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Avances en Vacunas
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SARS CoV2/ COVID-19 Para donde vamos ?

1. Vacunas Anexos Técnicos: Sinovac, Pfizer, Moderna, Janssen, AZ
2. Terceras dosis (refuerzo)
3. Algunos Retos:
Gestantes
Pediatria
Variantes
4. Coberturas
5. Resumen



@ COV' D-19 DBSh boa rd by the Center for Systems Science and Engineering (CS5E) at Johns Hopkins University (JHU)

Total Cases Total Deaths Total Vaccine Doses Administerad

Last Updated at (M/D/YYYY) 30M
3/2/2022 2:21 5.701.047 10.152.335.278
8 20M
28-Day Cases 28-Day Deaths 28-Day Vaccine Dases Administerad =
| Deaths by k>
10M
Country/Region/Sovereignty 231.448 784.502.567 =
us 0 - .
ZB_DEF: | .{D.{.u £DL1
59.754 J
Totals: | 894.316 20k
France £ .
B 100k
28-Day: | 6.786 A
Totals: |132.583 NORTY =
AN ERLEA ASI I
India =
28-Day: | .
15.177 AFRIGA — —
Totals: | 498.983 _
QUTH E
"aly o r.. AUSTRALIA E 0o
28-Day: | 9.044 | =
Totals: 1147.320 £
<
. . w 200M
United Kingdom — 5 ’
28-Day: |8.177 O 100M
Totals: 1157.938 %U:
0
o
Brazil | Esri, FAO, NOAA PoweredbyEsri > 2020 20

P " -

{ AdminQ » { 28-Day » Weekly = 28-Day



https://gisanddata.maps.arcgis.com/apps/opsdashboard/index.html#/bda7594740fd40299423467b48e9ecf6

@ COVID-19 Da shboa rd by the Center for Systems Science and Engineering (CS5E) at Johns Hopkins University (JHU)

Total Cases Total Deaths Total Vaccine Doses Administerad

Last Updated at (M/D/YYYY) 300k
3/2/2022 2:21 134.781 71.927.908
. . . 8 o0
8 il
28-Day Cases 28-Day Deaths 28-Day Vaccine Dases Administerad =
| Deaths by =
100
Country/Region/Sovereignty 4641 6.941.893 £ ¢
28-Day: | 446 0 ) o
Totals: |12.749 2020 202
Sweden ek
28-Day: | 659 "
Totals: | 16.028 g
NORTH . g
Poland AMERICA - ASIA g
28-Day: |7.087 ®
L]
Totals: | 105.753 z
Philippines ArRIGA -
28-Day: | 2.435 FOUTHS 2020 2021
Totals: | 54.097 . NMERICA ;
AUSTRALIA g -
Canada 5
28-Day: | 3.682 =
Totals: | 34.207 -
@
Colombia T 3w
28-Day: | 4.641 E
Totals: | 134.781 e é ;
Austna Esri, FAO, NOAA Powered by Esr = 2020 2021

{ Admin0 b 4 28-Day » Weekly 28-Day



https://gisanddata.maps.arcgis.com/apps/opsdashboard/index.html#/bda7594740fd40299423467b48e9ecf6

°'Nnf @ ETs
infectio U
REVISTA DE LA ASOCIACION nstiuto de Evaluacior
COLOMBIANA DE INFECTOLOGIA

Volumen 25 Namero 4 (S1). Abril de 2021

CONSENSO COLOMBIANO DE
ATENCION, DIAGNOSTICO Y
MANEJO DE LA INFECCION
POR SARS-CoV-2/COVID-19
EN ESTABLECIMIENTOS
DE ATENCION DE LA SALUD

Clinica

TERCERA EDICION

Mt
t + RECOMENDACIONES
+ » M - BASADAS EN CONSENSO
. 1. ,'. ; DE EXPERTOS E INFORMADAS
»t f I : »t : EN LA EVIDENCIA

t L L]
P e ree (e

1 v e wocepsta

fatar: e Lk Loreoto Metinez, VD

https://www.revistainfectio.org/index.php/infectio/issue/view/110
ISEN 0125950
wSEN 22 - AT



1.Vacunas



Vacunas Fases

Shama et al: (3lobal Race for COVD-19 Vaccines  Sharma et al. (Global Race for COVID-19 Vaccines
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FIGURE 1 | Flowchart showing traditional process of vaccing development from exploratory, pre-clincal studies fo Phase 1 studies in a comparatively few control

FIGURE 2 | Flowchart showing accelerated process of vaccine development in a pandemic with combined phases, pre-approval, and rapid large-scale
volunteers as depicted by the figure to larger Phase 2 and Phase 3 studies. Ihe‘symbol is a representation of the number of human subjects in trials.

manufacturing. The i symbol is a representation of the number of human subjects in trials.

Frontiers in Immunology | www.frontiersin.org October 2020 | Volume 11 | Article 585354




Diferentes plataformas de vacunas utilizadas contra SARS-
CoV-2
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Las vacunas COVID-19 se mantienen con los mismos estandares de seguridad gue todas las demas
vacunas.

Li and Li Milstary Medical Rescarch (2021) -1




Ehe New ork Times

Coronavirus Vaccine Tracker

By Carl Zimmer, Jonathan Corum, Sui-Lee Wee and Matthew Kristoffersen Updated Jan. 31, 2022

HASE1 PHASE1/2 PHASE2  PHASE 2/3 PHASE3 AUTHORIZED APPROVED ABANDONED

28)21)17)1)57)18) 10110

Vaccines . Vaccines . Vaccines  Vaccines  Vaccines  Vaccines
Combined Combined _
testing safety brisfs in expanded trials inlarge-scale inearlyor  approved  abandoned
anddosage safety trials . efficacy tests limiteduse forfulluse  aftertrials

Vaccines typically require years of research and testing before
reaching the clinic, but in 2020, scientists embarked on a race to
produce safe and effective coronavirus vaccines in record time.
Researchers are currently testing 114 vaccines in clinical trials on
humans, and 48 have reached the final stages of testing. More than
75 preclinical vaccines are under active investigation in animals.

https://www.nytimes.com/interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html



Vacunas Aprobadas y Aprobadas uso limitado

Leading vaccines

Developer How It Works Phase Status

i . Approved in U.5., other countries.

= Plizer-BioNTech MRNA E Emergency use in many countries.

B Sinopharm Inactivated E Approved in Chlrla. UA.E., Bahr.“aln.

Emergency use in many countries.

Approved in Brazil, India.

Oxford-AstraZeneca  ChAdOx1 EE Emergency use in many countries.

B Sinovac Inactivated B :Ep proved in China. .
mergency use in many countries.

BE \Moderna MRNA E Epprmred in U'Sf’ Canada, 5wit;erland.
mergency use in many countries.

B8 Novavax Protein E Emergency use in Europe, other countries.

. _ Approved in India.

&= Bharat Biotech Inactivated 3] c _ .
mergency use in other countries,

B Approved in Canada.

(B Johnson & Johnson Ad26 E Emergency use in many countries.

= o _ -

g Baylor-Biological E Protein E Emergency use in India.

= Gama leya Ad26, Ad5 E Emergency use in many countries.

https://www.nytimes.com/interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html



COVID-19 Vaccination Policv, Sep 7. 2021

This metric records policies for vaccine delivery for different groups.

