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En consideracidn de multiples variables como la situacidon epidemiolégica, la circulacidon de nuevas
variantes, la efectividad de las distintas vacunas, las caracteristicas de la poblacién vacunada
(inmunocomprometidos, inmunosenescencia), el avance de la vacunacién en nuestro pais y de acuerdo
con lo convenido en la reunidn con la CoNaln del 25 de octubre de 2021 se presenta la siguiente

recomendacion sobre aplicacidn de una dosis adicional en dos grupos de poblacién definidos:

e Personas con inmunocompromiso® que hayan recibido un esquema primario con cualquier
vacuna contra la COVID-19. Se considera dentro de este grupo a quienes:
o Reciben tratamiento oncoldgico para tumores sdlidos y onco-hematoldgicos.
o Son receptores de trasplante de érgano solido en tratamiento inmunosupresor.
o Receptores de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas en los ultimos 2
afos o en tratamiento inmunosupresor
o Inmunodeficiencia primaria moderada o grave
o Personasviviendo con VIH
o Tratamiento activo con corticosteroides en dosis altas o medicacién inmunosupresora
e Personas de 50 aiios o mayores que hayan recibido un esquema primario de vacuna a virus

inactivado.

La dosis adicional debe ser diferenciada de la dosis de refuerzo (también conocida como booster) y
segln lo establecido en acuerdo con los organismos internacionales se conviene en las siguientes

definiciones operacionales:

1 Se considera inmunocompromiso a los grupos de personas con inmunodeficiencias congénitas o adquiridas, o en tratamiento con
inmunomoduladores o inmunosupresores ya definidos en los lineamientos técnicos https://bancos.salud.gob.ar/recurso/lineamientos-tecnicos-
resumen-de-recomendaciones-vigentes-para-la-campana-nacional-de-0
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e Dosis adicional: administracién de una dosis adicional luego de un esquema primario cuando la
respuesta inmune inicial es probablemente insuficiente.

e Dosis de refuerzo o booster: administracién de una dosis de vacuna luego de un esquema
primario con respuesta inmunoldgica inicial suficiente ya que es probable que la respuesta

disminuya con el tiempo.

El objetivo primario de la vacunacion contra la COVID-19 del “Plan Estratégico para la vacunacion
contra la COVID-19 en Argentina” estd centrado en la proteccién contra la hospitalizacion, las
complicaciones y la muerte. El desarrollo de vacunas contra SARS-CoV-2 eficaces y seguras ha logrado
cumplir con esta premisa, en particular en aquellos grupos etarios o con factores de riesgo asociados con
un resultado desfavorable. La generacidon permanente de evidencia cientifica relacionada con la
efectividad, seguridad e inmunogenicidad que otorgan las vacunas contra la COVID-19 y las
caracteristicas epidemiolégicas de la pandemia, hace que los planes de vacunacidn tengan un importante
componente dindmico a fin de sostener los resultados inicialmente alcanzados. El impacto de la
vacunaciéon en nuestro pais reflejado en la disminucién en el nimero de casos, las consultas, las
internaciones en sala general y terapias intensivas, como en la mortalidad atribuida al SARS-CoV-2, ha

sido claramente demostrado.

Las vacunas utilizadas en Argentina son efectivas y seguras, la evidencia cientifica generada en
nuestro pais y en el mundo demostré el impacto en la proteccidén contra la enfermedad sintomatica, las
complicaciones y la mortalidad, que otorgan las diferentes plataformas vacunales. Sin embargo, y como
es esperable, la respuesta inmunoldgica y la efectividad de las vacunas presentan variaciones segun las
caracteristicas del receptor, es decir, las diferencias en las respuestas en personas con inmunosupresion y
la inmunosenescencia han sido descriptos para otras vacunas, algo similar a lo que estd ocurriendo, con

evidencia creciente, con respecto a las vacunas contra SARS-CoV-2.

