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GRUPO DE TRABAJO DE ENFERMEDADES DESMIELINIZANTES

RECOMENDACIONES SOBRE VACUNAS CONTRA EL SARS-COV-2 EN PERSONAS CON
ESCLEROSIS MULTIPLE

1. Vacunas contra el SARS-COV-2 (COVID-19)

Desde el inicio de la pandemia en diciembre 2019, el SARS-COV-2 ha afectado a 107
millones de personas y ha producido mas de 2 millones de muertes en todo el mundo®. Por
tal motivo, es necesario generar inmunidad en la poblacion mediante la utilizacion de
vacunas.

Existen diversas plataformas para el desarrollo de vacunas: vacunas a virus vivos
atenuados (contraindicadas en inmunosuprimidos), vacunas recombinantes que utilizan
vectores virales, vacunas a gérmenes inactivados, vacunas basadas en subunidades
proteicas, vacunas que utilizan particulas virales (VLP’s) y vacunas basadas en acidos
nucleicos (ADN o ARNm)>.

Actualmente se encuentran en desarrollo clinico 63 vacunas contra el virus SARS-COV-2 y
179 en etapas preclinicas®. Estas vacunas utilizan varias de las plataformas previamente
descriptas®*:

- Vacunas de ARNm (BioNTech- Pfizer, Moderna): funcionan utilizando parte del
codigo genético del coronavirus para provocar una respuesta del sistema
inmunolégico humano.

- Vacunas con vectores virales (Oxford-AstraZeneca, Gam-COVID-Vac, Cansino
Biologics-Beijing, Janssen-Johnson & Johnson): los vectores son fragmentos virales
que transportan antigenos destinados a desencadenar una respuesta
inmunolégica. Estos vectores no se replican, por lo que no pueden generar
infeccion. El mas frecuentemente utilizado es el vector de Adenovirus (Ad). Puede
utilizarse un mismo vector viral o vectores diferentes en cada dosis

- Vacunas a virus inactivados (Sinopharm-Beijing, ): continen el virus completo o
antigenos virales.

- Subunidades proteicas (Novavax): utilizan péptidos sintéticos o antigenos
proteicos recombinantes para inducir la respuesta inmunolédgica.

Desde el punto de vista de su formulacidn, todas estas vacunas pueden ser utilizadas en
pacientes inmunocomprometidos. Por el contrario, las vacunas a virus vivos atenuados
(actualmente en desarrollo) no pueden ser recibidas por pacientes bajo tratamiento
inmunosupresor.

Hasta la fecha de este documento, la Campafia Nacional de Vacunacion contra el virus
SARS-COV-2 (COVID-19) se esta desarrollando con el uso de la vacuna SPUTNIK V, por tal
motivo desarrollaremos estas recomendaciones basdndonos principalmente en esta
vacuna. Estd previsto la provision de otras vacunas en el corto plazo, se informara todo lo
concerniente a las mismas en cuanto estén disponibles en nuestro pais.
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2. Vacuna SPUTNIK V (Gam-COVID-Vac).

La Sputnik V utiliza como plataforma dos vectores virales no replicativos combinados (rAd26 y
rAd5), portador de la longitud completa de la glucoproteina S del gen del SARS-CoV-2. rAd26-S
y rAd5-S se administran por via intramuscular por separado con un intervalo de 21 dias’.

ESQUEMA DE VACUNACION CON LA VACUNA SPUTNIK V

2 (dos) de aplicacion intramuscular.
Nimero de dosis - 1° dosis: Componente 1 (rAd26S) Tapa/Franja Azul

- 2° dosis: Componente 2 (rAd5S) Tapa/Franja Roja

Intervalo minimo

ciitie doske 3 semanas (segunda dosis a partir del dia 21).

Las personas que inician una serie con la
vacuna Sputnik V deben completar |a serie con

Intercambiabilidad el mismo producto. Mo hay datos que avalen |a
intercambiabilidad entre |gs distintas vacunas
disponibles contra la COVID-19.

El 2 de febrero de 2021 se publicaron en The Lancet los resultados preliminares del estudio
fase 3 de la vacuna Sputnik V que incluyd 21.977 voluntarios. Este estudio demostrd la
capacidad de la vacuna de desarrollar una respuesta inmunolégica humoral y celular y su
eficacia (91.6%) en la prevencién de COVID-19, aun en personas mayores de 60 afios. Los
efectos adversos mas frecuentemente reportados en el estudio fase 3 fueron sindrome
pseudogripal de corta duracién (escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia, astenia, malestar
general, dolor de cabeza) y reacciones locales (dolor, hiperemia o hinchazén en el sitio de
inyeccion)®”.

Las contraindicaciones para recibir esta vacuna son la hipersensibilidad a cualquier
componente de la vacuna o a una vacuna que contenga componentes similares y antecedente
de reacciones alérgicas graves; enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas);
exacerbacion de enfermedades crénicas que impliquen compromiso del estado general; y
personas menores de 18 afios®. Recientemente, el Ministerio de Salud de la Nacidn, excluyé la
contraindicacidén para la vacunacién contra COVID-19 en embarazadas, mujeres en periodo de
lactancia, personas inmunocomprometidas o con enfermedades autoinmunes, que presenten
un riesgo de exposicién alto a la infeccion por SARS-CoV-2 o que se encuentren dentro de
grupos de riesgo para una evolucion desfavorable (esto es vélido tanto para la vacuna Sputnik
V como para todas las demas vacunas, siempre y cuando la plataforma utilizada NO sea a virus
vivos atenuados)®.

