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INTRODUCCION

Al momento de la redaccién de este documento, han pasado 3 afios desde la aparicion
del primer caso de COVID — 19 causado por el Coronavirus SARS CoV 2.

Hasta la fecha se han reportado mas de 600 millones de casos incluidas las reinfecciones
y se ha cobrado casi 7 millones de vidas a nivel global.

Ademas de las medidas sanitarias, una de las medidas que mas muertes ha evitado es
la aplicacién de las vacunas que se han distribuido globalmente desde el afio 2021.

Desde el inicio de la pandemia, el virus ha evolucionado, con la aparicién de nuevas
variantes de importancia (VOC, por sus siglas en inglés) que se ha acompafado de olas de
contagios, hospitalizaciones y muertes.

Para hacer frente a las variantes que actualmente circulan a nivel mundial, se ha
actualizado la composicién de las vacunas, es asi como actualmente existen las vacunas
bivalentes, que contienen componentes de la cepa original y se agregan componentes de la
variante Omicron.

El 31 de agosto del afio 2022, la Agencia Regulatoria FDA autorizé el uso de emergencia
de la vacuna bivalente con componentes Original/Omicron BA.1 (mRNA 1273-214).
Posteriormente dicha vacuna fue autorizada por agencias regulatorias de otros paises, como
Chile, Reino Unido, Australia, Canada y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

VACUNA MODERNA SPIKEVAX BIVALENTE ORIGINAL/OMICRON BA.1

CARACTERISTICAS DE LA VACUNA

Spikevax Bivalente Original/Omicron BA.1 es una vacuna compuesta a partir de ARNm
del virus SARS CoV-2.

Cada dosis de 0.5ml contiene 25 ug de elasomeran, una vacuna de ARNm de COVID-19
(incrustada en nanoparticulas de lipidos SM-102) y 25 microgramos de imelasomerdn, una
vacuna de ARNm de COVID-19 variante Omicron (incrustada en nanoparticulas de lipidos SM-
102).

El elasomeran es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con capuchén en 5' que se
produce mediante una transcripcion in vitro libre de células a partir de las plantillas de ADN
correspondientes, que codifica la proteina Spike (S) del SARS-CoV-2.

El imelasomeran es un ARNm monocatenario, con capuchodn en 5', que codifica una
variante de conformacién estabilizada previa a la fusion optimizada por codones de longitud
completa (K983P y V984P) de la glicoproteina del Spike (S) del SARSCoV-2 (variante Omicron,
B.1.1.529).

EVIDENCIA CIENTIFICA

El laboratorio Moderna esté realizando un estudio clinico fase 2/3 (clinicaltrials.gov,
NCT05249829) sobre su vacuna bivalente mRNA-1273.214 (Original/Omicron BA.1) para dosis
de refuerzo que contiene mRNA-1273 (Spikevax) y una vacuna candidata dirigida a la variante
Omicron BA.1 (mRNA-1273.529). Una dosis de refuerzo de Spikevax bivalente Original/Omicron
BA.1 aumenté los titulos medios geométricos neutralizantes (GMT) contra O6micron
aproximadamente 8 veces por encima de los niveles de referencia. Entre los participantes
seronegativos un mes después de la administracion, el GMT neutralizante contra el SARS-CoV-2
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ancestral para Spikevax bivalente Original/()micron BA.1 fue 5.977,3 (Cl: 5321,9 a 6713,13), en
comparacion con el GMT para Spikevax monovalente de 5.649,3 (Cl: 5056,8 a 6311,2). La GMT
contra Omicron para Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1 fue 2.372 (CI: 2071, 2718), en
comparacion con la GMT para Spikevax monovalente de 1.473 (Cl: 1271, 1708)6,7.

Para el caso de las subvariantes de dmicron (BA.4 y BA.5), entre los participantes sin
infeccion previa, el titulo medio geométrico observado de anticuerpos neutralizantes contra
omicron BA.4/5 subvariantes a los 28 dias después del refuerzo Spikevax bivalente
Original/Omicron BA.1 fue de 727,4 (IC 95 %, 632,8 a 836,1) fue mas alto que después del
refuerzo Spikevax monovalente de 492,1 (IC 95 %, 431,1 a 561,9). Un mes después del refuerzo,
los titulos neutralizantes de BA.4/5 fueron 776 (IC 95 %: 719, 838) para Spikevax bivalente
Original/Omicron BA.1y 458 (IC 95 %: 421, 499) para el refuerzo actualmente autorizado7,8.

La dosis de refuerzo de Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1 fue generalmente
bien tolerada, con efectos secundarios comparables a una dosis de refuerzo de Spikevax
monovalente al nivel de dosis de 50 ug.

