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Vacunas contra COVID-19

Hasta 12 Enero 2022
Vacunas validadas para uso (Emergency Use Listing - EUL)

La EUL es determinado
por la OMS dependiendo

Pfizer/BioNTech 31 December 2020. si se puede recomendar el
AstraZeneca 16 February 2021. uso en funcion de los
Johnson & Johnson 12 March 2021. datos disponibles sobre
Moderna (mRNA 1273) 30 April 2021. seguridad, eficacia e
Sinopharm 7 May 2021. idoneidad en paises de
The Sinovac-CoronaVac 1 June 2021. ingresos bajos 'y
Bharat Biotech BBV152 COVAXIN 3 November 2021. medianos.

Covovax (NVX-CoV2373) 17 December 2021.

Nuvaxovid (NVX-CoV2373) 20 December 2021.
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;COmMo se evalua las vacunas?
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Capacidad de una sustancia
(antigeno) de despertar una
respuesta inmune

Inmunogenicidad
En la realidad—> Anticuerpos

 Estudios de seroconversion

(% de pacientes con anticuerpos
Respuesta luego de la exposicion)

iInmune-

« Estudios de anticuerpos
neutralizantes

Crotty, S. (2021). Hybrid immunity. Science, 372(6549), 1392-1393.



Inmunogenicidad

Util para
investigacion y
comparacion a
nivel poblacional.

Uso a nivel
individual
limitado

E 1w ChAdIChAd F o ChAQ/BNT
E Y i o T = L)
2 T 2 T
3
£ 5
E E
10 10+
1o lﬂ;’T Alp:na He.ta Ganl’vna Uellta 1o ll\}T mﬂns He.ba Gan"\'na Ue’lta
Havervall, S., Marking, U., Gordon, M., Ng, H., Greilert-Norin, N., Lindbo, S., ... & Thalin, C. (2021). Neutralization of

>

WT Spike-spedfic 1gG (AL

@]

Neutralizing ab (ALl

Post infection

T T T
Basaline  4m Bm 12m

12 m post infection

T T T T T
WT Alpha Beta Gamma Delta

VOCs including Delta one year post COVID-19 or vaccine. medRXxiv.

w

WT Neutralizing ab (AL i)

o

Neutmlizing ab (AU}

Post infection

Bassline  4m am 12m

BNT/BENT

T T T T T
WT Alpha Beta Gamma Deta




\

&

ZE

Inmunogenicidad Eficacia Efectividad Seguridad



Eficacia

Medido en un ensayo clinico controlado
(Vacunacion vs placebo)

Se refiere a como se desempenfa la
vacuna en condiciones ideales

Mide:

* Infeccidn

|=- Hospitalizacion
.
Rmm uC

ﬁ Muerte



Eficacia
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Vaccine efficacy is calculated in
clinical trials by comparing disease
rates between two groups: those 80% REDUCTION
who received a placebo and those - 80, EFFICACY
who received the vaccine. )



Eficacia

mRNA vaccine

BBIBP-CorV fue evaluada en
Emiratos Arabes, Bahréin,
Egipto y Jordania, y segun la
publicacion del ensayo

H clinico de fase 3 alcanza una

Injection-Site Adverse Events Systemic Adverse Events
after First Dose after Second Dose

Percentage
Percentage

i i b s eficacia de 78.1% para
prevenir infeccion
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Vaccine efficacy of 94.1% (95% Cl, 89.3-96.8%; P<0.001)
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Efectividad

Medido en el mundo real

Se refiere a como se desempefia la
vacuna en las poblaciones

Se expone a otras variables no
controladas. Evalua conforme avanza el
programa de vacunacion.

Mide:
-ﬁ- Infeccion

|=- Hospitalizacion
.
Emm uC

ﬁ Muerte



Efectividad

Vaccines can take 2-3
weeks from the final
vaccination to be fully
effective. It's especially
important to continue all
precautions during this
period, to protect
yourself and others,

Weeks Risk of
since final contracting
vaccination the dicease

0

I
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Estudio en Peru

“Evaluar la efectividad de la vacuna BBIBP-Cor-V en personal de
salud de Peru para prevenir
infeccién, muerte por todas las causas y muerte COVID-19
durante el ano 2021.”

