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INTRODUCCION

La pandemia actual ocasionada por el coronavirus
del sindrome respiratorio agudo severo tipo 2 (SARS-
CoV-2), causante de la enfermedad denominada CO-
VID-19 (coronavirus disease), ha infectado a mas de 210
millones de habitantes y causado mas de 4.5 millones
de muertes hasta finales de agosto de 2021. Lo anterior
corresponde a una tasa de letalidad global aproximada
de 2% de acuerdo a registros de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS).!

Desde el inicio de la pandemia, el grupo pediatrico
presentd menor cantidad de casos graves, hospitali-
zaciones y muertes, comparado con lo observado en
adultos, reportando tasas de prevalencia variables
de acuerdo a cada regién.? Sin embargo, en paises
como Estados Unidos de América (EUA), en los meses
mas recientes, se ha registrado un incremento en el
porcentaje de casos. Para agosto 26 de 2021, se ha-
bian acumulado 4.8 millones de casos en nifios, con
un incremento exponencial en el ultimo mes de cinco
veces mas con respecto a los registros previos. Asi,
los nifios representaron 22.4% de los casos reportados
a la semana, con un incremento de 7% durante las
ultimas dos semanas.? En México, al 22 de agosto de
2021 se han acumulado 156,990 casos en ninos. El
grupo mas afectado es el de 12 a 17 afios, que con-
centra 59.6% de los casos, y en el que han ocurrido
758 defunciones.*

Desde abril de 2020, se establecid el Acelerador de
Acceso a Herramientas COVID-19 (ACT) como una
colaboracién para el desarrollo, produccién y acceso
equitativo a las pruebas, tratamientos y vacunas
COVID-19.5 De acuerdo con el rastreador interactivo
en linea desarrollado por el Centro de Vacunas de
la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Lon-
dres, para agosto de 2021, hay mas de 300 vacunas
candidatas, con 103 en estudios clinicos. Lo anterior
refleja de manera notable los avances en cuanto a las
plataformas de vacunas que previamente no se habian
autorizado, como las moléculas de ARN mensajero o
moléculas de ADN.%7

El Grupo de Expertos de Asesoramiento Estratégico
sobre Inmunizacién (SAGE) de la OMS emite recomen-
daciones sobre la aprobacion de las vacunas que han
demostrado ser seguras y eficaces. Este organismo
establece una guia para la vacunacion de grupos prio-
ritarios, de acuerdo con la disponibilidad y tomando
en cuenta diferentes contextos epidemiolégicos, pero
reconociendo que, en las etapas iniciales, el objetivo
es la reduccién de la morbilidad y mortalidad por
COVID-19.78 Con esta guia, cada pais establece sus
propios grupos técnicos asesores de inmunizaciones
(GTAV), a fin de adaptar y analizar las recomenda-
ciones a sus programas nacionales, de acuerdo con las
caracteristicas de cada regién.? Desde el inicio de la va-
cunacién, hemos sido testigos de que existe un suminis-
tro limitado, lo cual supera ampliamente a la demanda,
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pero en cualquier pais o regién la prioridad es vacunar
a las personas con mayor riesgo de enfermedad grave
y muerte. Por esta razén, y dado que los nifios se han
considerado un grupo de bajo riesgo, se han quedado
como meta secundaria para vacunar, hasta garantizar
la seguridad de la poblacién de mayor riesgo.®

VACUNACION DE COVID-19 EN NINOS

En los ninos, el impacto de la pandemia de COVID-19
ha sido importante en su educacién, salud y su bien-
estar general. Si bien la mayoria presenta un cuadro
clinico leve o asintomatico, contribuyen a la transmi-
si6n comunitaria, con implicaciones para el control de
la pandemia.'?

El 11 de diciembre de 2020, la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés) de EUA emiti6 una autorizacién de uso de
emergencia de la vacuna BNT162b2 de Pfizer/BioN-
Tech para personas mayores de 16 afios; después, el
31 de diciembre de 2020, la OMS hizo lo mismo, al ser
la primera vacuna que incluyd en la lista de uso de
emergencia.®!!

A pesar de los grandes avances alcanzados con los
diversos tipos de vacunas, aun hay ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) limitados en nifios como mencio-
naremos a continuacion:

La vacuna BNT162b2 (Pfizer/BioNTech), que
contiene ARN mensajero modificado con nucleésidos
que codifica la glucoproteina Spike del SARS-CoV-2,
fue evaluada en adolescentes de 12 a 15 afios mediante
un ECA. En ese estudio se compararon 1,131 partici-
pantes, quienes recibieron un régimen de dos dosis,
administrado con 21 dias de diferencia, con 1,129
que recibieron placebo. En los resultados se demostrd
que la vacuna era inmunogénica, al contrastarse con
lo ocurrido con el grupo de edad 16 a 25 anos, pero
se encontré mayor respuesta en los adolescentes. La
eficacia reportada fue de 100% (intervalo de confianza
IC 95%, 75.3 a 100%) a partir de los siete dias de la
segunda dosis, destacando que no se reportaron casos
de COVID-19 grave. Los eventos adversos fueron de
corta duracién, siendo mds frecuentes después de la
segunda dosis. El dolor en el sitio de la inyeccién fue
la reaccién local mas comun (IC 95% 79 a 86%) y los
eventos sistémicos mas frecuentes fueron cefalea (IC
95% 55 a 656%) y fatiga (IC 95% 60 a 66%). No hubo
eventos adversos graves relacionados con la vacuna.!2

