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Antecedentes

La pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19) fue ocasionada por el coronavirus
de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2). Hasta la fecha,
se han producido 4'953.360 muertes y 243°987.362 casos a nivel mundial®.

El 31 de diciembre de 2020, la OMS dio luz verde a la inclusién en la Lista para uso en
emergencias de la vacuna Comirnaty de Pfizer/BioNTech. El 15 de febrero incluy6 también
en esa lista la vacuna Covishield y la vacuna AZD1222 AstraZeneca (desarrolladas por
AstraZeneca/Oxford y fabricadas por el Serum Institute de la India y SK Bio,
respectivamente). Posteriormente, el 12 de marzo, se aceptd la inclusion de la vacuna
Janssen/Ad26.COV2.S desarrollada por Johnson & Johnson. EI 30 de abril se afiadi6 a la
lista la vacuna mRNA-1273 de Moderna, y el 7 de mayo, la vacuna de Sinopharm, que fabrica
el Beijing Bio-Institute of Biological Products Co Ltd, una filial del China National Biotec
Group (CNBG). Por ultimo, el 1 de junio se autoriz6 el uso de emergencia de la vacuna
CoronaVac de Sinovac?.

Objetivo

Vacunar a la mayor parte de la poblacion, en especial a la poblacién de mayor riesgo, para
reducir la mortalidad y la enfermedad grave por la COVID-19.

Consideraciones Generales

El Ministerio de Salud Puablica del Ecuador (MSP) es el ente rector del Plan Nacional de
Vacunacion y el organismo encargado de elaborar todas las directrices y lineamientos
operativos en referencia al esquema de vacunacion regular y contra el virus SARS-Cov2.
Todos los planes y lineamientos operativos del Plan Nacional de Vacunacion, se encuentran
publicados en medios digitales oficiales del MSP (https://www.salud.gob.ec/documentos-
normativos-coronavirus-ecuador/).

La evidencia de los ensayos de vacunacion contra la COVID-19, sugiere que aquellos
usuarios que reciben esquemas heterologos, en los que se incluyen las vacunas con vectores
de adenovirus y ARNm tienen una buena respuesta inmunitaria, aunque las tasas de efectos
secundarios después de la segunda dosis son mas altas en comparacion con aquellos que
reciben pauta homologa. Los datos iniciales de reactogenicidad y seguridad han mostrado
que los esquemas heterdlogos tienen mas probabilidades de experimentar fiebre, escalofrios,
fatiga, dolor de cabeza, artralgia, malestar general y mialgia. Sin embargo, no han habido
hospitalizaciones debido a estos sintomas y la mayor parte de ellos se observaron en las 48
horas posteriores a la inmunizacion. Por lo tanto, se debe informar a las personas que reciben
una vacuna diferente para su segunda dosis que pueden experimentar mas reacciones
adversas que en la primera dosis*.
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En el pais hasta el momento existen 4 tipos de vacunas aceptadas y utilizadas para la
inmunizacién contra COVID-19:

Tabla 1
Vacunas aceptadas y disponibles para la inmunizacion contra COVID en el Ecuador
Vacunas disponibles Dosis Intervalo de aplicacion
Pfizer/BionTech 2 dosis 21 a 84 dias
AstraZeneca 2 dosis 28 a 84 dias
CoronaVac/SinoVac 2 dosis 14 a 42 dias
Cansino/Convidecia 1 dosis Dosis Unica

Fuente y elaboracion: GIGPNV, 2021.

Se ha comprobado la efectividad de la vacuna de Janssen / Johnson & Johnson: 28 dias
después de la inoculacion de la primera dosis, se ha evidenciado una efectividad del 85,4 %
contra la enfermedad grave y del 93,1 % contra la hospitalizacion (International Vaccine
Access Center, 2021). Los ensayos clinicos han demostrado que la administracién de una
dosis de esta vacuna protege contra la infeccion sintomatica de moderada a grave por el
SARS-CoV-2 con una eficacia del 66,9 %°. Este estudio ENSEMBLE 2 de fase 3, segn la
empresa farmacéutica y sus datos preliminares®, indica que otra dosis administrada 56 dias
después de la primera proporciona:

e Proteccion del 100 % (IC, 33 % - 100 %) contra COVID-19 grave / critico, al menos
14 dias después de la vacunacién final;

e 75% de proteccion contra COVID-19 sintomatico (moderado a grave / critico) a nivel
mundial (I1C, 55 % - 87 %);

e 94 % de proteccion contra COVID-19 sintomatico (moderado a grave / critico) en los
EE. UU. (IC, 58 % - 100 %).

Estos mismos datos®, indican que cuando se administré un refuerzo de la vacuna contra
COVID-19 de Johnson & Johnson, dos meses después de la primera inoculacion, los niveles
de anticuerpos aumentaron de cuatro a seis veces mas que los observados después de la dosis
inicial.

