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Editorial

Vacunas pediatricas frente a la COVIDI19: jnecesa-
rias?, ;para cuando?

Luis Ortigosa
Presidente de la Sociedad Canaria de Pediatria de Santa Cruz de
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COVIDI19

Ha pasado mds de un afio desde que el
mundo conocid la existencia de un nue-
vo patégeno, el coronavirus SARS-COV-2,
agente productor de la COVID19.

Un virus que ha producido una crisis san-
itaria sin precedentes en la historia re-
ciente de la humanidad, con millones de
fallecidos y cientos de millones de perso-
nas infectadas en todo el planeta.

Y cuando finalice la pandemia, las per-
sonas fallecidas, infectadas y con secuelas
post-covid se contaran por millones, sal-
vo que la vacunacién frente a la COVID19
logre frenar la transmisién del virus, de
forma eficaz, en los préximos meses.

Un drama sanitario que ha venido acom-
pafiado de una crisis econdmica que esta
poniendo en serio peligro la estabilidad de
la economia mundial, y generando prob-
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lemas sociales y psicoldgicos en una gran
parte de la poblacién, y que va a marcar el
futuro y el desarrollo de las préximas gen-
eraciones de jovenes.

Desde el inicio de la pandemia, en esta
misma revista, CANARIAS PEDIATRICA, se
han publicado varios articulos editoriales,
en los que se ha ido comentando distintos
aspectos de la dimensidon global de este
grave traspiés infeccioso para la humani-
dad, que estd significando la COVID19 (1-
3). En este nuevo numero de la revista se
hacen algunos comentarios sobre la va-
cunacion frente a la COVID19 en nifios y
adolescentes, y se debate si estas vacunas
serdn necesarias, y para cuando podran
estar listas para un uso seguro en esos gru-
pos de edad.

Vacunas frente a la COVIDI19

El dia 8 de diciembre de 2020 se adminis-
tré la primera vacuna frente a la COVID19



en el Reino Unido a Margaret Keenan, una
mujer inglesa de 90 afos, la primera per-
sona en recibir una de las novedosas va-
cunas frente al coronavirus SARS-COV-2,
vacunas disefiadas con innovadoras tec-
nologias basadas en RNA mensajero, y
gue pueden marcar un antes y un después
en la vacunologia. En la actualidad siguen
en desarrollo e investigacién mas de 200
vacunas frente a la COVID19, utilizando
ocho tipos diferentes de plataformas tec-
noldgicas. Es importante recordar que tres
de estas vacunas estan investigdndose ex-
clusivamente en centros de investigacién
espafoles.

El dia 27 de diciembre de 2020 comenzd el
proceso de vacunacion en Europa, que se
ha ido extendiendo a nivel mundial en el
primer trimestre de 2021.En Espana, la va-
cunacion frente a este nuevo coronavirus
comenzé también ese mismo dia en todas
las Comunidades Auténomas. La primera
vacuna en ser administrada en nuestro
pais fue la desarrollada por Pfizer/BioN-
Tech (Comirnaty).

Después llegaron las elaboradas por Mod-
ernay por Oxford/AstraZeneca, y préxima-
mente estard disponible la vacuna de Jans-
sen. Y se espera que, en unos meses, la
Unién Europea contrate tres nuevas va-
cunas que se encuentran ya en las ultimas
fases clinicas de investigacion (Novavac,
CureVac y Sanofi Pasteur/GSK), con lo cual,
si no surgen problemas de seguridad du-
rante el proceso de administracién de las
vacunas en tiempo real, probablemente se
esté vacunando en Espafia con 7 vacunas
frente a la COVID19 en los “préximos doce
meses.

Hay que recordar que todas las vacunas
disponibles en Espafia son eficaces, segu-
ras e inmunogenas, y por eso han sido au-
torizadas por la Comision Europea tras el
dictamen favorable de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA), y por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).

Estas vacunas se han ido aplicando a la
poblacién espafiola de manera progresiva,
siguiendo el plan disefiado por el Ministe-
rio de Sanidad, Plan Estratégico de Vacu-
nacion frente a la COVID19, un plan abi-
erto, y en continua revision, que ha sido
sometido a 5 revisiones y actualizaciones
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desde su puesta en marcha el dia 2 de Dic-
iembre de 2020, estableciéndose desde
el principio un orden de prioridad para ir
vacunando a la poblacién en funcién del
riesgo de enfermedad grave y el riesgo de
exposicion (4).