La vacuna de virus inactivados de SARS-CoV-2,
CoronaVac, fue probada mediante ensayo clinico,
controlado, aleatorizado, doble ciego en ninos y ado-
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lescentes de tres a 17 afios, con 550 participantes en
tres grupos: grupo 1 con 219 participantes, recibid
una dosis de 1.5 pg. El grupo 2, con 217 participantes,
recibid dosis de 3 ug; mientras que el grupo 3, con 114
participantes, recibié hidréxido de aluminio. Cada
grupo recibié dos dosis con una diferencia de 28 dias.
La vacuna demostrd ser inmunogénica, con tasas de
seroconversion de anticuerpos neutralizantes superio-
res a 96% después de la segunda dosis, sin observar
diferencias significativas entre grupos de edad 3-5, 6-11
y 12-17 anos. También demostré ser segura, al reportar
Unicamente reacciones de intensidad leve a moderada,
siendo transitorias. Se reporté al menos una reacciéon
adversa dentro de los 28 dias de cualquiera de la dosis
en 146 (27%) de 550 participantes; la mayoria ocurrid
dentro de los primeros siete dias. El dolor en el lugar
de la inyeccién fue el sintoma méas informado en 73
(13%), seguido de fiebre en 25 (5%), destacando que
ninguno de los efectos adversos graves fue relacionado
con la vacunacién.

La vacuna ARNm-1273 (Moderna) es una dis-
persién liquida de ARN mensajero que codifica la
glicoproteina S de SARS-CoV-2. Esta vacuna se evalud
en adolescentes de 12 a 17 afos, en un ECA: 2,489
participantes recibieron la vacuna dos dosis, con dife-
rencia de 28 dias, y 1,243 recibieron placebo. Se reportd
respuesta seroldgica de 98.8%, cumpliendo criterios
de no inferioridad comparado con el grupo de adultos
jovenes. Después de 14 dias de la segunda dosis, la
eficacia fue de 93%. En el grupo que recibié la vacuna,
las reacciones adversas que se reportaron después de la
primera o segunda dosis fueron dolor en el lugar de la
inyeccion (93.1y 92.4%, respectivamente), cefalea (44.6
y 70.2%) y fatiga (47.9 y 67.8%, respectivamente), pero
sin observarse eventos adversos graves relacionados a
la vacuna.'*

AVANCES DE VACUNACION EN
NINOS Y ADOLESCENTES

La OMS ha aprobado el uso de emergencia de al menos
13 vacunas distintas a través de cuatro plataformas
para su aplicacién en la poblacién adulta; sin embargo,
hasta ahora, para la edad pediatrica Unicamente ha
recomendado el uso de la vacuna BNT162b2 (Pfizer/
BioNTech).

Por su parte, Canada el 5 de mayo de 2021 fue el
primer pais en aprobar el uso de la vacuna BNT162b2
en adolescentes de 12 a 15 afos; después, a finales del
mismo mes, EUA y la Agencia Europea de Medicamen-
tos hicieron lo mismo.



El 8 de mayo de 2021 China aprobd la vacuna
CoronaVac para su uso de emergencia en la poblacién
de 3-17 anos; después, en Indonesia, se aprobd para la
poblacién de 12 a 17 afios a finales de junio de 2021.1°

El Reino Unido ha reportado durante su segunda
ola de pandemia en menores de 18 afios una tasa de
hospitalizacién de 100 a 400 por millén, y una tasa de
mortalidad de dos muertes por mill6n, la mayoria con
enfermedades subyacentes. Por esta razon, recomienda
la aplicacién de la vacuna BNT162b2 a personas ma-
yores de 12 afios con condiciones clinicas subyacentes
o contactos domésticos de personas en riesgo de desa-
rrollar una enfermedad grave por COVID-19.16

SEGURIDAD DE LAS VACUNAS CONTRA
COVID-19 EN NINOS Y ADOLESCENTES

Garantizar la seguridad de las vacunas es trascen-
dental para la poblacién general y, antes de emitir
recomendaciones definitivas, se debe seguir un proceso
riguroso de vigilancia tanto a corto como largo plazo.
Los eventos adversos extremadamente raros, pero que
pueden ser graves, pueden no identificarse en los en-
sayos clinicos iniciales, por lo que deben monitorizarse
y notificarse para evaluar la asociacion.