e Los estudios en personas con inmunosupresion reportan una menor inmunogenicidad y
efectividad del esquema primario. Sin embargo, y como resultado positivo, entre el 25% y el 50%
de los pacientes que no responden a la serie primaria seroconvierten después de una dosis

adicional. Con relacién a esto, los grupos de expertos de la Organizacion Mundial de la Salud
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(OMS) y paises con coberturas avanzadas han recomendado la aplicacion de una dosis adicional

luego de esquemas primarios de las personas con inmunocompromiso®34>

e Lainmunosenescencia es otro hecho que ha sido demostrado por estudios de vida real, lo cual ha
suscitado la reciente recomendacion por parte del Grupo Asesor Estratégico de Expertos en
Inmunizacion (Strategic Advisory Group of Experts on Immunization - SAGE) de la OMS, en
relacion la aplicacion de una dosis adicional en aquellas personas de 60 afios y mdas que han
recibido un esquema primario de vacunacién contra la COVID-19. En adicidn a esto, el uso de
esquemas heterdlogos para esta dosis adicional puede ser considerado sobre la base de
consideraciones de acceso y el suministro de vacunas.® En nuestro pais, la vacunacion con vacuna
inactivada en personas de 60 aflos mostré adecuada proteccion en términos de mortalidad, con
leve diferencia en comparacién con los resultados en plataformas de virus no replicativos, que es
mas acentuada en términos de proteccion contra la infeccion por SARS-CoV-2. La
inmunosenescencia es un hecho inmunolégico conocido, que se observa en respuesta a vacunas
a virus inactivado, pero también ocurre con otras plataformas de vacunas, aunque de forma

menos acentuada en comparacién con las inactivadas.”®

La relacién entre la edad de las personas con COVID-19 y la mortalidad ha sido claramente
documentada durante toda la pandemia, la edad como variable de riesgo independiente asociada a la

mortalidad tiene mayor preponderancia que cualquiera de los otros factores, que son aditivos en relacién

2 Drsonali Kochhar ot 3|, Should an additional dose of COVID-19 vaccine be administered to immunocompromised persons? SAGE Meeting 5th October
2021

3 Recommendations from the Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI) on the use of a third primary dose of COVID-19
vaccine in individuals who are severely immunocompromised. Disponible en: https://www.health.gov.au/resources/publications/atagi-
recommendations-on-the-use-of-a-third-primary-dose-of-covid-19-vaccine-in-individuals-who-are-severely-immunocompromised

4 Advisory Committee on Immunization Practices. An Additional Dose of mRNA COVID-19 Vaccine Following a Primary Series in
Immunocompromised People. August 13, 2021

5> National Advisory Committee on Immunization (NACI) rapid response: Additional dose of COVID-19 vaccine in immunocompromised individuals
following 1- or 2- dose primary series. Disponible en: https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/national-advisory-
committee-on-immunization-naci/statement-september-10-2021-additional-dose-covid-19-vaccine-immunocompromised-following-1-2-dose-
series.html#al.

6 Daniel Feikin & Minal K. Patel. Vaccine Effectiveness Data in older aged persons and waning for Coronavac & Sinopharm. SAGE Meeting 5th
October 2021

7 Miller, L., Andrée, M., Moskorz, W., Drexler, |., Walotka, L., Grothmann, R., Ptok, J., Hillebrandt, J., Ritchie, A., Rabl, D., Ostermann, P. N.,
Robitzsch, R., Hauka, S., Walker, A., Menne, C., Grutza, R., Timm, J., Adams, O., & Schaal, H. (2021). Age-dependent immune response to the
Biontech/Pfizer BNT162b2 COVID-19 vaccination. Clinical infectious diseases : an official publication of the Infectious Diseases Society of America,
ciab381. Advance online publication. https://doi.org/10.1093/cid/ciab381

8 Jimenez M, Campillo NE, Canelles M. COVID-19 Vaccine Race: Analysis of Age-Dependent Immune Responses against SARS-CoV-2 Indicates that
more than Just One Strategy May Be Needed. Curr Med Chem. 2021;28(20):3964-3979. doi: 10.2174/0929867327666201027153123. PMID:
33109026.