Diseino de estudio

Poblacion




Resultados EFECTIVIDAD VACUNAL

606 870 trabajadores de salud

Desenlace HR/RTI* IC 95% Efectividad {1-HR x 100)
Infeccion por SARS-CoV-2 100.0

Inmunizacién parcial 0.83 0.80-0.85 17.2%
Inmunizacion completa 0.50 0.48-0.51 50.4%

90.0
80.0

Mortalidad por todas las causas 70.0

Inmunizacién parcial 0.49 0.39-0.62 51.0% 60.0
Inmunizacion completa 0.10 0.08-0.13 90.1% 50.0
40.0
Mortalidad por COVID-19 ;
Inmunizacién parcial 0.54 0.41-0.70 46.3% § 300
Inmunizacion completa 0.06 0.04-0.09 94.0% 20.0
* HR: Hazard Ratio calculado para Mortalidad por todas las causas y Mortalidad por COVID-19, RTl: Razones 10.0
de Densidad de Incidencia calculadas para Infeccidn por SARS-CoV-2. Todos los estimados estan ajustados '
por edad, sexo, infeccién previa por COVID-19, departamento de procedencia, profesion, obesidad y las 0.0

® Mortalidad global ®

Efectividad vacunal ajustada (%)

#)

comorbilidades diabetes, hipertension, asma, EPOC, estado de inmunosupresion, insuficiencia renal cronica Infeccién por SARS-Cov2
y cancer

Mortalidad por covid-19

m Parcialmente inmunizado m Totalmente inmunizado

Parcialmente inmunizado: Aquellos en el periodo desde 14 dias posterior a la primera dosis hasta antes de 14 dias posterior a la segunda dosis. Totalmente inmunizado: Aquellos
en el periodo desde 14 dias posterior a la segunda dosis hasta la finalizacién del estudio. En todos los casos se compar6 con grupo sin imnunizacién: Aquellos no vacunados o
que se encontraban en el periodo previo a los 14 dias posterior a la primera dosis.

(t)Raz6n de densidad de incidencia, () Razén de hazard

Efectividad vacunal ajustada: (1-RDI)x100 & (1-HR)x100




Resultados

Incidencia acumulada de mortalidad.

Mortalidad por todas las causas
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* 90% de efectividad para la prevencion de muertes por todas las causas y 94% para muertes por COVID-19



Zheng, C., Shao, W.,
Chen, X., Zhang, B.,
Wang, G., & Zhang, W.
(2022). Real-world
effectiveness of COVID-19
vaccines: a literature
review and meta-

analysis. International
Journal of Infectious
Diseases, 114, 252-260.
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Vaccine

BNT162b2_20_7d | mRNA-1273_20_14d
BNT162b2_20_Td

BNT162b2_20_14d

BNT162b2_20_14d

mRNA-1273_2D_14d

CoronaVac | BNT162b2_2D_14d
BNT162b2 | mRNA-1273_2D_14d
BNT162b2_2D_14d (Residents)
BNT162b2_20_14d (Health care parsonnel)
BNT162b2 /| mRNA-12T3 / ChAJOx1_2D_14d
BNT162b2_2D_Td

BNT162b2_2D_Td

BNT162b2_2D_Td (Asymplomalic infections)
BNT162b2_20_7d (Symptomatic infections)
BNT162b2_2D_7d

BNT162b2_20_7-27d

BNT162b2_20_7d / mRNA-12T3_2D
BNT162b2_20_14d

BNT162b2_20_Td

mRNA-1273_20D_7d

BNT162b2 | mRNA-1273_2D_Td
BNT162b2 | mRNA-1273_2D_Td
CoronaVac_2D_14d

CoronaVac_20D_14d

BNT162b2_20_7d

BNT162b2 | mRNA-1273_20_14d

BNT162b2 / mRNA-1273_2D_28d

BNT162b2 | mRNA-1273_20_14d

BNT162b2 | mRNA-1273_2D_Td

BNT162b2 | mRNA-1273_20_14d
BNT162b2 | mRNA-12T3 / ChAJOx1_2D_14d
BNT162b2_20_Td

ChAdOx1_20_14d

BNT162b2_20_14d (Nursing home residenis)
BNT1682b2_20_14d (Nursing home staff)
BNT162b2_20_14d (Healthcare workers)
BNT162b2_20_14d

