio a través del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), esta
desarrollando el estudio de carga de enfermedad y modelar el efecto epidemioldgico y
econdmico de la introduccion de la vacuna materna RSVpreF (inmunizacién materna) como
estrategia Unica o combinada con la administracion de anticuerpos monoclonales
(inmunizacion pasiva de los recién nacidos y lactantes) en Colombia. Asimismo tomé en
cuenta las recomendaciones del CNPI. Paralelamente, también se desarrolléd un piloto de
vacunacion materna en municipios de dos (2) de los departamentos que en los ultimos afios
han mostrado las altas tasas de mortalidad por IRA en la poblaciéon infantil del pais como
lo son Chocd y La Guajira.

Con base en lo anterior y en el marco de las acciones para reducir la morbilidad y mortalidad
asociadas al virus respiratorio sincitial (VSR), se ha decidido escalar la vacunacion contra
este virus para las gestantes en todo el territorio nacional. Por tal motivo, se generd el
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presente lineamiento técnico para garantizar una implementacion efectiva y segura de la
estrategia.

2 Objetivo general

Establecer el lineamiento técnico y operativo nacional para la introduccién de la vacuna
materna contra Virus Sincitial Respiratorio (VSR) en el Esquema del Programa Ampliado
de Inmunizaciones —PAl para gestantes entre las semanas 28 a 36

3 Poblacion objetivo

Mujeres en las semanas 28 y 36 de gestacion.

4 Estimacion de poblacion a vacunar

Para el calculo estimado de gestantes a vacunar contra el VSR se tomd como base la
Poblacion gestante vacunada contra Tdap en 2024 (Ver Anexo 1. Vacunas aplicadas de
Tdap en Colombia, 2024), que correspondio a 390.662 dosis aplicadas.

En este sentido y teniendo en cuenta las dinamicas actuales de poblacion, la adherencia y
coberturas de vacunacién de otras vacunas aplicadas en la gestacidn y estudios referentes
se proyectan las dosis con una estimacion de cobertura base del ~60%.

Cabe resaltar que aplicando las diferentes variables se estima vacunar una poblacién
aproximada de 19.533 gestantes al mes, dicha estimacidn podria variar de conformidad
con el avance la tasa de fecundidad del pais, de la adherencia a la vacunacion, las
estrategias y tacticas de vacunacidon que se establezcan en cada territorio, entre otros
factores para tener en cuenta.

16




5 Consideraciones técnicas en la vacunacion

A continuacion, se describen aspectos técnicos de la vacuna materna adquirida por el
Ministerio y que sera distribuida en las 38 Entidades Territoriales (ET). Las fuentes de la
informacién aqui descritos son las publicaciones de la OMS, del laboratorio Pfizer productor
de la vacuna (National Institutes of Health (NIH), 2024; Pfizer Laboratories, s. f.; World
Health Organization (WHOQ), s. f.) y la informacién del inserto de la vacuna.

La vacuna materna contra el Virus Sincitial Respiratorio (VSR) con nombre Comercial
RSVpreF (ABRYSVO®) producida por Pfizer, es una vacuna bivalente de subunidades
proteicas, que utiliza la glicoproteina de prefusion F como diana antigénica. La vacuna
contiene antigenos F de los dos principales subtipos de VSR (VSR Ay VSR B).

5.1 Presentacion de la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®)

A continuacidn, se describen las caracteristicas de la presentacion de la vacuna materna
contra VSR adquirido para la vigencia 2025-2026, en el marco de su inclusidén en el
esquema nacional de vacunacion.

17




Salud

Tabla 4. Caracteristicas de la vacuna materna contra VSR. Colombia, 2025.

Laboratorio \ Pfizer
N RSVpreF (ABRYSVO®)

La caja contiene 10 dosis: 10 viales con polvo!y 10 viales con
disolvente?.
!Polvo blanco en un vial de vidrio.
2 Disolvente en vial de vidrio para disolver el polvo.
Cada dosis de 0,5 ml de solucion reconstituida de vacuna
recombinante bivalente contra VSR contiene los principios activos:
e 60 g de antigeno de prefusion F estabilizado del VSR del subgrupo
A 1,2
e 60 g de antigeno de prefusion F estabilizado del VSR del subgrupo
B 12
! Glicoproteina F estabilizada en la conformacion de prefusién.
2 Producido en células de ovario de hamster chino (OHC) mediante
tecnologia de ADN recombinante.
of]y [ LETI M Componentes adicionales:

Presentacién

Polvo Disolvente
e Trometamol e Agua para preparaciones
e Hidrocloruro de trometamol inyectables
e Sacarosa
e Manitol (E421)
e Polisorbato 80 (E433)
e Cloruro de sodio
e Acido clorhidrico

R T e LT

Fuente: Inserto ABRYSVO® del laboratorio productor — PFIZER
Nota: el empaque y presentacion del bioldgico estan sujetas a las caracteristicas establecidas por el fabricante.
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5.2 Preparacion de los viales y conservacion de la vacuna

En la Tabla 5 se muestran los pasos para la preparacién de la vacuna materna RSVpreF

(ABRYSVO®).

Tabla 5. Instrucciones de reconstitucion para presentacion en vial de la vacuna

RSVpreF (ABRYSVO®).

Paso 1. Extraccién del diluyente

Paso 2. Reconstitucién del

de agua estéril.

*Utilizando una aguja y una jeringa
estériles, extraiga todo el
contenido del vial que contiene el
diluyente de agua estéril.

componente antigénico liofilizado con
el diluyente de agua estéril.

*Inyecte todo el contenido del diluyente
en el vial que contiene el antigénico
liofilizado  (polvo  blanco). Agite
suavemente con movimientos circulares
hasta que el polvo se disuelva por
completo. No agitar.

Paso 3. Extraccion.

*Extraiga 0,5 ml del vial que
contiene la vacuna
reconstituida.

*Deseche el vial y el exceso de
volumen después de extraer
una dosis.

Agua
esteril

antigénico liofilizado
(polvo blanco)

Vacuna
reconstituida

Fuente: Laboratorio Pfizer (8)

5.3 Via, dosis y sitio de administracion.

Para Colombia se definid la aplicacion la vacuna materna contra VSR RSVpreF
(ABRYSVO®) de acuerdo con las recomendaciones de la OMS y con las recomendaciones
emitidas por el Comité Nacional en Practicas de Inmunizacion (CNPI) en el mes de octubre
de 2025, recomendod iniciar la vacunacion entre la semana 28 hasta a la semana 36. Tabla

6.
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Tabla 6. Via, dosis y sitio de administracion vacuna materna contra VSR. Colombia,
2025.

Inyeccidn intramuscular exclusivamente en el musculo
deltoides (el tercio superior externo del hombro externo)
Dosis Unica de 0,5 ml entre las semanas 28 y 36 de gestacién
Sitio de Exclusivamente en el musculo deltoides (tercio superior externo
administracion del hombro)

Jeringa Calibre de la agujade 22G-23G
Fuente: Inserto ABRYSVO® del laboratorio productor - PFIZER
Nota: La vacuna no se debe mezclar con ninguna otra vacuna o medicamento.

Via

5.4 Coadministracion con otras vacunas

La vacuna materna contra el VSR RSVpreF (ABRYSVO®) puede administrarse de manera
simultanea con otras vacunas recomendadas durante la gestacion (Son et al., 2024), como
la vacuna Tdap, la vacuna contra la influenza y la vacuna contra la COVID-19 (Fleming-
Dutra et al., 2023). Si se administra de manera simultanea con otras vacunas en el mismo
dia, debe aplicarse en sitios anatdomicos diferentes (Centros para el Control y la Prevencidn
de Enfermedades, s. f.). Es muy importante que las embarazadas reciban todas las vacunas
recomendadas durante la gestacion.

Los estudios de investigacidn que evaluaron la administracidon concomitante de las vacunas
RSVpreF ABRYSVO® y Tdap (vacuna triple bacteriana acelular) informaron que la vacuna
Tdap no afecta la respuesta inmunitaria generada por la vacuna RSVpreF. Sin embargo, se
observd cierta interferencia de la vacuna RSVpreF en la respuesta inmunitaria a los
componentes de la vacuna TdaP (Hermida etal., 2024; Peterson etal., 2022). Se
desconoce su importancia clinica, y como consecuencia, no se desaconseja la
administracidn concomitante de estas dos vacunas(Centros para el Control y la Prevencidn
de Enfermedades, s. f.).