https://www.health.gov.au/resources/publications/atagi-recommendations-on-the-use-of-a-third-primary-dose-of-covid-19-vaccine-in-individuals-who-are-severely-immunocompromised
https://www.health.gov.au/resources/publications/atagi-recommendations-on-the-use-of-a-third-primary-dose-of-covid-19-vaccine-in-individuals-who-are-severely-immunocompromised
https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/statement-september-10-2021-additional-dose-covid-19-vaccine-immunocompromised-following-1-2-dose-series.html#a1
https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/statement-september-10-2021-additional-dose-covid-19-vaccine-immunocompromised-following-1-2-dose-series.html#a1
https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/statement-september-10-2021-additional-dose-covid-19-vaccine-immunocompromised-following-1-2-dose-series.html#a1
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con la probabilidad de riesgo de morir por COVID-19. Durante el aiio 2020 la letalidad por COVID-19 fue
de 0,6% en menores de 60 afios y 15,9% en 60 afios y mas, el 83% de las personas que fallecian tenian 60
afios o0 mas y la edad promedio de fallecidos era 72 afios (desvio estandar 14,3 afios). Durante el afo
2021, junto con el avance del plan de estratégico de vacunacién y la estrategia de priorizacién de
primeras dosis, se observé un descenso significativo en la mortalidad de las personas mayores de 60 afios
(10,6% de letalidad en 60 afios y mas) y si bien la letalidad se mantuvo similar a 2020 en los menores de
60 afios (0,6%) se produjo un desplazamiento a la izquierda de la curva de mortalidad/edad, donde el
72% de los fallecidos tenian 60 afios o0 mas y el promedio de edad bajo a 68 afios(desvio estandar 15,1
afios), durante la segunda ola de 2021, la mortalidad en personas de 50 afios tuvo un incremento en
términos porcentuales debido al descenso observado en las personas de 60 afios y mas. En resumen,
alrededor del 90% de las muertes durante la segunda ola en 2021, se encuentran entre las personas de

50 afos y mas. Ver graficos.

Distribucion de fallecidos con diagnéstico confirmado de COVID-19 y letalidad por sexo y
grupo de edad, por aiio. Total Pais. N=65.971y 46.532*.
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Letalidad = 1,9% (2,2% en varones y 1,5% en mujeres). «  Letalidad = 2,8% (3,2% en varones y 2,3% en mujeres).
Letalidad = 0,6% en menores de 60 afos y 10,6% en 60 anos y « Letalidad = 0,6% en menores de 60 afos y 15,9% en 60 anos y
mas. mas.

El 72% de los fallecidos tenian 60 anos o mds. »  EI83% de los fallecidos tenian 60 anos o mas.

EI 58% de los fallecidas son varones. «  EI58% de los fallecidos son varones.

Promedio de edad = 68 anos, desvio estandar: 151 anos. «  Promedio de edad = 72 anos, desvio estandar: 14,3 anos.

*Se excluyen casos que no cuentan con dato de edad.
Fuente: Direccion Nacional de Epidemiologia e Informacién Estratégica con datos extraidos del SNVS 2.0
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Tasas especificas de mortalidad por grupo etario por 1 millén de habitantes, segin SE de

fallecimiento. Total pais a SE 40. N=115.505*
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Las tasas de mortalidad especificas por grupo etario se presentan de diferente manera en el pico de mayo 2021 respecto al
de octubre 2020. En todos los rangos etarios se presentan mayores tasas de mortalidad en el segundo pico, siendo el

incremento mas pronunciado en los grupos comprendidos entre los 30 y 69 afos de edad .

*Se excluyen casos que no cuentan con dato de edad y de la SE en curso.

Fuente: Direccién Nacional de Epidemiologia e Informacidn Estratégica con datos extraidos del SNVS 2.0

La cobertura actual de personas de 50 afios y mas con esquema primario completo alcanza
87,5% de la poblacidn total pais en base a la proyeccion de poblacién INDEC para el afio 2021. De los
cuales 1.645.000 de este grupo etario ha recibido un esquema primario completo de vacuna a base de

plataforma inactivada, lo cuales podrian recibir proteccion agregada a partir de una dosis adicional.

Adicionalmente al andlisis de la cobertura de vacunacidn, respecto a la situaciéon epidemioldgica
el ingreso al pais de la variante delta del virus SARS-CoV-2 se produjo de manera mas paulatina a lo
ocurrido en otros paises de la regidn y el mundo. Las medidas preventivas orientadas a retrasar el ingreso
de la misma y el avance de la vacunacidn en todas las personas de 18 afios y mayores, fueron medidas de
gran impacto en la dindmica epidemioldgica de la circulacidon de esta variante de preocupacién, donde la

proporcién de casos por variante delta entre la semana epidemioldgica 35 a 38 se mantuvo en el

promedio del 13% con relacion al resto de las variantes de preocupacion.’

% Ministerio de Salud de la Nacién - Vigilancia gendmica SE 39 https://www.argentina.gob.ar/salud/coronavirus-COVID-19/informacion-

epidemiologica/octubre-2021
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Grafico 3: Distribucién porcentual de variantes identificadas en no viajeros segtin
semana epidemiolégica de toma de muestra. SE8- SE38. Total pais.
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Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS)

En las dltimas semanas epidemioldgicas y al igual que lo ocurrido en otros paises, la proporcién
de delta se ha incrementado, aun asi y, por el momento, la incidencia de casos y el riesgo epidemiolégico

en todos los departamentos del pais se mantienen bajos.

