Pfizer-BioNTech solicita a la
FDA autorizacidon para una
tercera dosis a todos los de
18 o mas anos
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Pfizer y BioNTech han solicitado a la FDA la autorizacién para
administrar una dosis de recuerdo de la vacuna Comirnaty a
todos los de 18 o mas afios en base a los resultados de la fase
III del ensayo clinico aleatorio y controlado en mas de 10.000
participantes reclutados en un periodo en el que la variante
Delta era la prevalente en la circulacién. Si se concediera,
lo que es probable que haga hacia el Dia de Accidn de Gracias,
serian elegibles para recibir el recuerdo unos 181.5 millones
de norteamericanos, segin la Bloomberg School of Public

Health. Ello representaria un radical cambio respecto a la
postura de hace un par de meses cuando un panel de expertos de
esa institucidén no recomendaba la administracidén de esa dosis
de recuerdo.

Por su parte, el 9 de noviembre Health Canada ha autorizado la
dosis de recuerdo de Comirnaty para los de 18 o mas anos a
recibir al menos seis meses después de la segunda dosis.

COVID-19 amenaza los
progresos mundiales
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La Organizacidén Mundial de 1la Salud (OMS) y los Centers for
Disease Control and Prevention de los Estados Unidos han
alertado de que 1los progresos hacia la eliminacion del
sarampion continltan descendiendo, por lo que aumenta el riesgo
de que se produzcan brotes epidémicos. En este sentido,
durante el afno 2020 mas de 22 millones de nifios no han
recibido la primera dosis de vacuna (3 millones mas que en
2019). Ademds, se ha deteriorado la vigilancia epidemiolégica
de la enfermedad y el envio de muestras a los laboratorios, 1lo
que puede poner en peligro la capacidad de evitar estos
brotes.

En 2020 se registraron casos de sarampidn en 26 paises, en los
gue se concentraron el 84% de todos los casos de enfermedad de
ese afio. Aunque en 2020, en comparacioéon con el afo precedente,
se produjo un descenso de los casos reportados (de mas del
80%) este hecho no deberia enmascarar el creciente riesgo para
todos los nifios del mundo que supone esta infeccién altamente
contagiosa. En palabras de la Dra Kate 0'Brien, Directora del
Departamento de Inmunizacién, Vacunas y Productos Biolégicos
de la OMS, “este descenso puede suponer la calma que precede a
la tempestad”.

Ademas de descender la cobertura de las primeras dosis durante
el pasado 2020, solo el 70% de los nifos recibid la segunda
dosis, cifra que se encuentra muy por debajo del 95% de
cobertura necesaria para proteger a las comunidades de la
propagacion del virus.
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La Haute Autorité de Santé de Francia (HAS) ha dictado
instrucciones de uso de la vacuna Spikevax en el contexto de
las estrategias de vacunacidén frente a la COVID-19 y a la
vista de los casos de miopericarditis asociados a la recepcién
de la vacuna. Los Ultimos datos farmacoepidemioldgicos propios
de los que dispone el pais confirman el riesgo de casos muy
infrecuentes de miocarditis de evolucidén favorable tras 1la
recepcion de vacunas de ARNm mensajero, siendo este riesgo
cinco veces menor para la vacuna Comirnaty en relacidn a
Spikevax en las personas de 12 a 29 afos. Es en esta edad
donde el exceso de casos es mas elevado (131.6 por millén de
casos para Moderna y 26,7 para Pfizer/BioNTech). Los casos
aparecen principalmente en los siete dias, generalmente, tras
la segunda dosis y también en hombres de menos de treinta
anos.

Es por ello que la HAS recomienda para los menores de treinta
afios utilizar la vacuna Comirnaty bien para primovacunacién o
para recuerdos, y a la inversa, recomienda la vacuna Spikevax
por su aparentemente ligera mejor efectividad para utilizarse
en primovacunacidén en dosis de 100 mcgs y para recuerdos en
dosis de 50 mcgs en los treinta afios o mas.

Moderna también solicita 1la
indicacion de Spikevax para
los los de 6 a 11 anos

12/11/2021

En base a los estudios de fase II/III de la vacuna Spikevax,
la farmacéutica estadounidense Moderna Inc. ha anunciado que
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ha remitido 1la pertinente documentacién cientifica a 1la
European Medicines Agency para incluir una variacion en la
autorizacidén de comercializaciéon relativa a la indicacidén de
uso de dosis de 50 microgramos en ninos de seis a once anos en
esquema de dos dosis separadas por un intervalo de 28 dias.