5.5 Inmunogenicidad

De acuerdo con lo descrito por la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud - PAHO,
2025), la vacuna RSVpreF ABRYSVO® genera una respuesta satisfactoria de anticuerpos
neutralizantes contra los subtipos A y B del VSR en las mujeres vacunadas, comparable a
la observada en personas no embarazadas. Un mes después de la vacunacidn, los titulos
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de anticuerpos neutralizantes en las madres aumentan significativamente, y se multiplican
hasta 14,9 veces frente al subtipo A del VSR y 13,2 veces frente al subtipo B. A la séptima
semana después de la vacunacion, los anticuerpos se mantienen entre 8,9 y 10,0 veces por
encima de los valores previos a la vacunacion.

En los lactantes, la media geométrica de los titulos de anticuerpos neutralizantes, asi como
las concentraciones medias geométricas de IgG anti-RSVPreF, es alta en la sangre del
corddén umbilical en el momento del nacimiento (media geométrica de los coeficientes de
transferencia placentaria de anticuerpos IgG anti-RSVPreF3 = 1,90) y los titulos se
mantienen elevados hasta el dia 181 posterior al nacimiento.

Como en otras vacunas, la proteccién no es inmediata, y se requieren al menos 14 dias tras
haber recibido la vacuna para inducir una respuesta de anticuerpos neutralizantes
satisfactoria y que se transfieran efectivamente a través de la placenta.

Aun se desconoce si la vacuna materna contra el VSR aumenta los titulos de anticuerpos
en la leche materna cuando se administra durante la gestacion o la lactancia.

5.6 Eficacia de la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®)

La eficacia de la vacuna RSVpreF ABRYSVO® se evaludé en el estudio Maternal
Inmunization Study for Safety and Efficacy (MATISSE)(Simdes et al., 2025), un ensayo
clinico multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo de fase lll realizado en 18 paises.
Los resultados publicados en el New England Journal of Medicine (NEJM, 2023)
demostraron alta eficacia para la prevencion de enfermedad respiratoria baja grave por VSR
en lactantes durante los primeros meses de vida. Los desenlaces primarios para medir la
eficacia de la vacuna se evaluaron en los lactantes a los 90 y 180 dias después del
nacimiento, fueron:

1) IRAB grave asociada al VSR que requirié atencién médica.
2) IRAB asociada al VSR que requirié atencion médica.

Las conclusiones principales del analisis fueron que la vacunacién materna con RSVpreF
presenta un perfil de seguridad favorable tanto en gestantes como en recién nacidos y
lactantes, y demuestra eficacia contra la enfermedad de las vias respiratorias inferiores
asociada al VSR en lactantes de hasta 6 meses de edad. La vacuna RSVpreF induce una
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respuesta inmunitaria robusta en embarazadas, con los correspondientes altos titulos de
anticuerpos neutralizantes del VSR en sus recién nacidos.

Como se observa en la Tabla 7, la eficacia de la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) para
prevenir IRAB grave por VSR al cumplir los primeros 3 meses de vida fue de 81,8% vy a los
6 meses de 69,4%.

Tabla 7. Resultados eficacia de la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) para prevenir IRAB
grave por VSR en lactantes desde el nacimiento hasta los 6 meses.

Vacuna bivalente . Vacuna bivalente
. Tiempo desde el :
recombinante contra recombinante contra

Tiempo desde el

nacimiento VSR nacimiento VSR
90 dias 6 (0,2%) 33 (0,9%) 81,8(40,6; 96,3)
120 dias 12 (0,2%) 46 (1,3%) 73,9 (45,6; 88,8)
150 dias 16 (0,3%) 55 (1,6%) 70,9 (44,5; 85,9)
180 dias 19 (0,5%) 62 (1,8%) 69,4 (44,3;84,1)

IC = intervalo de confianza; N= nimero de participantes; VSR = virus sincicial respiratorio;
EV = eficacia de la vacuna * IC del 99,5% a los 90 dias; IC del 97,58% en intervalos

posteriores.
Fuente: Kampmann B et al. (16)

Como se observa en la Tabla 8, la eficacia de la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) para
prevenir IRAB por VSR al cumplir los primeros 3 meses de vida fue de 81,8% y a los 6
meses de 69,4%.

Tabla 8. Resultados eficacia de la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) en gestantes para
prevenir IRAB por VSR en lactantes desde el nacimiento hasta los 6 meses.

