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RECOMENDACIONES SOBRE LA VACUNACION CONTRA
COVID-19 EN PACIENTES CON ENFERMEDADES
AUTOINMUNES

Advertencia

Las recomendaciones que se dan a continuacion corresponden a las conclusiones de un
comité ad hoc de la Asociacion Colombiana de Reumatologia y de la Asociacion
Colombiana de Inmunologia, conformado por inmundlogos y médicos especialistas en el
tratamiento de enfermedades autoinmunes y reumatoldgicas.

La evidencia acerca de las inquietudes que se tratan a continuacion esta en desarrollo. En
caso de duda, consulte con su reumatodlogo o con las entidades oficiales a través de sus
respectivos portales en internet. Recuerde que habra una farmacovigilancia permanente
en la que cada persona que se vacune debe ser parte. Se ha informado de una aplicacion,
“Mi Vacuna", que estara disponible para tal fin (ver portal de MinSalud).

Este documento sera actualizado a medida que surjan resultados de investigaciones,
nueva informacion de la vacunacion o nuevas directrices de las agencias sanitarias.
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¢Qué es la vacunacion y por qué es
importante?

La vacunacion, o inmunizacion, es la
forma mas potente que existe para
evitar las consecuencias negativas de
la pandemia de la COVID-19,
enfermedad causada por el nuevo
coronavirus SARS-CoV-2. Como lo
dijo Bill Gates “la infeccion por COVID-
19 es wuna amenaza por dos
poderosas razones: primero, puede
matar a adultos sanos ademas de
personas mayores con problemas de
salud existente; y, segundo, la COVID-
19 se transmite de manera bastante
eficiente”.

Por ahora y a corto plazo se tiene
claro que las vacunas salvaran vidas
y ayudaran a combatir la enfermedad,
haciendo posible su control, como se
ha demostrado en los miles de
personas que han participado en los
ensayos clinicos, durante las distintas
fases de desarrollo de las mismas y
con los datos que se vienen
obteniendo de las vacunaciones
masivas.
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Los pacientes con enfermedades
autoinmunes o reumatologicas que
requieren inmunosupresion deben ser
considerados poblacion de alto riesgo
de COVID-19 luego del contagio. Por
esta razon todos los pacientes con
enfermedades autoinmunes o reuma-
tolédgicas deben vacunarse contra la
COVID-19, excepto en los casos muy
excepcionales de contraindicacion.

Las vacunas previenen no solo la
COVID-19, sino, lo que es mas
importante, las formas graves de la
enfermedad.

éQué tipos de vacunas existen para
prevenir la infeccion por COVID-19?

En la tabla 1 se describen las vacunas
actualmente disponibles para la
COVID-19, la tecnologia usada y
algunos comentarios en relacion con
Su uso en pacientes con enferme-
dades autoinmunes.
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Tabla 1. Principales tipos de vacunas contra la COVID-19

Tecnologia Caracteristicas Comentarios
o : Por lo general es
Tecnologia bien conocida. ,
Vacunas . S considerada segura para
) . A través de medios fisicos o ,
inactivadas .. . . . Su uso en pacientes con
- quimicos se inactiva el virus. )
(Sinovac, A o enfermedad autoinmune
i Con su aplicacion se imita la
Sinopharm) . - 0 que usan
infeccion natural. .
inmunosupresores.
) Requiere de dos
Tecnologia nueva. N
aplicaciones para
Basada en fragmentos de :
Vacuna ARNm . estimular la respuesta
. . ARNm del virus, pero su .
(Pfizer/BioNTech y I . inmune. Recomendada
administracion no genera ;
Moderna) para pacientes con

infeccion por SARS-CoV-2 en
los vacunados.

enfermedades
autoinmunes.

Vacunas con
proteinas
recombinantes
(Novavax)

Tecnologia conocida en que
se administra la proteina
viral S con un adyuvante
(estimulador de la respuesta
inmune).

Puede considerarse para
ser usada en pacientes
con enfermedad
autoinmune o en aquellos
que usan
inmunosupresores.

Vacunas con
vectores virales
(AstraZeneca,
Janssen)

Tecnologia previamente
usada.

A través de ingenieria
genética se modifica el ADN
de un adenovirus que
normalmente infecta al
chimpancé o a humanos,
para generar la proteina S
(abreviacion del inglés
“spike") del SARS-CoV-2y
con su administracion,
producir inmunizacion.

Puede usarse en
pacientes con
enfermedad autoinmune
o en aquellos que usan
Inmunosupresores, pues
el vector no se replica. Se
requiere una (Janssen) o
dos (AstraZeneca) dosis.