Los datos cientificos proceden del estudio KidCOVE que es un
ensayo clinico aleatorio, ciego y controlado con placebo,
llevado a cabo con la colaboracién de los National Institutes
of Health de los Estados Unidos y del BARDA (Biomedical
Advanced Research and Development Authority).

El Strategic Advisory Group
of Experts avala el uso de la
nueva vacuna
antipoliomielitica oral

12/11/2021

Tras una cuidadosa revisién de la sequridad y la estabilidad
genética de la nueva vacuna antipoliomielitica oral tipo 2
nOPV2, el Strategic Advisory Group of Experts de la OMS (SAGE)
ha avalado la transicién hacia una nueva fase en el uso de la
vacuna. El SAGE revisé los datos procedentes de mas de 65
millones de dosis de vacuna administradas en 2021 en nihos de
Nigeria, Liberia, Congo y Benin. Con esta decisidn seran mas
los pailises que la utilizaran una vez que lo permitan los
suministros de Bio Farma al objeto de acabar con los brotes de
polio vacunal paralitica por ese serotipo. La vacuna procede
de la oral tipo Sabin propagada en células Vero con
estabilidad genética mejorada, lo que hace dificil su
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reversion a la neurovirulencia.

Actualmente hay brotes por el tipo 2 en mas de veinte paises
de Africa y Asia, y se ha detectado algin caso en paises
europeos.

Los talibanes permiten
reiniciar las actividades de
vacunacion antipoliomielitica
en Afganistan
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Tras tres anos de pausa, las campaflas de vacunacidn puerta a
puerta frente a la poliomielitis han comenzado a principios de
esta semana, una vez que las Naciones Unidas 1llegaron a un
acuerdo con los talibanes. Ademds, se ha conseguido que las
sanitarias participen en el desarrollo de las campanas. Con
anterioridad solo se podia vacunar en las campahas que tenian
lugar en la ciudad surefia de Kandahar, al no estar bajo el
control taliban ni del estado islamico.

Hasta ahora han sido frecuentes los ataques, incluso con
victimas mortales, a los sanitarios vacunadores al creer que
ejercian labores de espionaje o que las vacunas provocaban
infertilidad en los que las recibian. Todo ello condujo a un
incremento significativo de los casos de poliomielitis en la
zona, de manera que en 2020 se registraron en Afganistan 56
nuevos casos, Lo que supone un record desde 2011.
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HACKATHON SALUD 2021
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HACHEATHOMN

20 NOVIEMBRE DE 2021

VUEEVE EL MAYOR EVENTO ONLI'NE
DE COCREACION
DE SOLUCIFONES DIGETALES DE SALUD EN ESPANOL

El préoximo sabado 20 de noviembre se celebrara en formato
virtual el VI HACKATHON SALUD a través de la plataforma Teams,
un maratén de co-creacidn en el que equipos multidisciplinares
trabajan durante una jornada a distancia en el desarrollo de
ideas y soluciones digitales para mejorar la asistencia
sanitaria y mejorar la comunicacién en salud.

Los proyectos, que no tienen que haber sido comercializados ni
presentados previamente, deberan ser UGtiles para 1los
profesionales sanitarios y/o pacientes para poder integrarse
en el sistema de salud. Seran iniciativas basadas en 1la
informacidén veraz y que fomentaran la educacién en hdbitos
saludables, la formacién y conocimiento de enfermedades o la
adherencia a tratamientos. De este trabajo surgiran
aplicaciones, chatbots, videojuegos.. que seran de utilidad,
novedosos y con rigor cientifico.

En esta iniciativa puede participar cualquier persona mayor de
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edad. La participacidon se realiza por equipos de entre 2 y 5
miembros. Los equipos deben contar con un profesional
sanitario y un perfil técnico. La inscripcién también puede
realizarse de forma individual y la organizacidon intentara
integrarlos en un nuevo equipo o en uno de los ya formados con
otros participantes, en funcién de intereses comunes y con el
fin de crear equipos multidisciplinares.

Para esta edicidén se han lanzado 7 retos con distintos
propésitos y cada uno de los equipos podra inscribirse en el
que mejor se adapte a su idea. En relacidén al campo de la
vacunacién, se han establecido 3 retos:

» Reto MSD #VacunasSinBulos: El Reto MSD #VacunasSinBulos,
en categoria Seed (ideas) y Growth (desarrollo), esta
dirigido a encontrar disefios de soluciones que permitan
detectar e identificar los bulos que circulan en
Internet y redes sociales relacionados con vacunas y su
fuente de difusidon, en base a criterios de rigor
cientifico, con apoyo de algoritmos, y dar respuesta
inmediata y automatizada con informacién adecuada.