: Vacuna bivalente . Vacuna bivalente
Tiempo desde el . Tiempo desde el .
hacimiento recombinante contra hacimiento recombinante contra
VSR VSR
90 dias 24 (0,7%) 56 (1,6%) 57,1(14,1-79,8)
120 dias 35 (1,0%) 81 (2,3%) 56,8 (31,2; 73,5)
150 dias 47 (1,3%) 99 (2,8%) 52,5 (28,7; 68,9)
180 dias 57 (1,6%) 117 (3,4%) 51,3 (29,4; 66,8)

IC = intervalo de confianza; N= ndmero de participantes; VSR = virus sincicial respiratorio;
EV = eficacia de la vacuna * IC del 99,5% a los 90 dias; IC del 97,58% en intervalos

posteriores.
Fuente: Kampmann B et al. (16)
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5.7 Contraindicaciones

Al igual que con otras vacunas, la administracion de RSVpreF (ABRYSVO®) debe
posponerse en personas que padezcan enfermedad febril grave aguda. Sin embargo, la
presencia de una infeccidn menor no constituye una contraindicacién de la vacuna.

La vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) no debe administrarse a personas con antecedente de
reaccion alérgica grave (como anafilaxia) a cualquier componente de la vacuna (Excipientes:
trometamol, clorhidrato de trometamol, sacarosa, manitol, polisorbato 80 y cloruro de
sodio).

Reacciones alérgicas agudas: Se debe disponer en todo momento del tratamiento médico
y la supervision adecuada en caso de un evento anafilactico tras la administracion de la
vacuna.

5.8 Advertencias y precauciones

Riesgo potencial de nacimiento prematuro: se observo un desequilibrio numérico en los
nacimientos prematuros en quienes recibieron vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) en
comparacion con quienes recibieron placebo. Para evitar el riesgo potencial de nacimiento
prematuro se indica la vacunacién unicamente entre las semanas =28 y 36 de gestacion.

Sin embargo, la OPS, en la nota conceptual sobre vacunacidon contra el VSR en gestantes
emitida en noviembre de 2025, sefiala que, aungue no se ha establecido una relacién causal
entre la vacunacidon materna contra el VSR vy el parto prematuro, la recomendacion de
limitar su aplicacion al tercer trimestre obedece a una medida de precaucion. Esto evita
cualquier posible asociacion entre la vacuna y los partos extremadamente prematuros
antes del tercer trimestre, ya que los partos prematuros extremos presentan el mayor
riesgo de mortalidad y secuelas graves.

Antes de aplicar la vacuna tenga en cuenta las siguientes recomendaciones y verifique:
e Edad gestacional

e Vacuna correcta

e Dosis correcta

e Via de administracion

e Fecha de vencimiento de la vacuna
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e Sitio anatdmico para la aplicacion

e Indicaciones y presencia de contraindicaciones para la aplicacion de la vacuna

e Almacenamiento de la vacuna segin normas de red de frio

e Aspecto fisico de la vacuna: realizar prueba de agitacidn rapida si se sospecha que la
vacuna ha estado expuesta a temperaturas de congelacién. Si el resultado es positivo,
deseche la vacuna e informe al coordinador PAI.

e Cumplimiento de las normas de bioseguridad vigentes

Una vez realice el procedimiento, registre inmediatamente la dosis administrada en el carné
de vacunacion, en el formato de registro diario de vacunacion y en el Sistema de informacién
nominal PAIWEB, segin manual de normas técnico-administrativas del PAI, de la misma
manera, brinde la educacion correspondiente a cada usuaria.

5.9 Eventos Adversos
La seguridad de la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) en las mujeres gestantes participantes y

lactantes fue evaluada en dos estudios clinicos en aproximadamente 4.000 mujeres
gestantes que recibieron una dosis Unica.

Tabla 9. Reacciones adversas notificadas con vacuna materna de RSVpreF

(ABRYSVO®).
Muy frecuentes (=10%) Frecuentes (<10%)
Dolor en el lugar de vacunacién Enrojecimiento en el lugar de la
(40,6%) inyeccion.
Cefaleas (31,0%) Hinchazon en el lugar de la

inyeccion.

Mialgia (26,5%)
Nauseas (20,0%)

Fuente: Laboratorio Pfizer (8)

Por ser una vacuna que se aplica en gestantes se debe poner especial atencién a los
siguientes eventos:
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En la gestante. Duracion del embarazo (parto prematuro.); desprendimiento placentario;
hipertension gestacional; preeclampsia; oligoamnios; eventos trombdticos; muerte fetal.