En el momento en que estamos cerrando
este articulo, hay 174 paises vacunando
frente a la COVID19, y se han administrado
mas de 800 millones de dosis de vacunas
(5). Un proceso de vacunacion que sera
largo, y lleno de incertidumbres, hasta
alcanzar la cifra de 70-80% de cobertura
vacunal que pueda hacer que la inmuni-
zacion colectiva, haga de barrera eficaz
para frenar la transmisibilidad del virus.
Afortunadamente la comunidad cienti-
fica cuenta con agencias reguladoras de
medicamentos que vigilan el proceso de
investigacion, desarrollo, y produccidn
de las vacunas, y un robusto sistema de
farmacovigilancia, tanto a nivel espafiol
como europeo, que garantiza la seguridad
y eficacia de las mismas, tanto en los es-
tadios clinicos de investigacidon, como pos-
teriormente durante la administracion de
vacunas a la poblacién (6).

La vacunacion en la Union Euro-
pea y en Espana

A dia de hoy, la Comisién Europea ha au-
torizado cuatro vacunas: Comirnaty, de
Pfizer/BioNTech, autorizada el 21 de dic-
iembre de 2020, vacuna de Moderna, au-
torizada el 6 de enero de 2021, vacuna de
Oxford/AstraZeneca, autorizada el 29 de
enero de 2021 y vacuna de Janssen/John-
son & Johnson, autorizada el 11 de marzo
de 2021. Las cuatro vacunas han mostra-
do niveles adecuados de eficacia y segu-
ridad, si bien presentan diferentes carac-
teristicas en cuanto a su logistica, eficacia
y perfiles de poblacién en las que han sido
ensayadas, no habiendo sido probadas en
poblacién con edad inferior a 16-18 afos,
dependiendo de la vacuna que correspon-
da (7)

El proceso de vacunacidn se esta enlente-
ciendo mas de lo previsto en la Unién Euro-
pea, y los responsables de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) han criticado de
forma contundente este retraso vacunal,
tachando de “inaceptablemente lento” el
ritmo de la campafia de vacunacién con-
tra la COVID19 en Europa, considerando al
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mismo tiempo que Europa se enfrenta a la
situacidn epidémica mas preocupante des-
de hace meses (8). Cada dia de retraso de
la vacunacion, representa la aparicion de
miles de infectados y nuevos fallecimien-
tos. Y tampoco se puede olvidar que el
mundo esta habitado por mas de siete mil
millones de habitantes, y hasta que esa co-
bertura global y la inmunidad de grupo no
alcance a todos los continentes, el mundo
no estara a salvo de este nuevo virus.

La proporcién de personas vacunadas en
Espana actualmente se aproxima a 1 de
cada 10 personas de la poblacién general
(8,7% del total), lo que deja bien claro la
lentitud del proceso vacunador en nues-
tro pais (7). De las 388.432 personas insti-
tucionalizadas en residencias de personas
mayores o con discapacidad, el 98% ha re-
cibido al menos la primera dosis y al 90%
ya se les ha administrado la pauta comple-
ta. Los datos disponibles de vigilancia ep-
idemioldgica (pendientes de publicacién)
indican que ha disminuido de forma sig-
nificativa el numero de casos, brotes y
personas hospitalizadas en este grupo de
poblacién vulnerable.

Como dice el documento del Plan es-
tratégico de Vacunacion, la priorizacidon
para la vacunacién se ha realizado en
funcién de criterios éticos y de la eviden-
cia cientifica, comenzando con la vacu-
nacién de las personas mas vulnerables y
con mayor riesgo de mortalidad y de en-
fermedad grave, asi como de exposicidn y
de transmisidén a otras personas y continu-
ando por los grupos con funcién esencial
para la sociedad. En previsién de la recep-
cion de un mayor nimero de dosis en el
segundo trimestre de 2021, los siguientes
grupos a vacunar se establecen en funcién
de la edad, comenzando de manera para-
lela con los tipos de vacunas disponibles,
habiendo quedado relegados los nifios y
adolescentes por debajo de 16 afios al ulti-
mo puesto de la lista de priorizacién.