Mapa: ndice de riesgo epidemioldgico por departamento. Mapa: indice de riesgo epidemiolégico por departamento.
Argentina A SE 40 cerrada A 0 2021 (actualizacién al 15-10) Argentina A SE 41 cerrada ANO 2021 (actualizacién al 21-10)

El departamento de Famailld en
Tucuman se encuentra en alto riesgo.
Se registré un conglomerado de casos
desde la SE 40.

La mayor transmisibilidad de la variante delta puede tener implicancia en el incremento de casos
sintomaticos, mas allad de la proteccidn de las complicaciones que han demostrado las vacunas contra
COVID-19. Sin embargo, es importante poner en contexto esta variable sobre todo ante un eventual

incremento de casos y el beneficio que pueda agregar el uso de una dosis adicional en ciertas situaciones.

A partir de la disponibilidad de dosis, el amplio acceso al sistema de salud en el pais y de las
capacidades operativas desplegadas por las provincias y la CABA, se han podido iniciar y completar la
vacunacion contra la COVID-19 alcanzando coberturas actuales para esquemas iniciados y completos de

72,6% y 55,4% para la poblacion total y del 90,6% y 76,1% para personas de 18 y mas, respectivamente.
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La cobertura en la poblacion objetivo se fue ampliando escalonadamente conforme los criterios
establecidos en el “Plan estratégico para la vacunacion contra la COVID-19 en la Republica Argentina”
(Resolucién N2 2883/20 del Ministerio de Salud) y de acuerdo con lo establecido en los Lineamientos
técnicos para la Campana Nacional de Vacunacion contra la COVID-19 en Argentina emitidos por esta
cartera ministerial, en consenso con la CoNaln y el Consejo Federal de Salud. En funcién de ello, se ha
avanzado con la vacunacion de nifios, nifias y adolescentes de 3 a 17 afios.

Ministerio de Salud
Argentina

Cobertura dosis 1 por grupo etario y por jurisdiccién, 3 afios y més

PROVINCIA 3-11 | 1217 18-24 | 25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-43  50-54 | 55-53  60-69 | TO-T9 |BOy mas | Total Cobertura total pais ~ [Cobertura 12 afios y mas
Buenos Aires 544 76,6
B — _S40 503 923 e 72,6 % 86.1 %
Catamarca 81,2 | Cobertura 50 afios y mis [Cobertura 60 afios y méas
Chaco 67,4
Chubut ¥ 93.5% 93.2 %
Cardoba 78,8
Comientes 73.6 COBERTURA TOTAL 18 ANOS ¥ MAS
Entre Rios
Formosa
Jujuy
La Pampa
La Rioja 5.0 %
Mendoza 100.0 %
Misiones
Meuquen
Rio Negro
Salta 68,0
San Juan 75,0
San Luis 82,4 ,
Santa Cruz 68,2 N »
Santa Fe 7.6
Santiago del Estero B4.6
Tierra del Fuego 64,5 | 79,5 £
Tucumian 523 | T0.0 ma
Total 224 521 B4 850| 892 922| 950 915 932 946 957 939 B5.0| 76,3 | Prowonneg
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Cobertura dosis 2 por grupo etario y por jurisdiccidn, 12 afios y mas

_ FROVINCIA 1217 | 18-24 | 25-29 30-34 | 35-39 40-44 4549 | 50-54 55.50 | 60-69 | 70-79 |80y mis Total Cobertura total pais Cobertura 12 aftos y mis
Buenas Aires 598 | 638 6893 | 743 70,4

cran oo MR s MmN o 004 % 688 %
Catamarca 537 T45 7.5

Chaco 488 84 669 E51 77 736 | &26 548 Cobertura 50 afios y mas | Cobertura 60 afios y mas
Chubut 518 600 | 43 701 717 786 59,9

e e | 875% 88.4 %
Corrientes . 788 B13 | 563 | ropeariRa TOTAL 18 ARIOS Y MAS
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Santa Cruz
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Total 12,5 56,9 62,8 TO5| 758 BLT 80,7 85.1 86,9 90,2 89,8 0.4 688 [T PO

El stock de dosis actual para continuar avanzando en la vacunacién de los menores de 18 afos se
encuentra asegurado y se dispone de un numero suficiente de dosis de vacunas de plataforma de
vectores no replicativos para completar los esquemas de personas 18 de afios y mas, seguir iniciando
esquemas y cubrir el total de la poblacidon estimada a requerir una dosis adicional en su esquema

primario.