En la persona recién nacida y hasta los 6 meses de edad. Prematuridad; bajo peso al
nacer; bajo puntaje de APGAR (inferior a 7); muerte neonatal; ictericia
neonatal/hiperbilirrubinemia; hipoglucemia; sepsis neonatal; distrés respiratorio;
malformaciones congénitas; alteraciones cardiacas (defectos del septum interauricular o
interventricular).

En cuanto a los lactantes, no se notificaron eventos adversos nacidos de madres vacunadas.

6 Gestion por modulos PAI

La inclusidn de la vacuna materna contra VSR en el esquema de vacunacion nacional se
dard en adherencia a los Lineamientos para la gestion y administracion del PAI 2025
disponibles en
www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/PAl/lineamientosgestio
n-administracion-pai-2025.pdf

6.1 Organizacion y coordinacion

Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Con el fin de garantizar la vacunacidn con VSR a la poblacion objetivo, se deben organizar
las acciones en todos los niveles y en el marco de las competencias de cada uno de los
actores del sector salud:

e Emitir los lineamientos técnicos y operativos para aplicacion de la vacuna materna
contra VSR entre las 28 a 36 semanas de gestacion.

e Suministrar la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®) y demas insumos para la ejecucidn de
esta intervencion en las 38 Entidades Territoriales.

e Brindar asistencia técnica a los departamentos y municipios priorizados y demas
organismos del sector en el desarrollo, implementacidn, ejecucion, evaluacidon y

seguimiento de esta intervencion.
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Socializar el lineamiento técnico para la introduccién de la vacuna RSVpreF
(ABRYSVO®).

INVIMA

Brindar e implementar el lineamiento para realizar la vigilancia de los EAPV Eventos
Adversos Posteriores a la Vacunacion con la vacuna RSVpreF (ABRYSVO®).
Capacitar, asesorar y brindar asistencia técnica a las Entidades Territoriales de
Salud (ETS) y demas actores sobre la vigilancia de los EAPV de la vacuna RSVpreF
(ABRYSVO®).

Analizar y procesar la informacion generada de la Farmacovigilancia para la vacuna
RSVpreF (ABRYSVO®)

Evaluar la informacion correspondiente para realizar la liberacion de lote de las
vacunas contra el Virus Sincitial Respiratorio, que ingresen al pais.

Departamentos, Distritos y Municipios

Gestion y coordinacion.

Adoptar y adaptar el presente lineamiento conforme a condiciones del territorio.
Garantizar el cumplimiento del presente lineamiento en municipios y localidades.
Fortalecer la articulacion entre el PAl y las otras areas o programas de las ET con
acciones en gestantes, con el fin de facilitar la identificacién, canalizacion y
seguimiento de la poblacion objetivo.

Establecer alianzas estratégicas que fortalezcan la operatividad del lineamiento.
Asistencia técnica y fortalecimiento de capacidades

Brindar asistencia técnica para la implementacién del presente lineamiento.
Brindar asistencia técnica a los municipios sobre la operacion del sistema de
vigilancia de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion (EAPV).

Capacitar al personal de las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios
(EAPB), Empresas Sociales del Estado (E.S.E.) e Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPS) en los aspectos técnicos y operativos del presente
lineamiento.

Planeacién y operacién del programa.

Realizar la micro planificacién por municipio, de acuerdo con las metas, poblacién
objeto y capacidad instalada.
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Realizar la asignacion y entrega de vacunas y demas insumos conforme a los
requerimientos municipales, previa programacion.

Garantizar que el almacenamiento de las vacunas cumpla con las normas vigentes
de cadena de frio.

Seguimiento y monitoreo.

Verificar la implementacién del presente lineamiento en las IPS vacunadoras del
territorio.

Realizar seguimiento a la cohorte vacunal y a la base nominal de gestantes en el
100% de los municipios.

Gestidn de la informacién.

Cumplir con el envio quincenal y mensual de la informacion de personas vacunadas
en los formatos y plazos establecidos por el MSPS.

Consolidar y reportar mensualmente la informacidn de personas vacunadas.
Disenar, adoptar y adaptar estrategias masivas de informacidn y comunicacion en
salud con adecuacion sociocultural para la promocion de la vacunacidon de la
poblacion, resaltando su importancia, seguridad, beneficios y ventajas

Vigilancia epidemioldgica.