;Ha llegado el momento de la
vacunacion en menores de 16-
18 arios?

En la ultima actualizacién de la Estrategia
de vacunacion frente a la COVID19 no se
contempla la vacunacidn préxima de nifios
y adolescentes por debajo de 16 aios,
hasta el final del proceso vacunador, en-

tre otras razones por la no existencia de
vacunas seguras y eficaces para ese grupo
poblacional de menores en estos momen-
tos, ya que las distintas fases de ensayos
clinicos en esas edades se encuentran en
pleno desarrollo.

En el primer documento del Plan estratégi-
co de vacunacién (4), se estima en unos
siete millones de nifos por debajo de 14
anos, incluyéndose en este grupo el alum-
nado de centros educativos (guarderias,
colegios, institutos y centros de formacién
profesional) y poblacién no escolarizada
(<3 afios), que afortunadamente, como
hemos visto desde el comienzo de la pan-
demia, presenta un riesgo muy bajo de
morbilidad grave y mortalidad.

Pero este escenario puede ir cambiando,
a medida que la poblacién adulta vaya
llegando al objetivo ideal del 70-80 % de
vacunacion. En ese momento, la poblacion
susceptible para enfermar y favorecer la
transmision del virus serdn las personas
no vacunadas, es decir los nifios y ado-
lescentes y los adultos que no hayan con-
traido la inmunidad natural por la propia
infeccion o no hayan accedido a la vacu-
nacion.

De hecho, en el primer documento del
Plan Estratégico de Vacunacién se con-
cluye que, “con la evidencia actual, la po-
blacion infantil no puede considerarse un
grupo prioritario de vacunacion en este
momento” (4).

De ahi que haya que ir planteandose que,
una vez se disponga de un mayor nume-
ro de dosis de vacunas, y que éstas hayan
sido aprobadas para su uso en nifos vy
adolescentes menores de 16 afios, hay
que disefiar estrategias de vacunacién
sistematica de estos grupos de poblacidn,
ya que la vacunacién y proteccion directa
de la poblacién infantil/adolescente podria
evitar, no sélo que pudiesen enfermar con
formas no tan leves o moderadas como
esta sucediendo en la actualidad, sino evi-
tar el impacto social y econdmico negativo
gue supondria el contagio a la poblacién
adulta aun no inmune o no vacunada.

Desde hace meses, las principales com-
pafias farmacéuticas desarrolladoras de
vacunas, y que son las que ya han finaliza-
do el desarrollo y comercializacién de las



vacunas que actualmente se estan aplican-
do a adultos a nivel mundial, han comen-
zado los ensayos clinicos de sus vacunas
frente al coronavirus en poblacién infantil
y adolescente.

Pfizer anuncid en marzo de 2021 el
comienzo de los ensayos clinicos en nifos
de entre 6 meses y 11 ainos, para tratar de
definir la mejor dosis y estrategia de vacu-
nacién para tres grupos de edad: entre 6
meses y 2 afios, entre 2 y 5 afhos y entre
5y 11 anos. En la siguiente fase, se avan-
zara en la investigacion de la efectividad y
la seguridad de las dosis seleccionadas, es-
timandose probar su vacuna en los ensay-
0s mas avanzados reclutando a aproxima-
damente a 4.644 nifios de entre 6 meses y
11 anos de Estados Unidos y Europa.

Moderna también ha anunciado el inicio
de la fase 2 de sus ensayos clinicos en
menores de 12 afios en el mes de marzo,
en el marco del estudio KidCOVE para la
vacunacion infantil contra la Covid-19. En
la primera parte, los participantes de en-
tre dos y 12 afios podian recibir dosis de
50 microgramos o de 100 microgramos,
mientras que los lactantes entre seis
meses y dos anos recibiran distintas dosis
de 25, 50 o 100 microgramos, para tratar
de establecer la dosis mas segura y eficaz
para cada grupo de edad.