- Ayrailability for OME of following: key workers/ climcalby vulnerable groups / elderby groups
- Byrailability for TWO of following: key waorkers/ clinically vulnerable groups / elderty groups
- fAyrailability for ALL of following: key workers/ clinically vulnerable groups / elderby groups

- Arailability for all three plus partial additional availability (select broad groups/ages)

- Universal availability

World
-
Mone Two groups Viulnerable + some others
Mo data Cne group All vulnerable groups Universal
— ' I I ' [ |

Source: Hale, Angrist, Goldszmidt, Kira, Petherick, Phillips, Webster, Cameron-Blake, Hallas, Majumdar, and Tatlow (202 1). "A global panel database
of pandemic policies (Oetfford COVID-1% Government ResponseTracker)” Mature Human Behaviour. - Last updated 7 September 2021, 11:50 (London
time) Coronavirus (COVID-19) Vaccinations - Statistics and Research - Our World in Data
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https://ourworldindata.org/covid-vaccinations#total-number-of-covid-19-vaccinations-administered

KPR KA BT (QLOMBM

()

5.3 2 Vacunacion en personas con antecedentes de COVID-19 confirmado

= Las personas con antecedente de COVID-19 o personas con mmunosupresién de
cuaiqwmgen yaseaporenlelmedadooomoaammodawwoorm
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL ] - - inka

(30)diasdalaledvademdesmfomasenpersonassmlom&caso
freinta (30) dias contados desde la fecha de la loma de la muestra para personas

RESOLUCION NUMERG ¢ 1866 pE 2021 asintomaficas
54 acién de la vacuna
C 19NV 2N ) ol b
Por fa cualse modfican los Anexas Téenicos 1, 2,6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucién 1151 de APICOR Y RGO R N YOI
2021 en reflacidn con a vacunaciin inadvertda a gestantes, aphcacin de doss de El prestador de servicios de salud debe contar con los equipos vacunadores
refuerzo, vacunacion a poblacion pedidtrica de 3 afios en adelante, reduccidn de plazo conformados por un auxikar o técnico en enfermeria o salud piblica con
para vacunacidn de personas con anlecedentes de Cowd-19 gxpenencia para ser vacunador, auxiiar o (éenico o tecnblogo en é&reas
administrativas que podra hacer las veces de anofador, técnico en sislemas 0
EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL auxiliar en salud pdblica o en enfermeria o dreas administrativas que podrd hacer
En ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas por el ieral b del articulo _

488 de la Ley 8 de 1979, los numerales 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1953, 42.1 ded
articulo 42 de la Ley 715 de 2001, 3, 4 y 9 del articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011,
19,1 del articulo 19y paragrafos 6 y 9 del articulo 7 del Decreto 109 de 2021, en desarrolio
del inciso sequndo del articulo 592 de ka Ley 9 de 1879 y del numeral 16.2 del articuio 16
del Decreto 601 de 2021,

RESOLUCION NUMERO ({1866 (g Nov ORI HOUANo S
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Anexo tecnico para la aplicacion de la
vacuna CoronaVac de Sinovac

contra el COVID-19

Ministerio de Salud y Proteccidn Social



Vacuna inactivada

RESULTADOS DA EFICA
DA VACINA DO BUTANT.

PHASE 3

APPROVED IN CHINA
e Sinovac

Grave

al

CoronaVvac (formerly PiCoVacc) Moderados

Mospitalizagcha
£ ¢ o
x'.Dg)'BL

2 doses 4 weeks apart

0-28 dias

TvPE Muscle injection

-

STORAGE Refngerated

https://www.nytimes.com/search?query=covid-19+vaccine

SRR SAC AR

Conservacion

- La vacuna CoronaVac de SinoVac debe almacenarse entre +2 — +8 “C, protegida de la luz.
- No congelar.

Periodo de validez (3.4)
Monodosis:
- Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 36 meses entre +2 — +8 “"C.
- Vial abierto: Uso inmediato,
Vial de 2 dosis:
- Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 24 meses entre +2 — +8 “C.
Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento de |a
apertura del vial hasta 8 horas en refrigeracion (2 —- 8 "C).
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The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE DOI:

10.1056/NEJM0a2107715 Sept 2, 2021, at NEJM.org.
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vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech

contra el COVID-19
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mRNA Vaccine

mRNA
Immune Response
TN
- 5 .._ mRNA is encased
. in a lpid nanoparticle
cootl so It can enter celis
— ‘\‘
e ‘
Peptide fragment
PN of spike protein
- L. ~ .

weve —— MRNA

Sowurce: Dr. Miichael E. Pachichero

Ml edge

|
576 | Nature | Vol 580 | 30 April 2020

Preet S et al COVID-19 Vaccine: A comprehensive status report.

Vacunas RNAm Pfizer

1. Reactogenicidad local
2. Eventos sistémicos 3-5 dias

3. Inestabilidad (-70°C)

0-21 dias
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021025659 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se modifica una ASUE
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Macional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos -lnvima. delegado mediante Resolucidon ndmero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Ley 1437 de 2011 y Decreto 1787 de 2020.

EXPEDIENTE: 20195221 RADICACION: 20211116414 FECHA: 16/06/2021

ANTECEDENTES
Que mediante Resolucion 2021000183 del 5 de enero del 2021 el Invima concedio la Autorizacion de Uso de

Emergencia Mo ASUE 2021-000001 para la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, a favor de PFIZER
Inc., por el t&érmino de un afio.

Que mediante escrito con radicado No. 20211116414 del 16 de junio de 2021, la doctora Rubby Aristizabal,
actuando en calidad de apoderada de PFIZER IMC, solicitd ante esta Direccidn la modificacién de la
Awutorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, en el sentido de aprobar:

1. Modificacion de indicaciones por inclusion del grupo etario de 12 a 15 afios.

Modit ion de la condicion de almacenamiento por aumento de 5 dias a 1 mes en el iempo de vida otil
del producto terminado sin diluir almacenado entre 2 °C y 8°C, e inclusion del almacenamiento entre -15 y

-25°C durante 2 semanas para el producto congelado,
. Inclusién de Hospira Inc. ubicado en McPherson, Estados Unidos como fabricante del producto terminado

{llenado y empagque).
Aumento de tamafio de lote del producto terminado. pasando del rango 80-278 L a 77-320 L.
Artes de material de envase y empaque para el fabricante Hospira Inc. ubicado en McPherson, Estados

Unidos_y para el Fabricante Pharmacia & Upjohn Company LLC, ubicado en Kalamazoo, Estados Unidos.
Maodificacion de reacciones adversas.

Informacion para Prescribir, Informacion para Pacientes y Ficha Técnica version mayo de 2021.
Actualizaciones en informacion de calidad.