ESTRATEGIAS DE VACUNACION CON VACUNA BIVALENTE CONTRA EL SARS COV 2

Preservar la integridad de los servicios asistenciales, las funciones criticas que permiten
mantener la infraestructura del pais; y prevenir mortalidad y morbilidad en subgrupos de la
poblacion, definidos por las condiciones biomédicas asociadas a mayor riesgo de muerte y
complicaciones causadas o secundarias a infeccion por coronavirus.

OBJETIVO ESPECIFICO
Disminuir el impacto sanitario de la transmision del virus SARS-CoV-2 y sus variantes en
la poblacidn con alto riesgo de complicaciones.

P

POBLACION OBJETIVO

Poblacion general de 18 afios y mas, priorizando a los grupos de riesgo elevado de
exposicion y riesgo aumentado de formas graves.

Personal de salud

Personal de laboratorio

Personas inmunosuprimidas
Personas con enfermedades cronicas
Educadores

Personal de servicios esenciales
Personas privadas de libertad
Comunidades indigenas

-

META DE VACUNACION

Alcanzar coberturas de vacunacion igual o mayor a 80% por grupos de riesgo en la
poblacién objetivo que ha completado su esquema primario de dos dosis de vacuna frente al
Covid-19.

VACUNA APLICADA
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Spikevax Bivalente Original/Omicron BA.1 del Laboratorio Moderna Biotech.

INDICACIONES
Las vacunas estan indicadas para ser administradas como dosis de refuerzo en adultos
de 18 anos en adelante.

Se administrara una dosis como refuerzo del esquema primario de vacunacion por via
intramuscular, por lo menos 4 meses después del esquema primario y 6 meses después de haber
recibido la Ultima dosis de refuerzo de vacuna contra COVID - 19.

EDAD DOSIS VIA INTERVALO

ESQUEMA PRIMARIO (1RA Y 2DA
DOSIS): 4 MESES DESPUES DE LA
2DA DOSIS.

0,5 ML INTRAMUSCULAR | CON DOSIS DE REFUERZOS
PREVIAS (3RA Y 4TA DOSIS): 6
MESES DESPUES DE LA ULTIMA
DOSIS DE REFUERZO.

18 ANOS EN
ADELANTE

En nuestro pais no estan contempladas al momento de la redaccion de este documento,
las dosis de refuerzo con vacuna bivalente en menores de 18 anos, estas politicas podrian ser
modificadas mds adelante segun la aparicion de nuevas evidencias cientificas que respalden su
seguridad y eficacia.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La vacuna Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1 estd contraindicada en personas
con antecedente de reaccion alérgica severa (Anafilaxia) tras recibir una dosis previa de vacuna
Spikevax monovalente.

Alergia conocida a alguno de los componentes de la vacuna.

Se debe postergar la vacunacién en personas cursando con cuadros infecciosos
moderados a severos.

ADMINISTRACION SIMULTANEA

Durante la ejecucion de la campafia y con la finalidad de no perder oportunidad de
vacunacion, se recomienda la administracion simultdanea o con cualquier intervalo entre las
vacunas contra la influenza y/o las vacunas del programa regular, segiin edad o vacunas
especiales recomendadas por condicién de salud.

Al administrarse de forma simultanea con otras vacunas, se deben administrar siempre
en sitios anatdémicos diferentes para evitar potenciacién de efectos adversos a nivel local.

VIA DE ADMINISTRACION

Se administrara por via intramuscular en el masculo deltoides de la persona.
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CARACTERISTICAS DE LA VACUNA

Tabla 1. Vacuna bivalente contra SARS-CoV-2. Laboratorio Moderna Biotech

VACUNA

Nombre Comercial
Laboratorio
Tipo

Presentacion

Dosis

Via de administracion
Sitio de puncion
Esquema

Intervalo

Almacenamiento

Apariencia fisica

Reacciones adversas

BIVALENTE CONTRA SARS COV 2 LABORATORIO MODERNA

BIOTECH
Spikevax Original/Omicron BA.1

Moderna Biotech

ARN mensajero

Envase primario: Vial multidosis 2.5 ml (5 dosis de 0.5 ml)

Envase secundario: Caja con 10 viales (50 dosis)

0.5 ml

Intramuscular

Mdsculo deltoides

1 dosis de refuerzo

4 meses después de esquema primario
6 meses después de la ultima dosis de refuerzo
(independientemente de la plataforma recibida)

Vial cerrado

Congelada -50°C a -15°C — 9 meses de vigencia
Refrigerada +2°C a +8°C — 30 dias de vigencia
Vial abierto