Para lograr la maxima proteccion de la vacuna Sputnik V se debe completar el esquema de2
(dos) dosis, aunque transcurran mads dias que los recomendados como intervalo minimo. La
proteccion de la vacuna no es inmediata: tomara de 2 a 3 semanas luego de la segunda dosis
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para considerar que la proteccién es adecuada. Se desconoce por el momento la duracién de
esta proteccion’.

La coadministraciéon de la vacuna SPUTNIK V con otras vacunas del Calendario Nacional no ha

sido evaluada, por lo que se recomienda respetar un intervalo de 4 semanas con la aplicacion
5

de otras vacunas’.

3. Vacunacién contra COVID-19 en pacientes con EM’

Los pacientes con EM deben vacunarse contra el virus SARS-COV-2 (COVID-19), aun si ya han
tenido la enfermedad. Las vacunas actualmente disponibles en nuestro pais no contienen virus
vivos, por lo que no causaran COVID-19, y es poco probable que provoquen una recaida o
empeoren los sintomas crénicos de la EM.

Debemos tener en cuenta que la vacunas contra elvirus SARS-COV-2 (COVID-19), como
cualquier otra vacuna, pueden causar efectos secundarios, como fiebre o fatiga, y estos
pueden empeorar temporalmente los sintomas de la EM, pero deberian volver a los niveles
anteriores una vez que la fiebre haya desaparecido.

Las personas que conviven con personas con EM también deben vacunarse contra el virus
SARS-COV-2 (COVID-19) cuando esté disponible.

Pacientes bajo tratamiento con drogas modificadoras de la enfermedad (DME) *°.

Si bien no contamos con datos sobre la participacién de personas con EM en los ensayos
clinicos de las diferentes vacunas contra elvirus SARS-COV-2 (COVID-19), los datos obtenidos
de estudios de otras vacunas nos permiten inferir que la vacunaciéon contra el virus SARS-COV-
2 (COVID-19) en pacientes con EM bajo tratamiento con DME es segura.

Algunas DME (Fingolimod, Siponimod, Alemtuzumab, Cladribine, Ocrelizumab, Rituximab)lo'“'

2 pueden disminuir la respuesta inmune producida por las vacunas, por lo que en estos casos
se recomienda programar la vacunacion conforme a la dosis de las DME (ver cuadro).



N
\Y 4

Sociedad Neuroldgica
Argentina

DME

Comentario

Interferéon Bla (en todas sus
presentaciones), Interferon
Blb, Acetato de Glatiramer,
Teriflunomida, Dimetil
Fumarato, Natalizumab.

Fingolimod, Siponimod

Cladribine, Alemtuzumab

Ocrelizumab, Rituximab

Corticoides a altas dosis

No es necesario postergar el inicio de estos tratamientos
debido a la vacunacién contra elvirus SARS-COV-2 (COVID-19).
Si el paciente ya se encuentra en tratamiento, no es necesario
realizar modificaciones en su administracion.

Inicio de tratamiento: vacunacién previo al inicio del
tratamiento. La segunda dosis de la vacuna debe ser
administrada al menos 4 semanas antes de la primer dosis de
Fingolimod o Siponimod.

Pacientes que ya se encuentran en tratamiento: aplicar la
vacuna en cuanto este disponible sin suspender el
tratamiento.

Inicio de tratamiento: vacunacion previo al inicio del
tratamiento. La segunda dosis de la vacuna debe ser
administrada al menos 4 semanas antes de la primer dosis de
Cladribine o Alemtuzumab.

Pacientes que ya se encuentran en tratamiento: aplicar la
vacuna por lo menos 12 semanas después de la ultima dosis
(el momento dptimo para la vacuna es 24 semanas después de
la Ultima dosis de Alemtuzumab o Cladribine). Cuando sea
posible, no reanudar el tratamiento con estas DME hasta por
lo menos 6 semanas después de la segunda dosis de la vacuna.

Inicio de tratamiento: vacunacién previo al inicio del
tratamiento. La segunda dosis de la vacuna debe ser
administrada al menos 4 semanas antes de la primer dosis de
Ocrelizumab o Rituximab.

Pacientes que ya se encuentran en tratamiento: aplicar la
vacuna por lo menos 12 semanas después de la Ultima dosis.
Cuando sea posible, no reanudar el tratamiento con estas
DME hasta por lo menos 4 semanas después de la segunda
dosis de la vacuna.

Vacunarse 3-5 dias después de la ultima dosis de corticoides.
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Este cronograma es una sugerencia, la vacunacién de pacientes que reciben DME debe
analizarse caso por caso. La decisién de cuando aplicar la vacuna contra el virus SARS-COV-2
(COVID-19) debe incluir una evaluacion del riesgo del paciente de contraer COVID-19, teniendo
en cuenta su ocupacion, el estado epidemiolégico de su lugar de residencia y el estado actual
de su esclerosis multiple (aquellos pacientes con enfermedad progresiva, mayor grado de
discapacidad o comorbilidades, presentan mayor riesgo de formas mas severas de COVID-19).
En caso de no poder respetarse los tiempos sugeridos, se recomienda la adminstracién de la
vacuna contra el virus SARS-COV-2 (COVID-19) en cuanto esté disponible.

Se recomienda brindar informacion a los pacientes sobre el beneficio que ofrece la vacunacién
en relacidn al potencial riesgo de recibirla y sobre las condiciones actuales en las que se
encuentran los conocimientos cientificos en relaciéon a datos de seguridad y eficacia, a fin de
priorizar la decisién personal e individual de recibir la vacuna.

Estas recomendaciones seran modificadas a medida surja mas informacién.
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