BNT162b2 / mRNA-1273 / ChAdOx1_20_14d
BNT162b2_20_14d

mRNA-1273_20_14d

BNT162b2 | mRNA-12T3_20_14d
BNT162b2_20_14d

VE, % (95% CI)
714 (55.Tt0815)
62,0 (88.0 to 95 0)
953 (91.31097 4)
988 (9531097 8)
98,6 (90.1 10 99 8)
67.0 (5.3 10 68 6)
90,0 (68.0 t0 97 0)
66.2 (40.5 10 80 8)
759 (3251091 4)
66,0 (57.010 74.0)
95,1 (62.41099.4)
85,0 (74.0 10 96.0)
91.0 (75.0 ta 97 0)
5280 (930 to 100 0)
960 (B221099.1)
80.0 (79.0 0 95.0)
98.1(95.1t099.3)
89.0 (85.01093.0)
B6 1 (B2.4 10 89.1)
833 (8571097 4)
93,5 (86.5 10 96.9)
91,0 (9.0 10 93.0)
468 (36.7 t0 53 8)
380 (-54.0 to 74 0)
953 (9491095 7)
81.0(76.0 10 97 0)
818(81.0t0827)
848 (79010 987)
§7.1 (96.6 10 97 5)
830 (68.0t091.0)
98,0 (97.0 10 99.0)
89,0 (82.0 0 94 .0)
826 (B1.610924)
81,0 (9.0 t0 92 0)
BOO (76.0 t0 83 0)
B7.0 (B4.0 10 88.0)
946 (61.01w099.2)
82,0 (79.0 t0 94 0)
B7.0 (68.6 to 94 6)
862 (68.41093 9)
95,0 (93.0 to0 96 0)
73.0 (72.0 10 74.0)

|_5|.l'rrrm'y VE for the prevention of COVID-19 infection

89.1 (85.6 to 92.6)

Random effects model

Heterogeneity: /2 = 85%, p < 0.01

05



Zheng, C., Shao, W.,
Chen, X., Zhang, B.,
Wang, G., & Zhang, W.
(2022). Real-world
effectiveness of COVID-19
vaccines: a literature
review and meta-

analysis. International

Journal of Infectious
Diseases, 114, 252-260.

Study Country Vaccine VE, % (95% CI)
Clara Mazagatos Spain BNT162b2_20_Td / mRNA-1273_20_14d B84 (T491094.7)
Noa Dagan Israel BNT162b2_2D_Td 87.0(55.010 100.0)
Ministerio de salud Chile CoronaVac /| BNT162b2_2D_14d 84.8 (82,510 86.9)
Alyson M. Cavanaugh  The USA  BNT162b2_2D_14d 94.4 (73910 98.8)
Ivén Martinez-Baz Spain BNT162b2 | mRNA-1273 / ChAdOx1_2D_14d 95.0 (62.010 99.0)
Hannah Chung Canada  BNT162b2 / mRNA-1273_20_7d 98.0 (88.0 1o 100.0)
Eric J Haas Israel BNT162b2_20_Td - 98.0 (37 710 98.3)
Colin Pawlowski The USA  BNT162b2_2D_Td 88.8(75510957)
Colin Pawlowski The USA  mRNA-1273_2D_7d 86.0(71610939)
Otavio T. Ranzani Brazil CoronaVac_20_14d 55.5(46.510 62.9)
Mark W. Tenforde Tha USA  BNT162b2 / mRNA-1273_2D_14d 94.0 (48.0 10 99.0)
Hesdh L. Moline The USA  BNT162b2_20_14d (Adults aged 65-74 years) - 96.0 (94 010 98.0)
Heidi L. Moline The USA  mRNA-1273_2D_14d (Adults aged 65-74 years) - 96.0 (95.0 10 98.0)
Haidi L. Moline The USA  Ad26.COV2.5_1D_14d (Adults aged 65-T4 years) 84.0 (64.01093.0)
Heidi L. Moline The USA  BNT162b2_2D_14d (Adults aged =75 years) —_— 91,0 (87 010 94.0)
Heidi L. Moline The USA  mRNA-1273_20_14d (Adults aged =75 years) - 96,0 (93.0 fo 98.0)
Haadi L. Moline The USA  Ad26 COV2.5_1D_14d (Adulis aged =75 years) 85.0 (72,010 92.0)
Maria Elena Flacco laly BNT162b2 | mRNA-1273 / ChAdOx1_20_14d —  99.0(96.010 100.0)
Carmen Cabezas Spain BNT162b2_2D_14d - 95.0 (93.0 10 96.0)
Yinong Young-Xu The USA  BNT162b2 & mRNA-1273_2D_14d 91.0(83.01095.0)
Sara Y Tartof The USA  BNT162b2_2D_14d 90.0 (89 0o 92.0)
Summary VE for the prevention of COVID-19 related hospitalization - 97.2 (96.1 to 88.3)
Fixed effects model

Heterogeneity: /¥ = 21%, p=0.19

05 075



Zheng, C., Shao, W.,
Chen, X., Zhang, B.,
Wang, G., & Zhang, W.
(2022). Real-world
effectiveness of COVID-19
vaccines: a literature
review and meta-

analysis. International
Journal of Infectious
Diseases, 114, 252-260.