Refrigerada a +2°C a +8°C — 19 horas de vigencia

Dispersion inyectable entre blanco y blanquecino

Muy frecuentes y frecuentes
Locales/sitio de puncion
e Dolor
Eritema
Exantema
Hinchazdén
Induracion
Urticaria

Reacciones Sistémicas

e Fatiga
Escalofrios
Dolor de Cabeza
Diarrea
Fiebre
Nauseas
Vémitos

Raras y muy raras
e Miocarditis
e Pericarditis
e Anafilaxia
e Paralisis de Bell
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CONDUCTA A SEGUIR POST REACCION ANAFILACTICA

FRENTE AL SHOCK ANAFILACTICO

e Contactar rapidamente con el médico del establecimiento o al servicio de emergencias
extrahospitalaria SEME.

e Evaluar ABC: via aérea permeable, ventilacion y circulacién.

e Administrar oxigeno por dispositivo de alto flujo para mantener saturacién mayor a
95%. Controlar con saturémetro.

e Administrar adrenalina via intramuscular, indicado para el tratamiento del shock.

e Si es factible instalar via venosa (calibre 18-20), con el objetivo de administrar
medicamentos o aportar volumen.

e Sila hipotension persiste posterior a dosis de adrenalina, administrar suero fisioldgico
(10 a 20 ml/kg).

e Adrenalina y oxigeno son los agentes terapéuticos mas importantes a utilizar.

e Sinoresponde a las medidas basicas, iniciar maniobra de reanimacion cardiopulmonar.

TRASLADO A CENTRO ASISTENCIAL

e El coordinador permanece al lado del paciente hasta la llegada de la ambulancia o del
médico del establecimiento, y le administra apoyo ventilatorio manual con ambu, si
fuera necesario.

e Una vez entregado el paciente en el mévil de traslado o al médico del establecimiento,
el coordinador reporta lo sucedido a su jefatura, asegurando que quede constancia de
la reaccién en la historia clinica.

e Continuar con el protocolo establecido para ESAVI y realizar seguimiento posterior al
evento.

VACUNACION SEGURA

En toda actividad de vacunacion se debe garantizar la seguridad del vacunador, del
vacunado y la comunidad. Para lograr este objetivo, es necesario observar y ejecutar practicas
de vacunacion segura que incluyen:

Adecuado almacenamiento, transporte y conservacién de la vacunacion
Manipulacién adecuada y administracidn segura de la vacuna

Correcta disposicion final de los desechos de vacunacién

Vigilancia de los ESAVI

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
CONGELADORES

Las vacunas deben almacenarse y transportarse en congeladores entre -50°C y -15°C
desde su arribo y pueden ser almacenadas asi hasta su fecha de caducidad. Deben ser
almacenadas en la caja o bandeja en posicion vertical, protegidas de la luz. No debe ser
almacenada a temperatura menor a -50° y no se debe utilizar pasada la fecha de caducidad.

10
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DESCONGELADO

Se deben descongelar en refrigeradores entre +2 y +8°C 0 a temperatura ambiente entre
15 y 25°C. Ei tiempo dependerd de la temperatura y cantidad de viales, aproximadamente 2
horas y media en refrigerador y 1 hora a temperatura ambiente.

REFRIGERADORES Y TEMPERATURA AMBIENTE

Una vez descongelados, los viales no perforados pueden ser almacenados vy
transportados entre +2°C a +8°C por un periodo maximo de 30 dias, respetando la fecha de
caducidad.

TRANSPORTE

Las vacunas pueden ser transportadas congeladas o refrigeradas respetando las
temperaturas indicadas. En ambas situaciones, se establece un periodo maximo de transporte
de 12 horas, que debe ser descontado del tiempo de almacenamiento de 30 dias o hasta la fecha
de caducidad segun la temperatura.

Se debe controlar que se mantenga la temperatura indicada antes, durante el transporte
y al arribo al destino final de los viales.

Siempre que sea posible, se deben transportar las vacunas en el empaque original, en
posicion vertical, protegidos de la luz del sol directa y rayos UV, si se deben transportar los viales
separados fuera del empaque, deben ser envueltos en material de proteccién contra golpes y
mantenidos en posicion vertical siempre que sea posible.

En todas las situaciones, se debe evitar que las vacunas estén expuestas a caidas, golpes
y vibracion.

DISPOSICION DE LOS DESECHO DE VACUNACION

Una vez utilizada la vacuna, desechar la jeringa en la caja de bioseguridad junto con los
demas desechos bioldgicos de vacunacion.

Las cajas de Bioseguridad deben ser recogidas por los responsables de desechos
patolégicos del servicio de salud para su incineracion.