WNE s

Virus Research 288 (2020) 198114



Flujograma Alergia Vacunas COVID RNAm, Inactivadas y Vectores: 1/1000.000

Medicamentos orales o inyectables
Alergia Alimentos, mascotas, latex
Historia Familiar alergias

30 minutos Observar :

Personas antecedentes anafilaxis por
alguna causa

Personas con antecedentes de alergias

15 minutos Observar
Todas las otras personas

Historia alguna

Reaccion alérgica inmediata
Reaccion alérgica inmediata a
vacunas o a medicamentos
inyectados

Alergia primera dosis severa
Alergia inmediata
Alergia PEG

Alergia Polisorbitol

¥

No vacunar
Considerar referir
Alergia / inmunologia

Evaluacion del riesgo
Valoracion Alergia /
inmunologia

Si Vacunacion
30 minutos Observar

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-byproduct/ pOzer/anaphylaxis- management.html.
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¢~ -vacuna Moderna RNAm-1273

contra la COVID-19
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The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

A Per-Protocol Analysis
i Vaccine Efficacy Incidence Rate
3.5+ L (95%CI) (95% CI)
E % per 1000 person-yr
1.0- Placebo : 56.5 (48.7-65.3)
iR MNA-1273 ' 94.1 (89.3-96.8) 3.3 (1.7-6.0)
E 2.5
3 :
o f
£ 2.0- :
s '
“!‘ :
- 15" :
= :
= :
o L0+ .
0.5- '
ﬂc . i i IIrI:II:IIIIII:I; . : .
i 10 20 10 40 50 &0 J0 80 S0 104 110 130
Days since Randomization
Mo. at Risk
Placebo 14073 14073 14,073 14072 13416 12992 13361 11147 9474 6563 3971 1172 0
mRMNA-1273 14134 14134 14034 14133 13483 13073 12508 11,315 9634 6721 4054 1209 Q

M Engl ] Med 2021;384:403-16. DOI: 10.1056/NEJMoa203538% January 15, 2021, at NEJM.org.

Copranght (£ 090 Aossschuseiis Meaioal’ Sowheny

N Engl J Med 2021;384:403-16. DOI: 10.1056/NEJM0a2035389  January 15, 2021, at NEJM.org.
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N EnglJ Med 2021,384:403-16. DOI: 10.1056/NEJM0a2035389

Figure 2. Solicited Local and Systemic Adverse Events.

Shown is the percentage of participants who had a solicited local or systemic adverse event within 7 days after injection 1 or injection 2

of either the placebo or the mRNA-1273 vaccine.
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Vacuna Ad26.CoV2 Janssen

Contra el COVID-19

Ministerio de Salud y Proteccion Social



Ad26.COV2. Respuesta Immune Contra
Proteina Spike (Espicula 0 S) del SARS-CoV-2
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l OPEN
NDC 59676-580-15 HERE No Preservative

« Caja: contiene 10 viales multidosis. o Multi-dose Vials

Janssen COVID-19 Vaccine

SUSPENSION FOR INTRAMUSCULAR INJECTION

For use under Emergency Use Authorization

. i i i 1 Attention: After first use, hold at 2°C to 8°C
Una dosis (0,5 ml) contiene adenovirus 5 x 1010 particulas hvtiom Mftac Row o gt X e

 Cada vial contiene 2.5 ml de suspension para 5 dosis de
0.5 mil.

—
Do not freeze. janssen ,
| OPEM .
i i i HERS B - Congelada a -20° C duracion 24 meses
. 10 Multi-dose WVials
Janssen COVID-19 Vaccine = Vial sin abrir: 3 meses cuando se conserva en nevera (2 °C - 8 °C) en
SUSPENSION FOR INTRAMUSCULAR INJECTION su envase y empaque original.
For use under Emergency Use Authorization

Attention: After farst use, hold at 2°C to 8°C
(3&6°F to 46°F). Discard after & howurs.

e . USO:UNICA DOSIS >

= Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso ,,_;:;?,,a""
desde el momento de la apertura del wvial (primera puncion de la &

aguja, después de abrirlo por primera vez) hasta 6 horas en un
refrigerador (2 ° C - 8 © C).



Recomendaciones

Se debe recomendar a las personas que hayan recibido las vacunas del grupo
Ad26.CoV2 que busquen atencion médica inmediata si experimentan alguno
de los siguientes sintomas:

— Dificultad para respirar

— Dolor en el pecho

— Inflamacion de las piernas

— Dolor abdominal que persiste despueés de la vacunacion

— Cualquier persona con sintomas neurologicos

— Dolores de cabeza intensos o persistentes que empeoran

— Visién borrosa que se produce varios dias despueés de la vacunacion.
— Hematomas (en cualquier lugar que no sea el lugar de la inyeccion)

— Petequias que aparecen unos dias o mas despues de la vacunacion.

Alcance Vacuna Covid IPP CCDS vs abril 2021



ACIP Meeting 12 May 2021

Az of 7 May 2021: US Post-Authorization Janssen COVID-15 Vaccine TTS Cases

Confirmed U.S. case reports of TTS following Janssen COVID-19
vaccination by patient age as of May 7, 2021 (N=28)
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NEWS

'.) Check for updates |

e, Covid-19: New data on Oxford AstraZenecg vaccine backs 12 week
P ia - dosing interval

Published 03 February 2021 Jacqui Wise AZ:0-84 DIAS

The study found vaccine efficacy reached82.4% after
a second dose in those with a dosing interva

weeks or more (95% confidence interval 62.7% to
91.7%b0).

BMJ 2021;372:n326 http://dx.doi.org/10.1136/bmj.n326 Published: 03 February 2021
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Reacciones adversas esperadas

Segun el resumen del perfil de los estudios de seguridad de la vacuna AZD 1222, se basa en un analisis intermedio
de datos combinados de los ensayos clinicos realizados en el Reino Unido, Brasil y Sudafrica. Los mas frecuentes
son:

« Sensibilidad en el lugar de la inyeccidn (63,7%)

« Dolor en el lugar de la inyeccion (54,2%)

* Dolor de cabeza (52,6%)

 Fatiga (53,1%)

 Mialgia (44,0%)

« Malestar (44,2%)

 Pirexia (incluye fiebre (33,6%)

» Fiebre > 38 °C (7,9%)

 Escalofrios (31,9%)

 Artralgias (26,4%)

« Nauseas (21,9%)

Todos con un nivel de intensidad de leve a moderada y se resolvieron a los pocos dias de la vacunacion

www.thelancet.com Published online December 8, 2020 https://doi.org/10.1016/50140-6736(20)32661-1



Diagndstico Sindrome Trombocitopenia -Trombosis

Signos & Sintomas

* Dolor de cabeza severo » Acorta la respiracion o dificultad al respirar
¢ Cambios visuales * Dolor o inflamacidn de las piernas
* Dolor Abdominal * Petequias, ffacil aparicion de hematomas o sangrado

* Nauseay vomitos
* Dolor de espalda

Diagndstico

Vacunaciéon de COVID 4 a 30 dias previos
Trombosis Venosa o arterial ( Usual en sitios inusuales:. cerebral (CSVT) or abdominal)
Trombocitopenia* (Plaguetas<150,000/uL)