Realizar la vigilancia epidemioldgica de los Eventos Adversos Posteriores a la
Vacunacién (EAPV), conforme a los lineamientos nacionales.

Empresas Administradoras de Planes de Beneficios -EAPB

Garantizar la adherencia al presente documento en el contexto de los Lineamientos
para la gestion y administracion del PAI 2025 y las dinamicas propias del territorio.
Fortalecer la articulacion entre los actores de su red de prestadores con el fin de
garantizar la vacunacién de la poblacion objetivo, superando las dificultades
derivadas de traslados institucionales, cambios de residencia y demas identificadas.
Garantizar el seguimiento a cohortes vacunales con registro en PAIWEB vy la
demanda inducida a los servicios de vacunacion con el fin de completar el esquema
de vacunacion definido.

Garantizar la vacunacion efectiva de su poblacidn afiliada.

Garantizar la prestacion del servicio extramural para el abordaje de la poblacion
objetivo en zonas rurales y rurales dispersas.

Garantizar la estrategia de “vacunacion sin barreras” con su red de servicios.
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e Asegurar que la red prestadora realice la micro planificacion y seguimiento de la
cohorte de gestantes.

e Analizar la informacion suministrada por las IPS publicas y privadas de su red de
prestacion del servicio de vacunacion, respecto al cumplimiento de la meta, para
asegurar la vacunacién del 100% de sus gestantes, objeto de esta intervencion.

e Garantizar la demanda inducida al servicio de vacunacion.

e Disefar, adoptar y adaptar estrategias masivas de informacién y comunicacion en
salud con adecuacién sociocultural para la promocion de la vacunacién de la
poblacion, resaltando la importancia de la vacunacion, su seguridad, beneficios vy

ventajas.

Instituciones Prestadoras de Servicios -IPS

e Garantizar la aplicacion de la vacuna materna RSVpreF (ABRYSVO®) a la poblacion
objeto.

e Generar la informacion de poblacidn vacunada por EAPB.

e Realizar el registro oportuno y preciso de la vacunacidn en el sistema de informacion
PAIWEB.

e Realizar seguimiento de las cohortes y la evaluacion de cobertura, asi como el
reporte en la plantilla mensual de vacunacion.

e Mantener una articulacion constante y efectiva con las EAPB contratantes para
identificar a la poblacidon objetivo, resolver dificultades operativas, garantizar la
vacunacion completa y disminuir las oportunidades perdidas de vacunacion.

e Aplicar la estrategia de vacunacion sin barreras garantizando la disponibilidad de
vacuna materna contra VSR, gestionando con la entidad territorial.

e Participar en la elaboracién de la microplanificacidon local y ajuste de estrategias
locales, aportando informacion clave sobre poblacion, coberturas y dificultades para
mejorar la implementacion.

e Garantizar la canalizacion gestantes que sean objeto de la vacunacion cuando sean
detectadas en la atencién extramural por los Equipos Bésicos de Salud.

e Garantizar el cumplimiento de normas de bioseguridad vigentes.

e Garantizar la cadena de frio, seglin normas vigentes.
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Cumplir con el envio de la informacion de sus vacunadas en los formatos y fechas
establecidas por el MSPS a su nivel superior.

Aplicar la estrategia de vacunacidn sin barreras y disminuir las oportunidades
perdidas de vacunacion.

Realizar seguimiento y manejo adecuado de eventos adversos posteriores a la
vacunacion EAPV, notificando oportunamente y coordinando con la vigilancia
epidemioldgica para su investigacion.

Capacitar y actualizar continuamente al personal de salud sobre el uso adecuado
de la vacuna, criterios de inclusidon, manejo de EAPV vy registro en sistemas de
informacidn, entre otros aspectos.

Realizar el seguimiento a cohortes con registro en PAIWEB y la demanda inducida
a los servicios de vacunacion con el fin de completar el esquema de vacunacion
definido.

Disenar, adoptar y adaptar estrategias masivas de informacidn y comunicacion en
salud con adecuacion sociocultural para la promocion de la vacunacidon de la
poblacion, resaltando la importancia de la vacunacion, su seguridad, beneficios y
ventajas.