Clara Mazagatos Spain BNT182b2_20_T7d | mRNA-1273_20_14d 97.0(91.710989)
Ministerio de salud Chile CoronaVac / BNT162b2_2D_14d B —— 80.4 (T3 210 85.8)
Alyson M. Cavanaugh The USA  BNT16262_ 2D 144 94.4 (44610 99.4)
Eric J Haas Israel BNT162b2_2D_7d 8.1 (97 610 98.5)
Otavio T, Ranzam Brazi CoronaVac_20_14d 61.2 (48910 70.5)
Carlos Henrique Alencar Brazi CoronaVac / ChAdOx1_20_21d 99.2 (99.1 10 99.4)
Maria Elena Flacco italy BNT162b2 / mRNA-1273 | ChAdOx1_20_14d 98.0 (86.0 1o 100.0)
Carmen Cabezas Spain BNT16262_20_144 97.0 (96010 98.0)

| Summary VE for the prevention of COVID-19 related death 99,0 (98.5 to 99.6)

[GCts mooe

Heterogeneity. /2= 10%, p=0.35
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En poblacidnes vacunadas, la eficacia vacunal:

e Para infeccion de COVID-19
« 89,1 % (IC del 95 %: 85,6—92,6 %)
* Para hospitalizacion por COVID-19
* 97,2 % (IC 95 % 96,1-98,3 %)
* Para ingreso a UCI
* 97,4 % (IC 95 % 96,0-98,8 %)

* Para muerte por COVID-19
* 99,0 % (IC 95 % 98,5-99,6 %)

Zheng, C., Shao, W., Chen, X., Zhang, B., Wang, G., & Zhang, W. (2022).
Real-world effectiveness of COVID-19 vaccines: a literature review and
meta-analysis. International Journal of Infectious Diseases, 114, 252-260.



WHO COVID-19 Weekly Epidemiological Update

Table 3. Summary of vaccine performance against variants of concern (data as of 23 January 2022)

Vaccines without WHO

WHO Emergency Use Listing (EUL) Qualified Vaccines*

EUL*
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Summary of VE* (see update from 11 January 2022 for details of vaccine performance against Alpha, Beta, and Gamma variants of concern
Delta®
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Omicron
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iY el booster?

Tercera Dosis ARN

3 dosis protegerian hasta un 90% de la hospitalizacion por dmicron (3
estudios).

e Effectiveness of BNT162b2 and mRNA-1273 COVID-19 boosters against SARS-
CoV-2 Omicron (B.1.1.529) infection in Qatar. Enero 21 - 2022

* 32 dosis aumentaria la proteccion frente a la hospitalizacion al 85-90%
y frente a infeccion sintomatica por encima del 70%

* SARS-CoV-2 variants of concern and variants under investigation in England.
Technical briefing 34. Enero 14 - 2022
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Seguridad
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2035389




Seguridad

vacuna

Casos de miocarditis y pericarditis posteriores
a la administracién de una vacuna
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/vaccines/safety/myocarditis.html

Posibles
secuelas de
COVID-19

Posibles efectos
adversos de la

Counting the morbility cost
of COVID-19

https://www.nature.com/articles/s
41582-021-00593-7
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Seguridad

Embarazo y lactancia
* La gestante tiene mayor riesgo ante la enfermedad
Riesgo de prematuridad
No se contrae COVID-19 por la vacuna
No se transmite el virus por la lactancia
Los beneficios superan los potenciales riesgos

Comorbilidades

* Personas con comorbilidades con mas de 6 veces el
riesgo ante enfermedad

* HTA, diabetes; asma; enfermedad pulmonar, hepatica
o renal; e infecciones crdnicas estables y controladas.

* Los beneficios superan los potenciales riesgos

https://www.who.int/news-room/feature-stories/detail /safety-of-covid-19-vaccines
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