Vacunas atenuadas
(en desarrollo)

Tecnologia bien conocida. A
través de cultivos celulares o
de ingenieria genética se
administra el virus debilitado,
lo cual imita la infeccidn
natural y causa una fuerte
respuesta inmune por si sola,

sin necesidad de adyuvantes.

Puede causar la infeccion
completa en pacientes
inmunocomprometidos
por lo cual esta
contraindicada en esta
poblacidén de pacientes.
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¢Qué aspectos se deben tener en
cuenta para la vacunacion, si se tiene
una enfermedad autoinmune?

Al igual que con otras vacunas, se
sugiere tener en cuenta la actividad de
la enfermedad, el esquema de
tratamiento inmunosupresor utilizado
y las comorbilidades. La sugerencia
es vacunarse cuando la enfermedad
de base este controlada. Se deben
tener en cuenta los antecedentes de
anafilaxis o reacciones alérgicas
severas.

¢Es posible que haya una recaida de
la enfermedad autoinmune posterior
a la vacunacion?

Es poco probable. Los resultados
preliminares de investigaciones
locales indican que no.
Adicionalmente, en los estudios
previos no se observaron sintomas
compatibles con afecciones auto-
inmunes o trastornos inflamatorios en
los participantes que recibieron una
vacuna de ARNm COVID-19 en
comparacion con aquellos que
recibieron el placebo.

¢Cuantas dosis son necesarias?

Para cada una de las vacunas
disponibles o en proceso de serlo, se
determina, mediante estudios
clinicos, el nimero de dosis y los
esquemas de vacunacion. Las dos
vacunas disponibles al momento con
tecnologia de ARNm (Pfizer o
Moderna) sugieren un-esquema de
dos dosis, separadas idealmente por
21 dias o 1 mes respectivamente.
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Otras vacunas con diferente
tecnologia (ver Tabla 1) también
tienen estipulado esquemas de dos
dosis separadas por 4-12 semanas
después de la primera dosis, con
excepcion de la vacuna de Janssen
gue es de dosis unica.

La eficacia observada después de la
primera dosis ha planteado dudas
sobre si se deberia vacunar al doble
de personas con una sola dosis en
lugar de administrarles el programa
completo de dos dosis. Sin embargo,
los resultados de eficacia del 95% se
obtienen después de la segunda
dosis, que estimula la respuesta
inmunitaria haciéndola, muy
probablemente, mas duradera. Por
ahora, en los Estados Unidos, los
Centros para el Control y Ia
Prevencion de Enfermedades (CDC,
por sus siglas en inglés) y la
Administracion de Alimentos vy
Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) recomiendan continuar con el
programa de dos dosis siempre que
sea posible. La duracion de Ia
inmunidad de la vacunacion, hasta la
fecha, es superior a 8 meses. A
medida que los estudios avancen se
sabra si esta inmunidad es mas
prolongada.

¢Hay vacunas disponibles en
Colombia?

A pesar de no contar todavia con
vacunas contra COVID-19 en el pais,
se espera contar con aquellas
inactivadas y basadas en
metodologia ARNm y en adenovirus
(ver Tabla 1).
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¢Cuantas vacunas se han aplicado?

La informacion recopilada hasta la
fecha y las publicaciones cientificas
indican que la seguridad de las
vacunas es excelente. Luego de mas
de 100 millones de dosis aplicadas no
se ha presentado ninguna fatalidad
atribuida a las vacunas (ver
informacion actualizada en el portal
"Our World in Data"), mientras que la
COVID-19 ha ocasionado la muerte a
cerca del 2% de los mas de cien
millones de personas contagiadas por
el SARS-CoV-2.

¢Es segura la administracion de la
vacuna en pacientes con
enfermedades autoinmunes?

La percepcion individual acerca de las
vacunas y del COVID 19 puede influir
sobre la decision de vacunarse. Los
dos aspectos principales que pueden
determinar esta decision estan
relacionados con la seguridad y
tolerabilidad de la vacuna.

Es conveniente distinguir entre lo que
es un evento adverso de un efecto
secundario. El evento adverso es un
problema de salud después de una
vacuna que podria o no ser causado
por la vacuna. Mientras que los
efectos secundarios, por otro lado,
son problemas de salud que son
causados directamente por la vacuna.
Los eventos adversos pueden requerir
tratamiento, mientras que la mayoria
de los efectos secundarios se
resuelven espontaneamente con el
tiempo.
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Los estudios desarrollados hasta el
momento con las vacunas contra la
COVID-19 han mostrado un muy buen
perfil de seguridad. Los principales
efectos secundarios corresponden a
reacciones locales (en el sitio de la
aplicacion de la vacuna) como dolor,
prurito, eritema, inflamacion e
induracion. Asi mismo, se han
presentado  algunas  reacciones
sistémicas tales como, fatiga, cefalea,
mialgias, artralgias, malestar general
y pérdida del apetito (anorexia). La
mayoria de los efectos secundarios
han sido de severidad leve a
moderada, transitorios y se han
resuelto en pocos dias.