Positivo PF4 "HIT" (trombocitopenia inducida por heparina) ELISA

1.American Society of Hematology COVID-19 Resources at https://www.hematology.org/covid-19/vaccine-induced-immune-thrombotic-thrombocytopenia 2.ASH: Vaccine-induced Immune Thrombotic Thrombocytopenia:
Frequently Asked Questions. Apr 16, 2021. 3. https://brightoncollaboration.us/thrombosis-with-thrombocytopenia-syndrome-interim-case-definition Accessed 25 April 2021. 4. MacNeil JR et al.
http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7017e4 Accessed 27 April 2021. 5. Arepally GM. Blood 2017;129:2864—72. https://doi.org/10.1182/blood-2016-11-709873



https://www.hematology.org/covid-19/vaccine-induced-immune-thrombotic-thrombocytopenia
https://brightoncollaboration.us/thrombosis-with-thrombocytopenia-syndrome-interim-case-definition
http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7017e4
https://doi.org/10.1182/blood-2016-11-709873

Thrombosis with Thrombocytopenia: Post-Authorization Cases Reported after
Janssen COVID-19 Vaccine as of 07 May 2021 and Background Rates of Other

Adverse Events
Intussusception in rotavirus

vaccine
16.69*

Immune throm
in MMR vac

26

GBS in HIN1 w:?enu vaccine
3.

vacome

Anaphylxis in any non-COVID Heparin-induced thrombocytopenia
1.2% L0 = 50,000

Incidence proportion (cases/million people)

v e TSR

100/1,000,000 1,000/1,000,000 10,000/1,000,000 100,000/1,000,000

Reported TTS in Women < 30y/o
18 cases 2027845 M pecple vactinpted
.8 casas/milico pecple
Reported TTS Overall
28 cazes/5.73M peopie vaconated®
3.2 cases/million people
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Signos y sintomas
con mayor frecuencia de reporte

Dolor de cabeza . Dolor en el sitio de Malestar general .
Fiebre 7 0% Dolor muscular

17,0% la aplicacién 6,5%
7,2% ’ 6,7% 2.9%
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DRIGINAL ARTICLE

Waning Immune Humoral Response
to BNT162b2 Covid-19 Vaccine over 6 Months

Einav G. Levin, M.D., Yaniv Lustig, Ph.D., Carmit Cohen, Ph.D.,
Ronen Fluss, M.5c., Victoria Indenbawrn, Ph.D., Sharon Amit, M.D.,
Ram Doolman, Ph.D., Keren Asraf, Ph.D., Ella Mendelson, PhoD_,
Amona Ziv, M Sc., Carmit Bubin, M_Sc., Laurence Freedman, Ph.D_,
Yitshak Kreiss, M.D., and Gili Regev-Yochay, M.D.

ABSTRACT

BACKSROUND

Dwespite high vaccine coverage and effectiveness, the incidence of sympromaric
infection with severe acute respiratory syndrome coronavires 2 (SARS-CoV-2) has
been increasing in lsrael. Whether the increasing incidence of infection is due
w waning immunity after the receipt of rwo doses of the BNT162b2 vaccine is
unclear.

METHODS
‘We conducted a G-month longitudinal prospective study involving waccinaved
health care workers who were tested monthly for the presence of anti-spike 1gG
and neutralizing antibodies. Linear mixed models were used to assess the dynam-
ics of antibody levels and o determine predicross of anribady levels ar & months.

RESULTE
The study incleded 4868 participants, with 3808 being incloded in the linear
mixed-model analyses. The level of g6 antibodies decreased ar a consisvent rare,
whereas the neutralizing anribody level decreased rapidly for the first 3 months
with a relatively slow decrease thereafrer. Although IgG antibody lewels were
highly correlated wirh neorralizing antibody rirers (Spearman’s rank correlarion
berween (LGR and 0.75%), the regression relationship berween the [gh and nearral-
izing anribody levels depended on the rime since receipt of the second vaccine
dpse. Six months afier receipt of the second dose, nentralizing antibody titers were
substantially lower among men than among women (rario of means, 0.64; 95%
confidence interval [CI], 0.55% to 0.75), lower among persons 65 years of age or
older than among those 18 o less than 45 years of age (ratio of means, (L58;
95% CL 048 ro 0.70), and lower among participants with immunosuppression
than among those without immunosuppression (raio of means, 0.30; 95% CI,
0L20 po 0461

EONELUSIONS
Six maonths after receipt of the second dose of the BMNT162b2 vaccine, humaoral re-
sponse was subsranrially decreased, especially among men, among persons 65 years
of age or older, and among persons with immunosuppression.

Fraim the lafecten Prevention aad Con-
il et [EGL, C.C, GR.Y), the Bia-
statistics and Biomathematics Unit,
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and the Sackler Faculty of Madicine, Tel
Biv Uniwessity, Tel fwiv [EGL, YL
EML WK, G.R-Y)—alin sl Dr. Repev-
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ORIGINAL ARTICLE

BNT162b2 Vaccine Booster and Mortality
Due to Covid-19

Ronen Arbel, Ph.D., Ariel Hammerman, Ph.D., Ruslan Sergienko, M.A,
Michael Friger, Ph.D., Alon Peretz, M.D., Doron Netzer, M.D.
and Shlomit Yaron, M.D.

ABSTRACT

BACKGROUND

The emergence of the B.1.617.2 (delta) variant of severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2 and the reduced effectiveness over time of the BNT162b2 vaccine
(Pfizer-BioNTech) led to a resurgence of coronavirus disease 2019 (Covid-19)
cases in populations that had been vaccinated early. On July 30, 2021, the Israeli
Ministry of Health approved the use of a third dose of BNT162h2 (booster) to cope
with this resurgence. Evidence regarding the effectiveness of the booster in lower-
ing mortality due to Covid-19 is still needed.

METHODS
We obtained data for all members of Clalit Health Services who were 50 years of
age or older at the start of the study and had received two doses of BNT162b2 at
least 5 months eardier. The mortality due to Covid-19 among participants who
received the booster during the study period (booster group) was compared with
that among participants who did not receive the booster (nonbooster group). A Cox
proportional-hazards regression mode! with time-dependent covariates was used
to estimate the association of booster status with death due to Covid-19, with
adjustment for sociodemographic factors and coexisting conditions.

RESULTS
A total of 843,208 participants met the eligibility criteria, of whom 758,118 (90%)
received the booster during the 54-day study period. Death due to Covid-19 oc-
curred in 65 participants in the booster group (0.16 per 100,000 persons per day)
and in 137 participants in the nonbooster group (2.98 per 100,000 persons per
day). The adjusted hazard ratio for death due to Covid-19 in the booster group, as
compared with the nonbooster group, was 0.10 (95% confidence interval, 0.07 to
0.14; P<0.001).

CONCLUSIONS

Participants who received a booster at Jeast 5 months after a second dose of
BNT162b2 had 90% lower mortality due to Covid-19 than participants who did not
receive a booster.
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This article was published cn Decen
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Figure 2. Cumulative Hazard Ratio for Death Due to Covid-19.
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Efectividad de las vacunas
contra el COVID-19 en .. . . . .
Colombia Tabla 5. Efectividad de las vacunas para prevenir hospitalizacion y muerte por COVID-

19 en adultos mayores de 60 afos, segun grupo etario. Colombia, 2021.

