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GENERALIDADES
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Fuente: https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines.
Consultado el 20/12/2020

Utilizan un virus distinto al
SARS-CoV-2 y genéticamente
modificado.

No puede provocar la
enfermedad, pero si puede
producir proteinas del
coronavirus para generar una
respuesta inmunitaria segura.

~

¢ Cudles realizaron Estudios
de Fase 3 en Argentina?:

- Janssen Ph.Co-Johnson y

Johnson

N o

Ejemplos:
- terapia génica (no replicativo)
- vacuna contra ébola (replicativo)
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GENERALIDADES

Vacunas de vector viral no replicativo en Fase 3

UNIVERSITY OF

OXFORD
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Vector adenovirus de chimpancé no replicativo (ChadOx1)
qgue contiene gen de la proteina S

2 dosis (0 — 28 dias). 2-8°C

) * Vector adenovirus no replicativo. (rAd26-S - rAd5-S)
Sputnik VvV * 2 dosis (0-21d)

THE FIRST REGISTERED COWVID-1% VACCINE

* Vector adenovirus no replicativo (rAd5-S)

« 1ldosis-
Jjanssen ® Vector adenovirus no replicativo (rAd26-S)
e ® 1dosis. 2-8°Cx 1 mes
Fuente: https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19- Todas de aplicacién intramuscular (deltoides)

candidate-vaccines.Consultado el 20/12/2020
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PROPOSITO Y OBJETIVO

PROPOSITO:

Disminuir la morbi-mortalidad y el impacto socio-econémico

‘@ Argentinaunida ‘ salud

ocasionados por la COVID-19. _ _ _
Lineamientos tecnicos

para la Campana
Nacional de Vacunacion
contra la COVID-19

OBJETIVO:

Vacunar al 100% de la poblacién objetivo en forma Diciembre 2020

escalonada de acuerdo a la disponibilidad de las vacunas y la

. . . . D Ministarms da Salad
priorizacién de riesgo. e Argenting

Disponible en: https://bancos.salud.gob.ar/recurso/lineamientos-tecnicos-

de-la-campana-de-vacunacion-contra-el-covid-19
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ASPECTOS REGULATORIOS

o Ministerio de Justicla
[ 7] ¥ Derechos Humanos
% Presidencia de |a Nacién

Ley N ° 27573 de vacunas destinadas a generar inmunidad

LEY DE VACUNAS DESTINADAS A GENERAR INMUNIDAD ADQUIRIDA CONTRA EL COVID-19
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Ley 27573

adquirida contra la COVID-19.

. .. . - anmat™?
* Resolucién Ministerial de Campafia. COMU l\l/ ICA
* Resoluciones provinciales para la ejecucién de las acciones y uso
Informe de la ANMAT sobre la vacuna
Sputnik Vv
de los fondos . tﬂ ANMAT pone a disposicién el informe elevado al Ministerio de Salud de la Nacion sobre la vacuna Sputnik
Computicen. § W In © 4 Publicado el jueves 24 de diciembre de 2020
* Incorporacién de la figura de vacunadores eventuales.
e Términos contractuales con productores.
Repablica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Informe
[ ]

Autorizacién de vacunas por ANMAT. R ——

CIVDAD DE BUENDS AIRES
Mhgreoles 23 de Diciembre de 2020

Referencia: Informe iécnico de perfil regulaiono sobre autorizacion de uso de vacuna Spuinik V en el mareo de
la Ley 27.573

MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
SECRETARIA DE CALIDAD EN SALUD
Dr. Arnalde Medina

Dlspomble en: www.argentma.gob.ar/nohma,s/mforme—de—la—anmat—sobre—la*vactma—sputmk—v En el marco de la emergencia sanitaria establecida por la Ley N* 27341, ampliada por el decreto 260200 y sus

normas complementarias v la declaracion de pandemia realizada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
en relacion a la COVID-19, cata Administracion Nacional, como organismo competente cn la materia y segin lo
cstablecide en la Ley 27.573 cumple en realizar ¢l presentc informe téenico para la consideracion de aulorizacion
de emergencia por parte del Ministerio de Salud de la Nacidn de la vacuna Spuntik V.