Los desechos generados por las vacunas contra COVID 19 y demas vacunas (frascos y
jeringas), seran recolectados por los vacunadores en los recipientes recomendados, rotulados y
manejados como residuos peligrosos para ser enviados a su disposicion final.

En caso de que la vacuna haya vencido o haya pasado el tiempo indicado para su manejo
a temperatura ambiente, se debera comunicar en la brevedad posible a las autoridades
pertinentes del nivel inmediatamente superior para registrarlo en el movimiento de bioldgicos
y posteriormente proceder a las normas establecidas para el efecto.

Como no se tratan de vacunas atenuadas, no requieren de inactivacion para su desecho.

11
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VIGILANCIA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E

INMUNIZACION (ESAVI)

La aplicacién de vacunas en la poblacion requiere principalmente de buenas practicas.
La seguridad en su aplicacién no solo depende de las caracteristicas del producto, sino que
ademas de su administracion.

Se debera garantizar la notificacién y el seguimiento de los ESAVI que se presenten
después de la administracion de la vacuna contra influenza, de acuerdo con los lineamientos
emitidos por MSP y BS

A continuacion, se detallan las recomendaciones para la administracion segura:

Lea atentamente los prospectos para conocer el producto a aplicar.

Reconstituya el producto con los diluyentes apropiados y en las cantidades indicadas.
Revise la fecha de vencimiento, el lugar correcto de inyeccidn y via de administracion.
Conserva la cadena de frio, no guarde las vacunas con otros medicamentos, sustancias
u objetos dentro de las heladeras.

Utilice los insumos apropiados para la administracién.

Verifique las reacciones después de 30 minutos de la aplicacion de la vacuna.

No mezcle diferentes vacunas en una misma jeringa.

Informe sobre los posibles efectos después de la administracion.

Informe todos los hechos no frecuentes por ficha de notificacién.

DEFINICIONES

ESAVI: Un ESAVI se define como cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal
de laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable, no intencionada, que ocurre posterior a la
administracion de una vacuna y que no necesariamente tiene una relacion causal con el proceso
de vacunacién o con la vacuna. La vigilancia de los ESAVI comprende un conjunto de acciones
permanentes y sistemdticas que va desde la identificacion, investigacién hasta Ila
retroalimentacién de la clasificacion final de los casos reportados y tiene como objetivo la
deteccidén tempranay el andlisis de eventos adversos para la generacion de una respuesta rapida
y apropiada que permita minimizar el impacto negativo en la salud de los individuos y en el
programa de inmunizaciones.

Tabla 2. Clasificacion de los ESAVI

Evento relacionado con la vacuna o cualquiera de sus componentes.
Evento relacionado con una desviacion en la calidad del producto.
Evento relacionado con un error programatico.

Evento no clasificable (no concluyente)

Evento coincidente.

Evento por estrés que tuvo lugar inmediatamente antes, durante o
después del proceso de vacunacion.

SEGUN SU CAUSA
ESPECIFICA

Graves
No graves

SEGUN SU GRAVEDAD

Muy comun
Comun
SEGUN SU FRECUENCIA e X=eul'ly
Raro

Muy raro

12
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¢Qué se notifica?

Se deben notificar todos los ESAVI graves y no graves, clisteres, los asociados a las
vacunas recientemente introducidas, los asociados a errores programaticos y a eventos que
causen preocupacion.

é¢Cuando notificar?
La notificacién del ESAVI debe enviarse de inmediato, no mas de 24 horas para los casos
graves y en no mas de 72 horas después de haberse identificado para los casos no graves.

éQuién notifica?

La ficha de notificacion la completa quien detecta el caso e incluye una descripcion
clinica, diagnéstico y clasificacién inicial del evento. Pueden existir situaciones especiales donde
se requieran flujogramas especificos del proceso de vigilancia de ESAVI por la implementacion
de una vacuna nueva, como es el caso de las vacunas contra el COVID-19. (Anexo 1). Estos se
incluirdn en los planes de vacunacién pertinentes.

éA quién notificar?

La ficha de notificacidn se debe notificar desde el nivel local a la Unidad Epidemiolégica
Regional y de esta al PAIl nacional, quien a su vez reportard los casos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia de DINAVISA. La notificacion se realizard por correo electrénico, via telefénica
o por la que se disponga para tal fin.

En todos los casos se establecera medidas para mantener la confidencialidad de los datos.

El formulario para notificacién de ESAVI se encuentra disponible en la pagina web del
Programa Ampliado de Inmunizaciones. https://pai.mspbs.gov.py/documentos-esavi/

13
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