La Agencia de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas en
inglés), ha tomado medidas adicionales sobre el uso de una dosis de refuerzo para las vacunas
contra COVID-19. Esta agencia autoriza una dosis Unica de refuerzo de la vacuna COVID-
19 de Janssen (Johnson & Johnson), administrada al menos 2 meses después de completar el
régimen primario de dosis Unica a personas de 18 afios 0 mayores. También, el 20 de octubre
de 2021, la FDA autorizo el uso de una dosis de refuerzo con pauta heterologa para las
vacunas COVID-19 actualmente disponibles (Pfizer o Moderna). Por lo tanto, los usuarios de
la vacuna Janssen, de 18 afios 0 mayores, pueden recibir una dosis Unica de refuerzo con la
misma vacuna, la vacuna de Moderna o la vacuna de Pfizer-BioNTech, a los dos meses
después de recibir la primera dosis’°.
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Lineamientos

Para las personas que residen en el Ecuador, que hayan recibido una dosis de vacunacion en
otro pais y que solicitan la vacunacion para completar la pauta, se realizard una valoracion
individual sobre la vacuna recibida, la fecha en la que se administro y la pauta recomendada.

Se plantean los siguientes escenarios:

1. Si la primera dosis administrada es de una vacuna autorizada y disponible en el
Ecuador, se considerara esa dosis como valida y se le administrara la segunda dosis
de la misma vacuna dentro del intervalo recomendado.

2. Si la primera dosis administrada es de una vacuna no autorizada en el Ecuador, se
considerara como valida la dosis administrada y se le ofrecerd como segunda dosis
una alternativa siguiendo las recomendaciones que se recogen en la tabla numero 2.

3. En casos en que no se aporte documentacion suficiente que permita concluir que la
persona ha recibido vacunacion previa; considerando que el interés de la Estrategia
Nacional de Inmunizaciones (ENI) es garantizar la proteccién de las personas
mediante la vacunacion, y dado que es muy poco probable que aumenten los riesgos
por recibir dosis adicionales de vacunas, se le ofrecerd la pauta de vacunacion
completa que corresponda, de acuerdo con la estrategia de vacunacion en el Ecuador.

4. La vacunacion de refuerzo para mayores de 65 afios, vacunados en el exterior se
realizard con la vacuna AstraZeneca a dosis de 0,5 ml por via intramuscular,
independientemente del esquema recibido inicialmente, el intervalo aplicacion sera
6 meses después de la ultima dosis recibida, acorde a Lineamiento para el Plan de
Vacunacion contra COVID-19 dosis de refuerzo en mayores de 65 afios y personas
con inmunosupresion (>12 afios).

5. La vacunacion dosis adicional en personas mayores de 12 afios con
inmunosupresion, que se vacunaron en el exterior, se realizara acorde a la tabla
numero 3. Recomendaciones de la aplicacion de segundas dosis cuando la vacuna
no es disponible en Ecuador. El intervalo aplicacion serd 6 meses después de la
Gltima dosis recibida y debe realizarse solo en los casos en que se certifique la
condicion del paciente, acorde al Lineamiento para el Plan de Vacunacién contra
COVID-19 dosis de refuerzo en mayores de 65 afios y personas con
inmunosupresion (>12 afios).

6. Al personal de salud sin condiciones de inmunosupresion que recibio la segunda
dosis con vacuna no disponible en el Ecuador, se debera colocar la vacuna dosis de
refuerzo AstraZeneca, con un intervalo de 6 meses de colocada su segunda dosis,
independientemente del esquema recibido.

7. Reportar los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion inmunizacion
(EASVI) producidos por la vacunacion en los formatos establecidos.
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El registro de la informacion se realizara en los aplicativos de registro de vacuna contra la
COVID 19 (online) creados para tal efecto, y en el caso de que el aplicativo antes mencionado
no se encuentre operativo por falta de conectividad (sin internet), se ingresara la data en la
macro de Excel dispuesta para este fin, o en fisico (si fuera el caso).

Las vacunas efectuadas en el exterior seran registradas en los instrumentos tecnol6gicos
descritos en el parrafo anterior, con los pardmetros contemplados en la tabla 2; y el registro
de las primeras y segundas dosis efectuadas en el pais debe contener la informacion general
de datos de filiacion y sobre la dosis aplicada los campos siguientes: Nombre de la vacuna,
Numero de dosis, fecha de la inoculacion de la vacuna, lote de la vacuna correspondiente,
nombre completo e identificacion del vacunador/a.