A pesar de que los estudios de las
vacunas no incluyeron pacientes con
enfermedades autoinmunes, no se
observaron manifestaciones auto-
inmunes o auto-inflamatorias durante
dichos estudios, ni durante Ia
vacunacion actual. Todo lo cual
enfatiza el buen perfil de seguridad de
este tipo de vacunas.

Las vacunas ARNm de Pfizer-
BioNtech 'y  Moderna utilizan
tecnologia con un sistema de
portador de nanoparticulas a base de
lipidos el cual se estabiliza utilizando
Polietilen Glicol 2000 (PEG2000). No
existe experiencia previa sobre el
mecanismo de alergia asociado a
vacunas de ARNm. Se desconoce a la
fecha si las vacunas con portador de
adenovirus (AstraZeneca- Janssen) o
de subunidades de proteinas
(Novavax- Sanofi/GSK) que utilizan
polisorbato 80, un surfactante no
ionico similar al PEG puedan originar

www.asorcuma.org

WWW.Inmunoacoi.com



https://ourworldindata.org/covid-vaccinations

Asociacion @
Colombiana de
Reumatologia

I1I‘|

reacciones alérgicas, aunque podrian
observarse. Sibien los datos aun son
preliminares, no se recomienda
administrar vacunas en pacientes con
historia de alergia al PEG. En este
caso se recomienda el uso de
vacunas que no lo contengan.

En muy raros casos las vacunas
pueden presentar fendmenos
alérgicos. Vale la penar recordar que
las alergias son frecuentes en la
poblacion general. Las reacciones
alérgicas importantes, tipo urticaria,
son muy raras en las vacunas vacuna
ARNm COVID-19 de Pfizer/BioNtech
(5 de cada millon de aplicaciones)
Puede ocurrir, en promedio, luego de
los primeros 15 minutos posterior ala
vacunacion, y resuelve después de
tratamiento apropiado. Por lo tanto,
es recomendable que las personas
que se vacunen permanezcan 30
minutos después de la vacunacion en
el lugar donde se llevo a cabo y se
cuente con un equipo medico para
tratar este tipo de eventos adversos
en el sitio de la vacunacidn.

En resumen, las observaciones hasta
el momento indican que, en general,
las vacunas contra COVID-19 son
seguras. En la actualidad no hay
evidencia disponible que contra-
indiqgue la administracion de las
vacunas en pacientes con
enfermedades autoinmunes. Los
pacientes deben consultar con su
médico tratante el estado de Ia
enfermedad, = medicaciones que
reciben e historia de alergias para
confirmar el'momento mas indicado

para la aplicacion de la vacuna. Asi
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mismo, se insiste en el programa de
farmacovigilancia de la vacunacion en
el cual deben participar todos quienes
reciban la vacuna.

éSi se esta recibiendo tratamiento
con medicamentos
inmunosupresores, podria recibir la
vacuna?

Si.

¢Es necesario realizar modificaciones
a los inmunosupresores para llevar a
cabo la vacunacion?

No existe evidencia en el momento.
Sin embargo, al evaluar la experiencia
previa con otras vacunas, se ha
considerado que los pacientes con
enfermedades autoinmunes y/o en
tratamiento inmunosupresor, pueden
beneficiarse de las vacunas actuales
contra la COVID-19 y, por lo tanto, no
tendrian que suspender su
tratamiento. Se plantea la posibilidad
de menor respuesta  humoral
(anticuerpos) a la vacuna, en especial
en pacientes que reciben
corticoesteroides a dosis altas,
Metotrexate, anticuerpos terapéu-
ticos tales como anti-TNF o
Rituximab, pero esto se debe evaluar
en estudios posteriores. Asi mismo,
por experiencia previa, si el paciente
esta en tratamiento con Rituximab, se
sugiere que la vacunacion se realice
por lo menos 5 meses luego de la
ultima dosis o un mes antes de una
nueva dosis.

La vacunacion es mas efectiva
cuando el esquema inmunosupresor
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es minimo, pero modificar las dosis de
los inmunosupresores en pacientes
que estan controlados podria activar
la enfermedad, por lo que no es
recomendable modificar la dosis que
se esta recibiendo de inmuno-
supresor.

éLos pacientes con enfermedades

autoinmunes que se contagiaron y

recuperaron de COVID-19, deberian
vacunarse?