= Reto GSK CARTILLA VACUNAL: Espafa es uno de los paises
con mas tasa de vacunacién de Covid-19, superando el 75%
de habitantes vacunados a principios de septiembre. Sin
embargo, otras vacunas no tienen tanta aceptacién entre
la poblacién.

- Reto AECID-ISGlobal ESALUD PUBLICA SIN BULOS: destinado
a identificar y promover soluciones digitales que primen
al profesional sanitario como fuente de informaciédn
veraz en salud frente a la desinformacidén, que puedan
ser utilizadas en Latinoamérica para impulsar la salud
publica (vacunas, entre otros) y que permitan la
traslacidén de la evidencia cientifica a las politicas
politica de salud, servicios y ciudadania. La Agencia
Espafiola de Cooperacién Internacional para el Desarrollo
(AECID) y el Instituto de Salud Global de Barcelona



(ISGlobal) pretenden con este reto encontrar soluciones
digitales para la promocidon y educacidén en salud que
permitan el acceso a informacidén veraz y contrastada.

Los participantes podran optar a mads de 10.000€ en premios
repartidos ente los diferentes retos. Ademds de 1la
monitorizacién por parte de expertos, el desarrollo de su idea
como InApp y la posibilidad de testar tu idea directamente en
un entorno sanitario.

Por parte de la Asociacién Espanola de Vacunologia Jaime Pérez
Martin y Luis I. Martinez Alcorta participaran una vez mas
como mentores.

Accede a mas informacioén aqui.

WORLD PANDEMICS FORUM
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Primer foro mundial de
pandemias
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Noviembre

Los préximos 19 y 20 de noviembre se celebrara el World
Pandemics Forum, el primer férum mundial de pandemias y salud
publica global, que tendrd lugar en las instalaciones de IFEMA
Madrid.

Bajo el lema “Preparing for the future”, World Pandemics Forum
representa una oportunidad para debatir y consensuar sobre el
futuro de 1la salud publica global bajo dos pilares
fundamentales: informacién y prevencidén. Todo ello con la
participacidén y apoyo de expertos a nivel mundial en salud
publica, diversas disciplinas médicas, epidemidélogos,
gestores, expertos en catdstrofes y situaciones criticas, asi
como ONG’s y miembros de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC) o la Organizacidén de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO).

El encuentro se desarrollara bajo un concepto Unico de
Congreso Cientifico y Exposicion Comercial integrado por
cuatro ejes temdticos principales: I+D+i en Vacunas;
Prevencion de Pandemias; Aspectos sociales, econdmicos y salud
mental; asi como One Health.
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El Congreso Cientifico se desarrollara en formato ponencia y
mesa redonda, siendo también retransmitido en streamingcon el
objetivo de obtener el mayor alcance internacional,
especialmente en Latinoamérica. Las conclusiones y protocolos
que se consensuen durante cada una de las mesas seran
publicadas a posteriori como parte del Informe Global vy
programa de divulgacion.

El Comité Cientifico estd presidido por el Dr. Adolfo Garcia-
Sastre (Director del Instituto de Salud Global y Patdgenos
Emergentes del Hospital Mount Sinai de Nueva York) y contara
con el Dr. Amés Garcia Rojas como Vicepresidente (Presidente
de la Asociacidn Espafiola de Vacunologia y Jefe del Servicio
de Epidemiologia y Prevencion de la Direccidn General de Salud
Piblica de Canarias).

Consulta aqui: el programa cientifico y las inscripciones para
las visitas presenciales o virtuales.

Aviso para socios de la AEV:

La organizacidén del World Pandemics Forum ha puesto a
disposicidén de los socios de la AEV 50 entradas gratuitas para
asistir al evento. Se pueden solicitan remitiendo un correo
electrénico a: secretariatecnica@vacunas.org

En caso de que haya mas de 50 solicitudes por parte de los
socios, a éstas se les aplicara un descuento adicional con
respecto al precio de venta al plblico, por lo que se
beneficiaran de un importante descuento.
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Argumentos favorables y
contrarios a la vacunaciodn
infantil frente a COVID-19
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En la revista Archives of Diseases in Childhood, destacados
vacundélogos mundiales, entre los que se incluyen Adam Finn y
Andrew Pollard, han publicado un articulo que 1leva un
sugerente titulo: <édeben vacunarse los nifos frente a
COVID-19? Loa autores no se decantan por una u otra postura,
pero lo que si hacen es remarcar los puntos a considerar que
ponen de manifiesto la complejidad de las decisiones en cuanto
a la vacunacién de los menores de doce afnos. Exponen en una
tabla los factores a considerar en relacién a este tema para
abordar los pros y contras.