Hospitalizacion sin Muerte después de Muerte sin
muerte hospitalizacion hospitalizacion
(1-HR)% IC 95% (1-HR)% IC 95% (1-HR)% IC 95%

Cualquier vacuna

60-69 88,7 79,0 - 88,5 96,7 20,6 - 94,9 87,2 81,7 - 91,4

70-79 78,1 62,7 - 76,5 88,7 80,8 - 87,0 79,8 71,9 - 82,6

80 y mas 58,1 49,7 - 67,2 69,0 64,8 - 73,6 65,3 61,6 - 72,3
Ad26.COV2.S

60-69 71,3 0,0 - 92,9 - - 81,0 0,0 - 97,3

70-79 " " " " 59,2 0,0 - 94,3

80 y més B B
BNT162b2

60-69 88,4 - 94,9 97,4 96,1 - 98,3 90,1 84,9 - 93,5

70-79 75,9 - 88,9 96,7 94,7 - 97,9 87,4 80,0 - 92

80 y mas 33,9 - 88,7 86,6 71,7 - 93,6 67,0 36,3 - 82,9
ChAdOx1 nCoV-19

60-69 0,0 - 86,8

70-79 56,8 - 92,7 96,4 88,9 - 98,9 86,5 57,7 - 95,7

80 y més . - -
CoronaVac

60-69 84,8 78,2 - 89,4 95,1 92,7 - 96,7 82,6 74,0 - 88,4

70-79 76,1 71,2 - 80,2 86,0 84,0 - 87,8 77,5 72,7 - 81,56

80 y mas 57,6 51,4 — 63,0 68,5 65,7 — 71,0 65,2 60,8 - 69,1
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acceder a una dosis de refuerzo con un biologico homologo (cuando el
esquema inicial usado fue virus inactivado, vector viral 0 ARNm), o con un
biologico heterologo con plataforma ARNm o de vector viral (AstraZeneca)
(cuando el esquema inicial fue vector de plataforma ARNm, vector viral o virus
inactivado), de acuerdo con la siguiente tabla:

(Sinovac)

Primera dosis Segunda dosis Tercera dosis Plataforma
ARNm (Pfizer-
ARNM (Pfizer- | ARNm (Pfizer- Moderna) Homdloga
Moderna) Moderna) Vector viral
(AstraZeneca) Heterbinga
ARNm (Pfizer-
Vector viral Vector viral Moderna) Heterologa
(AstraZeneca) (AstraZenaca) Vector viral
(AstraZeneca) Homdloga
Vector Viral (JE!I'ISSEFI} chméluga
ARNm (Pfizer- .
Vector Viral (Janssen) Moderna) :
Vector viral
(AstraZeneca) Heterologa
ARNm (Pfizer-
Moderna) Heterologa
Virus inactivado Virus inactivadao Vector viral
(Sinovac) (Sinovac) (AstraZeneca) Heterbinga
Virus inactivado chméluga

a.

[

b.

Foblacion ae 12 afios en adelanfe con la siguiente condicion clfnica:

Trasplante de corazdén

Trasplante de rifién

Trasplante de péncreas

Trasplante de pulmodn

Trasplante de intestino

Traspiante de higado

Trasplante de médula 6sea en los 2 aflos anteriores o que reciben
tratamiento de inmunosupresién

Leucemia en quimioterapia

Mieloma en quimioterapia

Linfoma en quimioterapia

Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

Pacientes con enfermedades aufoinmunes como artntis reumatoide,
lupus eritematoso sistémico o esclerosis mulfiple que reciben
tratamiento inmunosupresor y ofras enfermedades gue usen:
alemtuzumab, abatacept, belatacept, obinutuzumab, rituximab,
fingolimod, ocrelizumab, antimetabolicos e .inhibidores de la
calcineurina en ultimo afio

Inmunodeficiencias primarias

Poblacién de trasplante de 6rgano sélido, poblacién de trasplante de
progenifores de hematopoyéticos (durante los primeros 2 affos o gue
reciban ftratamiento inmunosupresor), pacientes con neoplasia
hematoldgica en quimioterapia aclfiva y pacientes con
inmunosupresion severa, como anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a y b podrén recibir el refuerzo
después de 30 dias de completar el esquema de vacunacion.

c. Personas mayores de 70 afios a partir de los 6 meses de haber
completado el esquema primario.

No se considera necesaria fa medicién de anticuerpos para determinar la
administracion de la dosis de refuerzo adicional.”
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24 DE NOVIEMBRE 2021 I

Docentes, deectivos y personal educativo

Talento humano en salud ¥y su
personal de apoyo logisto

Talento humano en salud de
SMVICIO C8 VACUNACION

Tecmicos y epidemwiogos
de las entidades territonales

24 DE NOVIEMBRE 2021
Tolento humano de salud y su
personal de apoyo logistico

Medicos tracdCionales vy
sabedores ancestrales

Pilotos y tripulacion nacional
que reahizan ef rasladoe aerec
especiahzado de pacientes

Qros Qrupos PNONZados en
Decreto 630 de 2021

Fuerzas meditares y Policia
Guoardia indigena y cimarmona

Personas entre 16 v 59 ance con comortilidades
priorzadas

Agentes educativos, madres y padres comunitancs
dentificados por el ICBF
Cudadotes institucionales del ICBF

Talento humano encargada de atencion y cusdade
de adultos mayores instuconakzados

Curdadores de adultos mayores en atencion
domiciliania

Personal activo, reserva activa o en formacion
de Fuerzas Melitares v Polwcia

Personal de la Fiacalia General de la Nacion
con {funciones de policia judicial

Personal de la Unidad de S8usgqueda de Personas

Personal de 1a Unidad Admenistrativa Especial
de Migracson Colombia

Maxomas autondades sandaras a nvel nacional
rounicgal, distial y departamentsl

Tealento humano de las funeranass, centros
crematonias y cementerios que manipulen

codaveres y reahizan autopsias

Mayores de 50 afos, 3¢ pusden vacunar 4 mescs despues de su segunda dosis, o desis unica

w
w
<
T

ETAPA | 04 2=
4 21 diciembre 2021

® Personas privadas de hibertad

® Personas de 40 a 49 afos

® Cusdadores instmucionales

® Poblacion en nesgo de brotes. en ocupiacones
de alto riesgo, bomberos, socorristas, plotos y

auxiliares

® Persona! de custodia y vigilancia de lo
poblacion orivada de la libertad

®  Personal de la Fiscalin General de la Nacion

® abitantes de calle dentficacdos por alcaldias
musucipales

®  Controladores aéreos y bomberos aeronauticos

®  Talento humano en servicios sociales para la
poblacion &n stuacion de calle

® Talento Humano de las Comisanas de Familia

® Thpulacion de barcos miemnsconakes de
tranzporie de carga

® Talento humano UNGRD

ETAPA ( 05 ==
21 diciembre 2021

® Poblacion de 18 ahos en adelante

Poblacion de 18 a 49 afos s vacunara seis meses
después de su sequnda dosia 0 dosis unica
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Tasas de hospitalizacion y muerte por COVID-19 segun estatus vacunal, en personas de 30

afos y mas por grupos de edad. Colombia, 28 noviembre de 2021 — 08 enero de 2022
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COVID-19 en gestantes y neonatos en Colombia | Boletin No. 19| 01-01-2022

« Este boletin se actualiza con periodicidad diferente a la diana del reporte nacional -