Garantizar la prestacion del servicio extramural, en coordinacién con EAPB y
autoridades territoriales, para alcanzar poblacion en zonas rurales, dispersas o con
dificultades de acceso, conforme con las estrategias y tacticas mas adecuadas
conforme al territorio.

6.2 Almacenamiento y distribucion

Conservar entre +2°C y +8°C.

No congelar. Si el vial se ha congelado por accidente, desechar inmediatamente.
Mientras sea posible, mantenga los viales dentro de la caja de cartdn para proteger
de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase y la etiqueta después de EXP. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes
que se indica.

Después de la reconstitucion:

La vacuna se debe administrar inmediatamente después de la reconstitucion.
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¢ No congelar la vacuna reconstituida.
e Tras la reconstitucion, RSVpreF (ABRYSVO®) se debe administrar inmediatamente
o en las 4 horas siguientes si se conserva entre 15°C y 30°C. No congelar.

6.3 Sistemas de informacion

Reporte en plantilla de dosis aplicadas

El formato de Registro Diario de Dosis aplicadas y Movimiento de Bioldgicos cuenta con las
celdas para el reporte de las dosis aplicadas en el marco de los lineamientos definidos.

Tabla 10. Registro de dosis aplicadas en los diferentes formatos del PAIl. Colombia,
2025.
Registro diario Movimiento de bioldgicos

MENINGOCOCO
YPH
ViR

25 Virus Sincitial Respiratorio (VSR) ] []

E
n

b1 7

Fuente. MSPS Formato registro de dosis aplicadas 2025

Registro en PAIWEB

El registro de la vacuna de Virus Sincitial Respiratorio Gestantes en el Sistema de
Informaciéon Nominal PAIWEB se encuentra ubicado dentro del médulo de "Aplicacidon de
Bioldgicos", en la pestafa llamada "Esquema PAI Adicional", en el rango de “sin rango de
edad”.
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Ilustracion 4. Ubicacidn de opcidn de registro de Virus Sincitial Respiratorio Gestantes

en PAIWEB.
Seleccione el rango de edad trazadora
Sin rango de edad X -
Esquema PAI Esquema PAI adicional Esquema particular
Resultados Obtenidos: 81 Nuamero de resultados por pagina: | 60 ~

Acciones Edad trazadora  Estado dosis Biologico v Fecha de Reinicios de

aplicacion aplicacion

REGISTRO Sin rango de Dosis por aplicar VIRUS Unica Sin historial No regis
edad SINCITIAL
RESPIRATORIO
GESTANTE

Fuente Sistema de informacion nominal PAWEB- MSPS

6.4 Gestion de Eventos Adversos Posibles en la
Vacunacion EAPV

Se debe garantizar la adherencia al Lineamiento general para la gestion de Eventos
Adversos Posteriores a la Vacunacion — EAPV emitido por el Instituto Nacional para la
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, disponible en el siguiente enlace
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-
biologicos/Medicamentos%20de%20s%C3%ADntesis%20qu%C3%ADmica%20y%?20bi
0l%C3%B3qica/Vigilancia/Programa-Nacioal-de-Farmacovigilancia/Formatos-tramites-y-
guias/2024/Lineamientos%20vacunacio%CC%81n%20EAPV.pdf

Se deben fortalecer:

= Acciones de articulacion entre equipos PAIl y farmacovigilancia de nivel IPS y
Departamental para instaurar una vigilancia activa de la seguridad en relacidén con
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los resultados de los partos para detectar posibles aumentos de los partos
prematuros.

= Garantizar el reporte de los EAPV identificados en la plataforma VigiFlow en el
marco del flujo definido en el lineamiento.

= Fortalecer el posicionamiento del reporte de EAPV por parte del talento humano en
salud que pueda identificar posibles eventos adversos relacionados con la
vacunacion.

= Fortalecer las acciones de articulacion con el equipo de comunicaciones en todos
los niveles en el marco de las acciones definidas en el de Plan de comunicacion en
crisis definido por cada nivel IPS-Municipal-Departamental, con el fin de monitorear
rumores mediaticos que puedan afectar el PAL.

Clasificacion
Segun su gravedad estos eventos se clasifican en graves y no graves de acuerdo con (17):

Ilustracion 5. Clasificacion de los EAPV o EAPV segun gravedad.