En cuanto a los beneficios consideran la proteccion frente a
la enfermedad, la proteccién frente a la enfermedad grave, la
proteccidon frente a la enfermedad inflamatoria multisistémica,
frente a la COVID-19 persistente, 1la prevencién de 1la
transmisién comunitaria y la evitacidén de los dafios indirectos
(cuarentenas, cierres de escuelas..). En cuanto a los riesgos,
consideran el riesgo de efectos adversos, la seguridad a largo
plazo, el suministro de vacunas, el coste y la interferencia
con los programas tradicionales de vacunacioéon infantil. Para
cada uno de estos puntos analizan los pros y los contras.

Concluyen con que la decisidén de vacunar/no vacunar es mas
complicada que en el caso de los adultos, ya que el balance
riesgo/beneficio estd mas matizado. Por otra parte, es
importante abordar la vacunacidén seglin los segmentos de edad
(menores y mayores de cincoanos), mantener la vigilancia y, en
especial, la de las variantes, el contexto socioecondémico del
pais y los esquemas de vacunacion con una dosis (Reino Unido y
Noruega) para reducir el riesgo de miocarditis. En sintesis,
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parece prudente y sabio en el momento presente sopesar los
riesgos y los beneficios con precaucién y proceder con
cuidado.

Virus respiratorio sincitial:
perspectivas para fortalecer
la necesidad de proteccion en
todos los lactantes

12/11/2021

Navarro-Alonso JA, Bont L, Bozzola E et al. RSV: perspectives
to strengthen the need for protection in all infants. Emerging
Themes in Epidemiology 2021;18:15

E1l virus respiratorio sincitial (VRS) es la causa mas comun de
bronquiolitis, que a su vez es una significativa causa de
enfermedad respiratoria grave en nihos menores de cinco afios y
especialmente, en los menores de doce meses. Practicamente el
100% de los nifos se infectaran en los dos primeros afios de
vida, lo que implica que cause frecuentes episodios de
ingresos hospitalarios y alta carga asistencial-econdmica, ya
que hasta la fecha no se dispone de efectivas medidas
preventivas de uso universal.

Hasta ahora, solo se dispone de un anticuerpo monoclonal de
uso restringido a ninos de muy alto riesgo, pero en el
horizonte se vislumbra la llegada de nuevos anticuerpos de
larga duracién y de mayor facilidad de uso, asi como la
culminacion de las estrategias de vacunacién de la embarazada
en el tercer trimestre de gestacidén con el objetivo de
transferir pasivamente los anticuerpos al feto. En relacidn a


https://vacunas.org/virus-respiratorio-sincitial-perspectivas-para-fortalecer-la-necesidad-de-proteccion-en-todos-los-lactantes/
https://vacunas.org/virus-respiratorio-sincitial-perspectivas-para-fortalecer-la-necesidad-de-proteccion-en-todos-los-lactantes/
https://vacunas.org/virus-respiratorio-sincitial-perspectivas-para-fortalecer-la-necesidad-de-proteccion-en-todos-los-lactantes/
https://vacunas.org/virus-respiratorio-sincitial-perspectivas-para-fortalecer-la-necesidad-de-proteccion-en-todos-los-lactantes/

esta estrategia se pueden aprovechar las plataformas ya
disponibles en la vacunacidén antigripal y antitosferinosa,
aunque uno de los hdandicaps es la corta duracién de 1los
anticuerpos generados, la estacionalidad de la temporada de
VRS y la aceptacidén de esa medida por parte de la madre. En lo
que respecta a los nuevos anticuerpos monoclonales, se pueden
administrar a los recién nacidos en temporada o en los inicios
de ésta para los nacidos fuera de ella y se administran en
inyeccién uUnica de cinco meses de duracidén con altas cifras de
eficacia.

Un punto remarcado por los autores es la necesidad de
concienciacidon acerca de la importancia del problema en
sanitarios, padres y responsables de las politicas de
prevencion.

e Virus respiratorio sincitial: perspectivas para fortalecer
la necesidad de proteccidén en todos los lactantes
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