@

Casos en gestantes

Casos activos en gestantes

19529 42

Recuperados en gestantes

Fallecidos cn gestantes

Muevos: 548 Muevos: 0 MNuevos: 537 No COVID=44
Distribucion por ubicacion y estado
Distribucion por trimestre Distribucion por sintomas
Casos confirmados
10000
9000

Muertes maternas
Asintomatico 310%
BETE
82000

Fallecido por otras L'«':'Id.‘.-.i:i‘.-. G.ZEQ‘.»;_.:q

e // ‘
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trimestre trimestre

Tercer Sin

ntomatico 96.90%
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informacion

—\

Ca53 98 445%

https://www.ins.gov.co/Noticias/Paginas/coronavirus-gestantes-y-neonatos.aspx
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La experiencia con el uso de la vacuna COVID-19 de Plizer-BioNTech en
mujeres embarazadas es limitada. Se puede considerar la administracion de
fa vacuna COVID-19 de FPfizer-BioNTech en mujeres gestantes desde la
rann043 semana doce (12) y las mujeres durante los 40 dias postparto, si los posibles
vhuw DE 2021 beneficios superan los posibles nesgos con base en fa evaluacion clinica
realizada en conjunfo por el médico Iratante y la gestante, en el marco de los

lineamientos del Ministerio de Salud y Proteceion Social contemplados en e/

PARA: GOBERNADORES, ALCALDES DISTRITALES Y MUNCIPALES, Pian Nacional de Vacunacion contra Covid-19°
SECRETARIOS DE SALUD DEPARTAMENTAL, DISTRITAL Y

MUNICIPAL, EMPRESAS ADMINISTRADORAS DE PLANES DE
BENEFICIOS - EAPB, INSTITUCIONES PRESTADORAS DE

CIRCULAR EXTERNA No.

Conforme a las precisiones realizadas, este Despacho imparte las siguientes
instrucciones:;

SERVICIOS DE SALUD - IPS E INSTITUCIONES PRESTADORAS DE 1. Vacunar con el biolégico BTN162B2 PFIZER-BIONTECH a las mujeres
SERVICIOS DE VACUNACION CONTRA EL COVID-19 gestantes desde |la semana doce (12) de embarazo y las que se encuentren en
. los primeros 40 dias postparto.
DE: MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
— 2. El unico requisito gue se debe exigir para la aplicacion de la vacuna de Pfizer-
ASUNTO:  INSTRUCCIONES PARA LA VACUNACION CONTRA EL COVID-18 DE BioNTech, es la suscripcion del consentimiento informado en donde manifieste
MUJERES GESTANTES gque realizd previamente la evaluacién riesgo — beneficio junto con su médico

fratante.

FECHA: 21 de julio de 2021

PUBLIQUESE ¥ CU SE

{ JUL 2021

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en el marco de sus competencias legales y
reglamentarias, en especial las previstas en el Decreto Ley 4107 de 2011, come entidad
encargada de dirigir, orientar, coordinar y evaluar el Sistema General de Seguridad
Social en Salud - SGSSS, imparte instrucciones a los destinatarios de la presente

! e es a 1o inl | ion Social
circular, con fundamento en las siguientes consideraciones: MIniSD O Seludly FTptaccion Soaa



Colombiaq, Covid-19 Casos otaes

‘ Pediatria, informacion a Enero 29, 2022 | 156.730 | Casos Totales

COLOMBIA
— ASOI ) BCAIOES : — — 502.609
Menores 1 afto 20435 26,5 83 108
1-5 anos 96.129 245 53 1.3
6-11 afios 148.382 31,2 43 09 \ :
12-17 afos 237.663 495 96 2,0 o =
T . 1, Y % :
TOTAL | 502609 | 35,3 » 275 » 9 § ‘,% : Casos Totales
. g H CUNDINAMARCA
BOGOTA CASOS CASOS xMiL FALLECIDOS | FALLECIDOS x 100 MIL y : 26.429
Menores 1 afio 5.987 61,1 14 14,3 Reglonal Bogota -
1-5 afios 30.008 619 12 25 A I
6-11 afos 47.348 821 10 1.7 NEONATAL CASOS % CASOS MEL LECIDOS } % FALLEC
12-17 afos | 73387 | 1233 ' 14 ' 24 | | Pais 1.895 0.4% 8 2.9%
TOTAL | 156.730 89,4 50 29 — == % > 0% |
CUNDINAMARCA CASOS CASOS xMiL FALLECIDOS | FALLECIDOS x 100 MIL Cundinamarca 93 0.4% i 0.0%
Menores 1 ano 1.079 218 4 8.1
Ui - o | 2 | L Dos semanas de Enero 15 al 29, 2022 en el Pais, poblacién 0 a 17
6-11 afios 7.632 24 4 1 0,3
+ + 3 + . . 1 )
1217 ahos 12.932 412 5 16 anos: CASOS NUEVOS: 26.708 /14 dias 5.3%
JoL | 24429 | 28.2 _ 13 _ 14 HOSPITALIZADOS : 603T UCl: 95 T FALLECIDOS* 9 T

Fallecndos por COVID
Fuente: hitos.//www dalos gov.co/Salud-y-Proteccl-n-SociagiCasas-positivos-de-COVID-19-en-Colombia/gl2i-Bykr/dala
Fuente: hitlps veww dane gov coindax pho/estadisticas-por-lemaldemografia-v-poblacioryprayecciones-da-poblacion

Elaboro: Pablo Vasquez-Hoyos MD MSc @pvasquezcolpicu




Plataformas vacunales y Pediatria

Vaccine name

BNT162b2 mRNA-127 AZD1222 Ad26.COV2.5
Manufacturer Pfizer & BioNTech Moderna AstraZeneca Janssen (J&J)
Platform mRNA mRNA Viral vector (recombinant  Viral vector (human adenaovirus

adenovirus, ChAdOx1) serotype 26, Ad26)

No. of doses (schedule)
- Phase 3 2-dose (21 days) 2-dose (28 day) 2-dose (28 day) 1-dose
- KDCA guidance 2-dose (21 days) 2-dose (B-12 wk)
Route Intramuscular Intramuscular Intramuscular Intramuscular
Approved age =12 yr = 12 yr 218 yr 218 yr
Administration conditions 2TC-25T (6 hr) Room temperature 6 hr)  2T-8T (48 hr) Refrigerated (4C-6C hr)
Transport conditions 2T-87 (31 day)a) 2T-8T (30 day) 2T-8T (6ma) 2T-8T (3 ma)
Storage conditions -25C to -15T (2 wk)” -20C (6 mo) 2C-8C (6 mo) -25C to -15T (24 mo)

-807 to -60C (6 mo)

May 10, 2021—FDA Autorizacion de emergencia para uso d e vacuna Pfizer Biontech en adolescents entre 12—15 anos
Julio 28, 2021 —EMA Autorizacion de emergencia para uso d e vacuna Moderna en adolescents entre 12-17 anos
Septiembre 20, 2021 —INVIMA Autorizacion de emergencia para uso d e vacuna Moderna en adolescents entre 12—-17 afio

Clin Exp Pediatr Viol. 64, No. 7, 328-338, 2021 https://doi.org/10.3345/cep 202 1.00636
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2021025659 DE 24 de Junio de 2021

Por la cual se modifica una ASUE
El Direclor Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Institwlo Nacional de Viglancia de
Medicamentos y Alimentos -Imvima, delegado mediante Resolucidn nimero 2012030820 del 19 de
ochubre de 2012, en ejescicio de las facultades Legales Confendas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 67T de 1995, Ley 1437 de 2011 y Decreto 1787 de 2020.