Los beneficios en relacidn con la respuesta inmunoldgica con el uso de esquemas heterdlogos
cuentan cada vez con mayor evidencia cientifica. En nuestro pais, fueron recientemente presentados los
datos preliminares del Estudio Colaborativo para la Evaluacidon de Esquemas Heterdlogos de Vacunacion
contra COVID-19 en la Republica Argentina [ECEHeVac], mediante el cual se pudo determinar que la
aplicacion de una dosis de vector viral no replicativo sobre un esquema iniciado de plataforma a virus
inactivado tiene un respuesta inmunoldgica superior al esquema homdlogo, tanto en términos de titulo
de anticuerpos IgG dirigidos contra la proteina Spike de SARS-CoV-2, como en los titulos de anticuerpos
neutralizantes en suero. Resultados similares en cuanto el uso de vacunas inactivadas y vectores virales
(AstraZeneca) pudieron observarse en los estudios realizados en Chile. Adicionalmente, ante una
eventual aplicacidn de una dosis adicional es importante considerar las caracteristicas de las vacunas que

permitan la mayor descentralizacién, dada por las caracteristicas de su presentacién y principalmente por
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las condiciones de almacenamiento y conservacion.

En resumen, dada la evidencia cientifica disponible en relacion a la efectividad y la respuesta
inmunolégica en personas con inmunodeficiencia, la inmunosenescencia propia de la edad
avanzada, el impacto de la mortalidad por COVID-19 en los grupos de mayor edad -principalmente
concentrada en las personas de 50 afios y mas-, el incremento de la proporcion de la variante delta
y su mayor transmisibilidad; sumado al importante avance en la coberturas de vacunacién en
personas de 18 afios y mayores, la disponibilidad de dosis suficiente para cubrir a toda esta
poblaciéon ante una eventual recomendacién -sin impactar sobre las vacunacioén en el resto de los
grupos-; se recomienda el uso de una dosis adicional en el esquema primario en poblaciones
especificas contemplando una mirada ética dada por la disponibilidad y oportunidad para la
aplicacion de las mismas y fortaleciendo el objetivo principal del plan estratégico de vacunacion
en nuestro pais, que es la proteccién contra la hospitalizacién, las complicaciones y la muerte

producida por la COVID-19 y el impacto en la transmision viral.

En este marco conceptual y basado en la evidencia cientifica, se formula la siguiente
recomendaciéon por parte de la CoNaln tal cual fuera acordado en la reunidn del dia 25 de octubre de

2021:

Recomendar la aplicacion de una dosis adicional a:
e Personas con inmunocompromiso!® que hayan recibido el esquema primario indicado para

cualquiera de las vacunas disponibles contra la COVID-19

En todas las personas con inmunocompromiso de 18 afios y mds, se utilizaran esquemas
homdlogos o heterdlogos priorizando el uso de vacunas de vectores no replicativos para esta
dosis adicional y segun disponibilidad de las mismas. En personas inmunocomprometidas
menores de 18 afios debera utilizarse las vacunas que estén autorizadas para su uso, aun
cuando se trate de esquemas homdlogos. El intervalo minimo de aplicacion de la dosis
adicional, en todos los casos, serd no inferior a 4 semanas desde la aplicacién de la ultima

dosis del esquema primario.

10 Se considera inmunocompromiso a los grupos de personas con inmunodeficiencias congénitas o adquiridas, o en tratamiento con
inmunomoduladores o inmunosupresores ya definidos en los lineamientos técnicos https://bancos.salud.gob.ar/recurso/lineamientos-tecnicos-
resumen-de-recomendaciones-vigentes-para-la-campana-nacional-de-0
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e Personas de 50 afios o0 mayores que hayan recibido un esquema primario de dos dosis de

vacuna a virus inactivado

En las personas de 50 afios o mayores con esquema primario de vacuna a virus inactivado
contra COVID-19, se priorizard una dosis adicional heterdloga, para lo cual se recomienda el
uso de una vacuna de virus no replicativo seglin disponibilidad, condiciones que faciliten la
rapida descentralizacién y acceso, a fin de lograr cubrir con esquema ampliado a toda esta
poblacién en el menor tiempo posible. El intervalo minimo de aplicacion de la dosis
adicional, serd no inferior a 4 semanas desde la aplicacidn de la ultima dosis del esquema

primario.