El primer informe de seguridad de la vacuna Pfizer-
BioNTech en EUA se public6 recientemente. Al 16 de
julio de 2021, en dicho pais, aproximadamente 8.9 mi-
llones de adolescentes de 12 a 17 afios habian recibido
la vacuna. Se utilizaron dos mecanismos de vigilancia;
el primero fue el sistema de reportes de eventos ad-
versos asociados a vacunaciéon (VAERS) y el otro fue
V-Safe (un sistema de vigilancia basado en el uso de
teléfonos inteligentes).!” VAERS es un mecanismo de
vigilancia pasivo, el cual recibe informes de médicos,
fabricantes de vacunas o del publico general. En este
sistema se reportaron 9,246 informes; 5,376 (58.1%)
ocurrieron en adolescentes de 12 a 15 afios y 3,780
(41.9%) en personas de 16 a 17 afios. En 8,383 (90.7%)
fueron eventos adversos no graves, los méas frecuentes
fueron mareos, sincope, nauseas y cefalea. De los 863
(9.3%) de eventos adversos considerados graves, en 397
(4.3%) fueron pacientes con miocarditis.!”

Por su parte, V-Safe es un sistema activo basado en
el uso de teléfonos inteligentes, en el cual se realiza un
automonitoreo y, mediante encuestas en linea, registra
la presencia de eventos adversos, en particular si se re-
quiere atenciéon médica. Con la participacion de 129,059
adolescentes de 12 a 17 afios, las reacciones notificadas
con mas frecuencia (después de cualquiera de las dosis)
fueron: dolor en el sitio de la inyeccion, fatiga, cefalea y
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mialgia. Estas reacciones se registraron principalmente
al dia siguiente de la aplicacién de la vacuna, siendo
la mayor frecuencia de las reacciones sistémicas en la
segunda dosis. En la semana siguiente después de la
administracién de la segunda dosis, un tercio refirid
fiebre y un cuarto de los participantes reportaron in-
capacidad para realizar sus actividades. Menos de 1%
requiri6 atenciéon médica después de cualquiera de las
dosis, siendo un total de 56 adolescentes (0.04%) que
requirieron hospitalizacién.'”

Con excepcion de la miocarditis, a gran escala,
los hallazgos iniciales de seguridad son similares a
los descritos en los ECA. La miocarditis es un evento
adverso grave poco comun; sin embargo, después de
un analisis de la evidencia disponible, el 23 de junio de
2021, el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion
continta recomendando el uso de la vacuna en personas
mayores de 12 afios. Lo anterior debido a que el beneficio
individual y poblacional supera el riesgo, pero se tiene
que informar a la poblacién que existe el riesgo de esta
complicacion, en especial en hombres de 12 a 29 afios,
por lo cual, se enfatiza la necesidad de buscar atencién
si presentan sintomas sugerentes de esta condicién.'®

SITUACION EN MEXICO

La estrategia de vacunacién en México estima que
para el 29 de agosto de 2021, aproximadamente 58%
de la poblacién mayor de 18 afios tiene un esquema
completo.'® Sin embargo, atin no ha iniciado la vacu-
nacién en la poblacién pedidtrica. Pero el 11 de junio
de 2021, la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) ampli6 el grupo etario
a mayores de 12 anos, para el uso de emergencia de la
vacuna Pfizer/BioNTech.20

El 1° de octubre de 2021 se inicié en México el regis-
tro de los menores de 12 a 17 afios con comorbilidades
para que sean vacunados proximamente con vacuna
Pfizer/BioNTech. Las comorbilidades o condiciones sub-
yacentes incluyen: enfermedades cardiacas crénicas,
enfermedad pulmonar crénica, afecciones crénicas de
rinén, higado o sistema digestivo, enfermedad neuro-
l6gica crénica, enfermedades endocrinas, inmunosu-
presion, asplenia o disfuncion del bazo y enfermedades
hematoldgicas, anomalias genéticas graves que afectan
a varios sistemas, asi como adolescentes embarazadas.

COMENTARIOS FINALES

Ante la pandemia actual de COVID-19, en un tiempo
sin precedentes, las vacunas han demostrado ser efi-
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caces y seguras, ya que se ha demostrado que reducen
la enfermedad sintomatica, hospitalizacién y muerte;
no obstante, aun hay desafios por enfrentar, como son
la evasion inmunoldgica que pueden presentar las va-
riantes, identificar los candidatos y tiempos ideales de
refuerzos, asi como acelerar la disponibilidad mundial.

Es muy probable que, conforme avance el programa
de vacunacion, se modificara la poblacién susceptible,
por lo que se puede incrementar el riesgo de infecciéon
por COVID-19, tanto en nifios como en individuos no
vacunados. Los médicos tenemos la responsabilidad de
promover los beneficios de las vacunas ya existentes, a
fin de acelerar los esquemas atrasados y enfatizar las
medidas de prevencién hasta que sea posible vacunar
al grupo pediatrico.
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