EXPEDIENTE: 20185221 RADICACION: 20211118414 FECHA: 16062021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn 2021000183 del 5 de enéom del 210 L1k 10 3 Autonzacdn de Uso o8

Emergencia No ASUE 2021-000001 para la vacund P Hioh 8 W a favor de PFIZER

Inc., por @ féming de un afio.

Que mediante escrito con radicado No. 20211116414 del 16 de junio de 2021, |a doctora Rubby Arsfizabal,
actuando en cabdad de apoderada de PFLZER INC, solichd ante esta Dwecodn B modiScacon d¢ la
Aulorizacidn Sanitaria de Uso de Emergencas - ASUE, en &l senido de aprobar,

TP e T

2. Modiicaciin de la condicidn de almacenamiento por aumenio de 5 diis a T mes en ol Sempo O vida ot
del producio terminado sin diluir aimacenado entre 2 "C v 8°C, @ inclusidn del almacenamiento entre -15 y
=25°C duranie 2 semanas para & producto congelado.

Inclusidn de Hospira Inc. wbicado en McPherson, Estados Unidos como fabricanie ded producio terminado
(Benado y empague).

Aumenio de tamafio de lote del producto leminado, pasando del rango B0-2T8 L a T7-220 L

Anies 0# matenial de envase y empague para &l fabncants Hospira Inc. ubicado en McPherson, Estados
| Unidas y para el Fabricanie Pharmacia & Upjohn Company LLC, ubicadd en Kalamazoo, Estados Unados.

Modificacion de reacciones adversas.

Informacatn para Prescribir, Informaciin para Pacientes v Ficha Técnica versidn mayo de 2021

§. Aclualizaciones en informaciin de calidad.

ol L

=i o

Pfizer:
https://www.invima.gov.co/documents/20143/3933320/Resolucion+No0.+2021025857 25+de+Junio+de+20
21.pdf/2ebd12c0-082d-6ef6-e5ea-80e92169350c?t=1624663065396

: = La salud i
@ es de todos DA
Repuablica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021041443 DE 21 de Septiembre de 2021
Por la cual se modifica una ASUE
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto MNacional de Wigilancia de
Medicamentos yw Alimentos -lnvima, delegado mediante Resolucion numero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Ley 1437
de 2011 y Decreto 1737 de 2020
“Puede reporfar cualguier Evento Adverso Grave posferior a la vacunscion directamente &l

responsable del Sisferma Nacional de Vigilancia en Salud Poablica- (SIVIGILA) de =uw institucién para
gue este lo reporte al instituto Nacional de Salud (INS)

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Iz Resolucion No. 2021025857 de 25 de Junio de 2021, mediante la cual
se concedio la Autorizacion de Uso de Emergencia Mo ASUE 2021-000005 para la vacuna COVID-18

WACCINE MODERNA a faver de MODERMA SWITZERLAMD GMBH., por el t8rmino de un afo, en el sentido
de APROBAR:

1. Inserto, version allegada mediante radicado Mo. 20211189268 del 17 de septiembre de 2021, en lo
relacionado con los aspectos farmacoldgicos.

2. Informacidn para Prescribir, version allegada mediante radicado Mo. 20211189263 del 17 de septiembre
de 2021, en lo relacionado con los aspectos farmacoldgicos.

3. MUEVAS INDICACIONES:

COVID- 19 Vaccine Moderna es una vacuna utlllzada para prev.renlr la enfermedad pnr coronavirus de 2019

anos 0 mas.

ARNm que codrﬁca la proteina de la espicula del SARS-CoV-2. El ARNm esta encapsulado en las
nanoparticulas lipidicas SM-102.

4. MUEVAS PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

B PFIZER y MODERNA
Vacunas hasta momento

autorizadas para Colombia
en ninos >12 anos

Moderna Resolucién disponible en:
https://www.invima.gov.co/documents/20143/3933
320/RESOLUCIO%CC%81N+N0.+2021041443+DE+21
+de+Septiembre+de+2021.pdf/047cade8-e5cd-640f-
200c-901ffd7b30b1?t=1632847604000



https://www.invima.gov.co/documents/20143/3933320/RESOLUCIO%CC%81N+No.+2021041443+DE+21+de+Septiembre+de+2021.pdf/047ca4e8-e5cd-640f-200c-901ffd7b30b1?t=1632847604000
https://www.invima.gov.co/documents/20143/3933320/Resolucion+No.+2021025857_25+de+Junio+de+2021.pdf/2ebd12c0-082d-6ef6-e5ea-80e92169350c?t=1624663065396
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The NIW ENGLAND JOURNAL of MIDICINE

| ORIGINAL ARTICLE

Evaluation of the BNT162b2 Covid-19
Vaccine in Children 5 to 11 Years of Age

£.8. Walter, KR Tafaut, C. Sabharwal A Gurtman, S. Lockhant, G.C. Paulsen
E.D. Barnett, F M. Mufios, Y. Maldonads, BA. Pabud, | 8 Domachowste,
EAF. Simbdes, UN. Sarwar, N. Kidchin, L Cunlffe, P. Rojo, E. Kachae, M. Rimset

| Murgal | L Perez, RW. French, Jr. E. Laghadinou, KA, Ssanson, B Ma X Xy,
K Kowry, . Mather, 1) Belarger, D. Cooper, O Tired), PR Dormitzes, U. Sabin,

KU Jansen, and W.C Gruber, foe the C4531007 Clirncal Tral Group®
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Safety, tolerability, and immunogenicity of an inactivated

SARS-CoV-2 vaccine (CoronaVac) in healthy children and S i novac en n i ﬁos

adolescents: a double-blind, randomised, controlled,
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CoronaVac fue bien tolerada, segura e indujo respuestas humorales en niflos y adolescentes de 3 a 17 afos. Los titulos de

anticuerpos neutralizantes =2 3 - 0 ug fueron mas altos que los de la dosis de 1 - 5 ug. Los resultados apoyan el uso de una
dosis de 3 - 0 ug.

Lancet Infect Dis 2021 June 28 https://doi.org/10.1016/51473-3099(21)00319-4



Incidencia de SARS-CoV-2/COVID-19 en Colombia en Nifios de 3-11 afios y

Eventos Adversos por Sinovac en Chile y China en Nifios y Adolescentes de 3-17 afios

COVID-19
Colombia* Casos Poblacién Total Incidencia (casos/100.000) %
3-11 afios 186.548 7.128.979 2616,76 2,62
Datos Seguridad con Sinovac
Chile** Eventos Adversos Vacunados Incidencia (eventos/100.000) %
6-11 afios 71 643.204 11,04 0,01
Eventos Adversos Serios Vacunados Incidencia (eventos/100.000)
6-11 aios 4 643.204 0,62 0,0006
China*** Eventos Adversos Vacunados Incidencia (eventos/100.000)
3-17 afios 3.890 100.000.000 3,89 0,0039
Eventos Adversos Serios Vacunados Incidencia (eventos/100.000)
3-17 aflos 93 100.000.000 0,09 0,0001

*Al 28/0ct/21. **Al 20/Oct/21. ***Al 10/Oct/21.