Oxford/AstraZeneca, ha iniciado en Rei-
no Unido el ensayo clinico para evaluar la
seguridad y la respuesta inmune en nifos
y adolescentes con su vacuna ChAdOx1
nCoV-19, y Jansen también estd desarrol-
lando las primeras fases de ensayos clinic-
0s en nifos y adolescentes con su vacuna,
y en esta ocasion son varios hospitales es-
pafoles los que estan participando direct-
amente en estas ultimas fases de investi-
gacion.

Recientemente, el Comité Asesor de Va-
cunas de la Asociacién Espaiiola de Pedi-
atria (CAV-AEP) ha actualizado el Manual
de Vacunas en linea de la AEP, incluyendo
un nuevo capitulo dedicado integramente
a la infeccion por el virus SARS-Cov-2, con
una completisima puesta al dia de todos
los aspectos relacionados con la COVID19
y las vacunas para nifios y adolescentes,
capitulo que recomiendo leer, ya que rec-
oge toda la informacion disponible, y al ser
un Manual en linea, esta en continua re-
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visidn y actualizacién (9).

Segun datos aportados recientemente por
Angel Hernandez, en la revista Evidencias
en Pediatria (10),...”globalmente, entre
los nifios de cero a 14 afos de edad con
COVID-19 se estima que uno de cada 160
casos confirmados ingresa en el hospital,
uno de cada 22 hospitalizados necesita
cuidados de UCl y uno de cada 20 de éstos,
acaba falleciendo”.... Por tanto, aunque
son cifras insignificantes, si las compar-
amos con lo que esta sucediendo con la
poblaciéon adulta, es hora de ir engrasando
la maquinaria de la posible vacunacién en
la poblacién infantil y adolescente para un
futuro préximo.

Proteger a los nifios de la COVID-19 es una
necesidad real, un objetivo alcanzable y
una obligacién ética. Los primeros tendran
gue ser los adolescentes, por razones ope-
rativas y practicas. Sin embargo, con los
ninos mas pequefios, habra que esperar
a que concluyan los estudios de inmuno-
genicidad, seguridad y eficacia de los en-
sayos clinicos actualmente en marcha,
para estudiar posibles modificaciones de
la dosis usada y hacer todas las comproba-
ciones adicionales de seguridad que sean
precisas, antes de iniciar la vacunacién en
edades entre 6 meses y 16 afos de edad,
cuando llegue el momento de su vacu-
nacioén. Es, por lo tanto, el momento de in-
tensificar la investigacidon en la poblacién
pediatrica.

El calendario de vacunacion infantil viene
funcionando en Espafa desde 1975, con
notable éxito. Y las coberturas de vacuna-
cion de los nifos espafioles son excepcio-
nales, rozando el 95% en muchas de las va-
cunas incluidas en calendario. La amplia
experiencia de vacunacién de nifios y ado-
lescentes en nuestro pais, con equipos de
Atencion Primaria altamente cualificados,
familias concienciadas de la importancia
de las vacunas como herramientas de sa-
lud individual y colectiva, haran que, llega-
do el momento, la vacunacién frente a la
COVID19 en nifios sea un camino fécil de
transitar, y probablemente mds rdpido que
el que esta siendo la vacunacion de adul-
tos en nuestros pais.

Quiero aprovechar que esta articulo se
esta publicando a principios de abril para
invitarles a que participen activamente en
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las X JORNADAS CANARIAS DE ACTUALI-
ZACION EN VACUNAS, que se celebraran
los dias 22 y 29 de Abril de 2021, donde
se analizaran detenidamente todos es-
tos temas relacionados con la vacunacion
COVID19 en nifios, junto a otros temas de
interés en el momento pandémico en que
nos encontramos. Pueden acceder al Pro-
grama e inscripcién (gratuita) en la pagina
web de la Sociedad Canaria de Pediatria
de Santa Cruz de Tenerife: https://scptfe.
com/x-jornadas-canarias-sobre-actualiza-
cion-en-vacunas/

Y finalizo, con el mismo argumento que
Angel Hernandez en su reciente articulo
(10): ...”ha llegado el momento de volver
la mirada a la poblacion infantil y hay que
dar todos los pasos (cientificos, sociales y
politicos) necesarios para contar con vacu-
nas frente a la COVID-19, seqguras y efica-
ces para nifos y adolescentes en el menor
plazo posible”.
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