Actualmente no hay evidencia que
permita contestar esta pregunta en el
contexto de pacientes con
enfermedades autoinmunes. Existen
recomendaciones para la poblacion
general que estarian a favor de la
vacunacion en pacientes recuperados
de la infeccion. La Sociedad Espanola
de Inmunologia, por ejemplo, advierte
que la vacunacion en personas
recuperadas se comportaria como un
segundo contacto con una parte del
virus (la vacuna misma) que podria
inducir una respuesta mas vigorosa a
la vacuna. Se desconoce si este
fenomeno se da en pacientes con
enfermedades autoinmunes y dicha
reaccion se observe en una mayor
proporcion de lo esperable.

En la poblacion general, El Plan
Nacional de Vacunacion COVID-19 en
Colombia recomienda no incluir a
personas con antecedente de COVID-
19 en la fase 1.

Por otra parte, la Alta Autoridad en
Salud de Francia{(HAS, por sus siglas
en francés)  sugiri6 que no..es
necesario vacunar sistematicamente

a las personas que ya han
desarrollado una forma sintomatica
de COVID-19 y que estas personas
podrian vacunarse después de una
decision compartida con su médico,
preferiblemente 3 meses después del
inicio de los sintomas. Los CDC
recomiendan la vacunacion en las
personas que se han recuperado de la
infeccion por COVID 19.

En resumen, se recomienda que los
pacientes con enfermedades
autoinmunes que estén recuperados
de COVID 19, se vacunen de acuerdo
con los grupos de priorizacion
definidos, previa consulta con su
meédico reumatologo.

Vacunacion anti COVID-19 en
pacientes pediatricos con
enfermedad autoinmune o reumatica

La poblacion pediatrica (menor de 16
anos) no fue incluida en el ensayo
clinico de Pfizer-BioNtech ni en los
ensayos de la vacuna de Moderna
(menor de 18 anos). En la actualidad
estas dos vacunas cuentan con
aprobacion para su aplicacion en
poblaciéon con edad superior a la de
los ensayos que permitieron el inicio
de su utilizacion. Desde octubre de
2020 inici6 en Estados Unidos el
reclutamiento de pacientes mayores
de 12 anos dentro del estudio de Fase
IIl de la vacuna de Pfizer-BioNtech y
se esperaba la aprobacion para iniciar
el proceso de forma similar con la
vacuna de Moderna en diciembre de
2020.
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En la actualidad no hay informacion
disponible sobre la vacunacion en
pacientes sanos o con enfermedad
reumatoldgica en la edad pediatrica.
Se anticipa una velocidad lenta de
reclutamiento de voluntarios para
estudios debido a la reglamentacion
vigente para su inclusion. Sin
embargo, varias autoridades han
resaltado la importancia de vacunar a
los nifos: afectacion de calidad de
vida, posibilidad de complicaciones

como sindrome inflamatorio
multisistémico, capacidad de
transmision a los cuidadores,

experiencia positiva de la vacunacion
contra otros virus de transmision
respiratoria/gastrointestinal.
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La informacion disponible a la fecha
permite recomendar la vacunacion
para pacientes con enfermedad
reumatica mayores de 16 anos con la
vacuna de Pfizer-BioNtech. El
paciente y su familia deben consultar
previo a la aplicacion con su
reumatodlogo tratante para definir si
por el tratamiento que recibe o el
estado de su enfermedad puede
recibir la vacuna o se debe diferir.
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Portales recomendados
Portal del Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia

https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/Vacunacion/Paginas/Vacuna
cion-covid-19.aspx

Portal de la Organizacion Mundial de la Salud
https://www.who.int/es

Informacion de los CDC
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/

Posicionamiento de la Sociedad Espanola de Inmunologia sobre vacunacion
en pacientes que ya han superado la COVID-19
inmunologia.org/images/site/noticias/Recomendacion_SEl_vacuna_trasCO
VID_110121.pdf

Informacion del Colegio Americano de Reumatologia (En inglés)
https://www.rheumatology.orqg/Portals/0/Files/ACR-Information-
Vaccination-Against-SARS-CoV-2.pdf

Informacion de la Liga Europea contra las enfermedades reumaticas (EULAR,
por sus siglas en inglés)
https://www.eular.org/eular_sars_cov_2_vaccination_rmd_patients.cfm

Recomendaciones de la Alta Autoridad en Salud de Francia (HAS, por sus
siglas en francés)
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3225633/fr/vaccinationcontre-la-covid-
19-la-has-precise-ses-recommandations-sur-lapriorisation-des-publics-
cible

Recursos informativos de las vacunas contra COVID-19 del NEJM (En inglés)
https://www.nejm.org/covid-vaccine
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