Tabla 2

Parametros de registro de la vacunacion en el exterior
Parametros de registro de la vacunacion en el exterior
Primera y/o segundas dosis en el extranjero
Pais donde se administrd la primera dosis y/o segunda dosis
Nombre de la vacuna
Fecha de administracion de la vacuna de la primera dosis y/o segunda dosis
Lote de la vacuna administrada en el exterior (opcional)

Finalmente, el establecimiento de salud a nivel nacional, debe entregar obligatoriamente el
carné de vacunacion con datos claros y precisos, llenando todos los espacios del formulario
(segun corresponda) disefiado pata tal efecto.
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Vacuna

Fabricante

Institute of
India

Moderna

Novavax

Janssen/ Johnson
& Johnson

Republica
del Ecuador
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Tabla No. 3 Recomendaciones de la aplicacion de segundas dosis cuando la vacuna no es disponible en Ecuador.
Recomendacion de Pauta de vacunacién

Nombre de Ila
vacuna

ler dosis

Covishield

COVID-19
Vacuna Moderna
mMRNA1273

NVX CoV2373
Covovax

Vacuna
COVID-19
Janssen
78436735
Ad26.COV2.S

JNJ

Tipo

Vector de
adenovirus
recombinante
(ChAdOX)

MRNA

Proteina spike
recombinante con
adyuvante
novedoso

Vector de
adenovirus
recombinante
(Ad26)

Aval

Aprobado

OMS

MHRA
EMA,
OMS

FDA,

No dispone

MHRA
EMA,
OMS

FDA,

Esquema de
vacunacioén

Esquema

En mayores de
18 afios, 2 dosis,
intervalo de 4 a
12 semanas.

En mayores de
18 afios, 2 dosis,
intervalo de 4
semanas.

En mayores de
18 afios, 2 dosis,
intervalo de 3
semanas.

En mayores de
18 afios, dosis
Unica

Esquema
Completo

No administrar
dosis de
refuerzo.

No administrar
dosis de
refuerzo.

No administrar
dosis de
refuerzo.

Recomendacién de
intervalo en relacion
a lera dosis.

Intervalo de 64 dias

Intervalo de 28 dias

Intervalo de 28 dias
para Pfizer e Intervalo
de 64 dias para
AstraZeneca

Administrar dosis Gnica de refuerzo, a
los 2 meses de la primera dosis de la
vacuna Janssen/ Johnson & Johnson.

Recomendaciones de la
vacuna a administrar 2da
dosis en Ecuador.

AstraZeneca

Pfizer

Vacuna disponible en la
zona (Pfizer, AstraZeneca)

Vacuna Pfizer*.



Gamaleya
National

Centre of
Epidemiology
and

Microbiology

Sputnik V

Sinopharm COVILO

Centro
ingenieria
genética y
biotecnologia
CUBA
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Vector de No dispone
adenovirus

recombinante

(Ad26 y Adb5)

Virus inactivado OMS
Vacuna anti  No dispone

COVID-19 de
subunidad proteica

En mayores de
18 arfios, 2 dosis,
intervalo de 3
semanas.

En mayores de
18 afios, 2 dosis,
intervalo de 3 - 4
semanas.

En mayores de
19 aflos

3 dosis intervalo
de 14 dias

Ministerio de Salud Publica

No administrar
dosis de
refuerzo.

No administrar
dosis de
refuerzo.

No administrar
dosis de
refuerzo.

Intervalo de 28 dias
para Pfizer, Intervalo de
64 dias para
AstraZeneca

Intervalo de 28 dias
para Pfizer, Sinovac o
Intervalo de 64 dias
para AstraZeneca.

Intervalo de 28 dias
para Pfizer, Sinovac o
Intervalo de 64 dias
para AstraZeneca.

Vacuna disponible en la
zona (AstraZeneca o Pfizer)

Vacuna disponible en la
zona (AstraZeneca, Pfizer,
Sinovac)

Vacuna disponible en la
zona (AstraZeneca, Pfizer,
Sinovac)

MHRA: La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios regula los medicamentos, dispositivos médicos y componentes sanguineos para transfusion en el

Reino Unido.

EMA: La Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

Fuente: Programa de Vacunacion Reino Unido'?, Esquema de Vacunacion Argentinal!, Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafa'?. Recomendacion dosis de

refuerzo FDA.
Elaboracion: ENI, 2021.



Recomendaciones

1. Tomar en cuenta las recomendaciones del Lineamiento para vacunacién
contra la COVID-19 para personas inoculadas con lera dosis no
disponibles en Ecuador.

2. Acogerse a recomendaciones de dosis Unica de refuerzo, en relacion a la
vacuna Janssen/ Johnson & Johnson.

3. Acogerse a Lineamiento para el Plan de Vacunacion contra COVID-19
dosis de refuerzo en mayores de 65 afios y personas con inmunosupresion
(> 12 afios).

4. Acogerse a Lineamiento para el Plan de Vacunacion contra COVID-19
dosis de refuerzo personal sanitario.
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