EAPV grave: el evento es grave cuando causa la
muerte de la persona vacunada, pone en peligro
inminente la vida de la persona vacunada, es
necesario hospitalizar al vacunado o prolongar

su estancia, causa discapacidad o incapacidad
persistente o significativa, se sospecha que produjo
o generd una anomalia congénita o muerte fetal,

o se sospecha que produjo un aborto.

EAPV leve o no grave: el evento no es grave
cuando aparece, por lo general a las 24

o 48 horas de la aplicacién de la vacuna, no
pone en riesgo la vida del vacunado, se resuelve
sin necesidad de tratamiento y no produce
consecuencias a largo plazo o discapacidad.

Fuente: Invima. Lineamiento general para la gestién de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion (EAPV)

Farmacovigilancia de los EAPV.

La Farmacovigilancia que se realiza a todos los medicamentos y vacunas, permite
identificar, gestionar y evaluar los eventos adversos que puedan presentarse tras la
administracion de estos productos, de manera que permite verificar la seguridad y
efectividad de su utilizacion.

En el contexto de la vacuna contra VSR, la Farmacovigilancia toma especial relevancia en
la deteccidn temprana y el andlisis de eventos adversos que puedan presentarse y permite
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elaborar una respuesta rapida y apropiada para monitorizar la seguridad y efectividad de
la vacuna.

Teniendo en cuenta la descripcidon anterior, se pueden aplicar dos métodos de vigilancia: la
Farmacovigilancia pasiva basada en el reporte espontdneo de los EAPV vy la
Farmacovigilancia activa basada en hospitales centinelas, que implementan un modelo de
entrevista a las personas vacunadas, para detectar posible aparicion de EAPV y/o Eventos
Adversos de Interés Especial (EVADIE).

Tanto la Farmacovigilancia pasiva y la activa son responsabilidad del personal de salud que
identifique cualquier evento que se produzca luego de recibir la vacuna. Estos eventos seran
notificados a la plataforma VigiFlow® para su monitorizacién, por lo tanto, se requiere
reportes dentro de los tiempos estipulados y con la estandarizacidon que brinda el sistema,
para lo cual se debe tener especial cuidado con el registro en VigiFlow® de los siguientes
parametros:

Nombre de la Vacuna: ABRYSVO. Registrar el nombre comercial en el campo WHODrug

de VigiFlow® y seleccionar de la lista desplegable:

Ilustracion 6. Pantallazo vacuna materna RSVpreF (ABRYSVO®) en el Sistema de
notificacion VigiFlow®.

WHODrug WHODrug
Nomibre de Is vacuna Hemkre de la vacuns
abrysvo| D » Abrysvgj D
Abrysvo - [1] (RSV vaccine prot. subunit PreF 2v) o Principio(s) activo(s) )
« RSV vaccine prot. subunit PreF 2v

Fuente: Captura de pantalla sistema de notificacién VigiFlow®

Numero de dosis: Una.

Numero de lote: Diferenciar claramente los nimeros de las letras, por ejemplo, entre el

numero cero (0) y la vocal O.

Documentos adicionales: Si es necesario adjuntar documentos, registrar el nombre de la

informacidn adjunta, por ejemplo, si se trata de Historia Clinica.

Para el detalle de toda la informacidn relacionada con los lineamientos del reporte de EAPV
y la notificacidn a través de VigiFlow®, se puede acceder a los documentos a través de la
pagina web de INVIMA, en la seccion “Programa Nacional de Farmacovigilancia”, ventana
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“Formatos y Guias - Programa Nacional de Farmacovigilancia,
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-

biologicos/medicamentos-de-sintesis-quimica-y-biologica/vigilancia-sqb

6.5 Manejo de crisis.

Para prevenir y responder a situaciones de crisis ante la ocurrencia de Eventos Adversos
Posteriores a la Vacunacion (EAPV), es fundamental desarrollar un plan integral que
incluya:

Capacitacion a los trabajadores de la salud: Se debe brindar informacion técnica para el
reporte, la investigacion epidemioldgica y la clasificacidn final de los casos.

Informacion a la poblacion: Se debe proporcionar informacidn clara y precisa para evitar
rumores que puedan afectar la credibilidad y aceptacion de la vacuna y del programa.

Este plan permitira:
= Garantizar una respuesta rapida y eficaz ante cualquier EAPV.

= Mantener la confianza en la seguridad de las vacunas.
= Proteger la salud publica.
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