Consecuencia de la pandemia en NNA

Consecuencias de la pandemia y medidas restrictivas
en la salud de los nihos, ninas y Adolescentes y Retos

Coberturas de
inmunizaciones Alimentacion y

nutrician

Vacunas Cowvid

Violencia y abuso

Coberturas de programas




MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO 1738 DE 2021
( 29 de octubre de 2021)

Por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 2y 7 de la Resolucidn 1151 de 2021,
en refacion con la vacunacidn de podlacion pedidirica con el bioidgico Coronavac de
Sinovac Life Sciences Co., Ltd, contra el Covid-19
EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejeccicio de sus facultades, especiaimente de las conferidas por el literal b del
articulo 488 de la Ley 9 de 1979, los numerales 3 del articulo 173 de ia Ley 100 de
1893, 42.1 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, 3, 4 y 9 del articulo 2 del Decreto Ley
4107 de 2011, 19.1 del articulo 19 del Decreto 109 de 2021, en desarrolko del inciso
segundo del articulo S92 de la Ley 9 de 1979y,

CONSIDERANDO

T.)
8.9 Apficacion de dosis en poblacian a partiv de los 3 ahos.

RESOLUCION NUMERO 1738 DE 29 OF OCTUBRE DE 2021 HOJA No 3

[ Coninumcin o 1n Macucion "Par 13 Casl 38 mosoas o6 Aveess Tecrioss 1.1y T 0n 1s Fesotasan 1150 08
3021, s0 releciin con I vhtn do pobleckin poddidcn con o Meligics Carcravac ds Sirovec Liie

n—-u.o. Li2 conten ol Covia tg*

T POCE FIOWC W $IGURTE (19 VASWTECON 000 M VALUNA SANS-CUV-Z [COLIAA vEND),
WNAC TIVADA -

WVACUM.MQM:MymeMD
AOVRES y SOPVNID COSIS 09 veniioond (28]

Articulo 2. Modificar lo Resolucion 1151 de 2021 on o sentido de susttulr 108 anexos
enicos 2 “Consentimianio nformedo par A apliceckin de s vacuna condra & SARS-

CoV-2 (COVID.19)" y T "Angxd CHCo pan Ia apdcaciin de M vacuna CORONAVAC
e SINOVAC BIOTECH contrm o COVID-19"

Articuio ). Vigencia, La presents resdiucion rige a paris de su pubiicacion, modifica ol
Anexn Téonico 1 y sustiiuye los Anexos Técnicos 2 y 7 de la Resolucén 1151 de 2021,
modiicada por ia Resolucon 1656 de 2021,

PUBLIQUESE Y COMPLASE

9 0CT

Dada an Bogotd D C |

de Salud y Socad



A\fance Territorial del PNV
Primeras dosis y Esquemas Completos.
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I 10,2% I
=

52.7%

53,1%

24,5%
4,4%
0,0%

12 -20 afios

-1l afnos

B Porcentaje de aplicacion primeras y dnicas dosis @ Porcentaje de aplicacion segundas vy dnicas dosis = Porcentaje de Refuerzos

Pablacidn

I Primerasy | susceptible de

Grupo Etdrio | (Poblacié dnicad dosis | aplicacion

aplicadas al | Primerss yfo

DANE} m0u/m | dnicas dosis

5/01/23
O . 1154 GBY 3021 649 64.040 3113 08, %
50 - B9 afios 0,459 610 B.3T2 M3 1087317 19435 BE, 5%
30 - 49 afas 13 B7E.340 13 B57.342 1,000 998 TLEE1 92, 55%
12 -29 afios. 1505348 13 024,053 3,065 895 135 848 7,7
13- 11 afbs T.128.5979 1765 338 3343641 174724 53,1%
TOTAL 48715566 | 40130675 | 8584891 06001 | B24%

Fuente: Beparte diario de dosis aplicadas, Ministerio de Salud y Proteccidn Social de Colombia, 2500172022

11%

1.7%

Poblacitn
I Sepundssy | suscepiible de

I [Poblacié Gnicas dodis aplicacidn

: DANE] aplicadan al segundad yla
w0122 lricins dioais

50122

Ty mas 3154 680 2976 348 1m.adl
50- B3 s 0 450610 1T s 1712 557
30- 49 afios 13578340 10 450,585 3387754
12 - 3 aiber 15093 248 B 102 103 6.991 =45
3- 11 aiies 7128970 1 746561 5382 418
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Vacunas contra el Covid-19. Ajuste Proyeccién dosis mes de
Diciembre 2021 a Febrero 2022

SINOVAC
e Poblacion de 03 a 11 afios y
sequndas dosis

PFIZER
o (estantes y sequndas dosis »—<

JANSSEN
o Poblacion > 18 afios y
poblacion migrante.

ASTRAZENECA
o Poblacion =18 arfios, poblacion
migrante y refuerzos.

MODERNA
e Poblacion de 12 a 17 afos,
sequndas dosis. Alendiendo
disponibilidad de vacuna

Mecanismo de Llegada

- Donacion

Total Donacicon
- 6.488.820 dosis Fpizer

Dosis asignadas 01 y

02/02/22
- 1.304.550 dosis Fpizer

UsSO: Primeras dosis poblacion

12 a 17 anos, Completar
esquemas y refuerzos.



Operacion general proyectada del PAI

e interseccion vacunacion contra la COVID-19. 2021 [ —
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‘ Vigilancia genomica en Colombia
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Focha do muestroo 2021, dos somanas finalizando

Poente: Instauto Naoonel de Salud - Programa Naciond! de Caractenzacon Gendemica de SARS-Cov-2



Importancia de los Refuerzos

Vaccine effectiveness over time

Two doses of messenger RNA (mRNA) or adenovirus vectored COVID-19 vaccines
elicit high levels of protection from symptomatic disease, but this wanes over
time. Emerging studies show that a third, booster, dose of the same type can
restore effectiveness to =90%. Data are averages for Delta variant from multiple
studies.

100% 95 __
90 3
2493
80 L
65 o
2 60 &4
g 60,
13
E 40 a4

Moderna (no data for booster effect)
20 —— @ Pfizer/BioNTech

® AstraZeneca

Months since second dose booster

El refuerzo recupera la proteccion

contra Omicron rapidamente,
inclusive para prevenir el contagio.




PERSPECTIVE NATURE MEDICINE
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Lookings beyond COWID-19 vaccine phase = trials

Jerorme H. Kirm 1=, Floriamn Marks"2= and John D. Clemens S
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> La salud :
@ es de todos ~ Minsalud

= -8

) Mensajes claves

1. Unicas medidas efectivas a la fecha

« Mantener el distanciamiento

« Usar correctamente el tapabocas

* Practicar buenos habitos de higiene
» Aislarse ante la presencia de cualquier sintoma |

2. Medidas de prevencion y autocuidado deberdn mantenerse

Mientras exista una circulacion elevada del virus, independientemente del
avance en farmacos y vacunas, las medidas de prevencion y autocuidado

deberan mantenerse. De igual forma, los territorios y EPS deberan
continuar con el fortalecimiento del programa PRASS.