ASPECTOS REGULATORIOS

SputnikV

THE FIRST REGISTERED COVID-19 VACCINE
PROVEN HUMAN ADENOVIRAL VECTOR TECHNOLOGY

SIONTECH

El adquirente (MSAL) - art 8 de la 27573-,
presentd a la ANMAT el pedido de
recomendacion.

LA ANMAT, actuando en el marco de sus

competencias, evalud y le recomendé al
MSAL la autorizacidon de emergencia.

Por ello es que el Ministerio es quien
firma la resolucion de autorizacién de
emergencia

Pfizer no es un adquirente sino un
laboratorio que solicita a ANMAT

un registro para comercializacion.
(Disposicion 705/05)

Pfizer  solicitd  registro de
emergencia que se realiza
integramente en la ANMAT.

‘@ Argentinaunida ‘ salud

En ambos casos se realizaron todos los procesos de evaluacién que corresponden.
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POBLACION OBJETIVO

PRIORIZACION PARA LA DEFINICION DE ETAPAS
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r

Inicio de la vacunacion en Personal de salud (escalonamiento en funcion de

los grandes la estratificacion de riesgo de la actividad)
AGLOMERADOS - .

Adultos de 70 ainos y mas [f Personas mayores
URBANOS y en residentes en hogares de larga estancia
PERSONAL DE SALUD,

donde la evidencia indica

que se Presenta una mayor

r

proporcion de casos

confirmados, con
r

transmision comunitaria

Adultos 18 a 59 anos de Grupos en Riesgo

Personal Docente y No Docente
(inicial, primaria y secundaria)

Otras poblaciones estratégicas definidas por
brutas de mortalidad. las jurisdicciones y la disponibilidad de dosis

sostenida y las mayores tasas




ALGUNAS CONSIDERACIONES

VACUNAR A MUCHAS PERSONAS EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE
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Vacunaciéon en un contexto TOTALMENTE
PLAN ESTRATEGICO PARA

diferente: LA VACUNACION CONTRA
LA COVID-19 EN LA
REPUBLICA ARGENTINA
- Vacunacién en etapas, sectorizada y planificada para evitar la aglomeracién de
personas.
- Personal sanitario de licencia. 23 Dy e 2020

- Variabilidad de biolégicos a utilizar simultineamente.
- Con caracteristicas diferentes de conservacién.

- Mantener el CNV y controlar la COVID-19.

Disponible en:
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacunacion

Esta campaiia implica

Aumento del 130% en la operatoria de todo el CNV.
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CARACTERISTICAS DE LA VACUNA: SPUTNIK V

Vector adenovirus no replicativo (2 componentes con

adenovirus distintos: rAd26-S - rAd5-S).

Plataforma que utiliza un adenovirus (virus distinto al
SARS-CoV2) modificado para NO producir enfermedad

generando una respuesta de anticuerpos segura.

Cada componente se presenta en un embalaje secundario
separado (caja individual) con un cédigo de color y
ntmero, es fundamental respetar el orden de aplicacién de

los componentes.

Tapa o ﬁ'anja AZUL para el Componente 1
(rAd26-S)

Tapa o franja ROJA para el Componente 2 (rAd5-

S)

‘@ Argentinaunida ‘ salud

. . . . o
Formulacién liquida: conservacién a -18 C




CARACTERISTICAS DE LA VACUNA: SPUTNIK V

CONDICIONES DE CONSERVACION:

¢ La vacuna es termolébil y debe almacenarse en un lugar oscuro.

® S requiere de una cadena de frio que asegure una temperatura de
congelacién de menos dieciocho grados Celsius (-18 ° C) o menor.

®  Una vez sacado del congelador, el contenido del vial debe descongelarse
para su aplicacién.

¢ El tiempo estimado es entre 7 y 10 minutos dependiendo de la
temperatura del ambiente.

[ )

Una vez descongelada, usar dentro de los 30 minutos de descongelacién.

Si no es utilizada en ese tiempo se procede a su descarte.

‘@ Argentinaunida | salud

Solucién congelada:

masa blanquecina densa, endurecida.

Después de descongelar:

solucién homogénea incolora o amarillenta

Iigeramente opalescente



CARACTERISTICAS DE LA VACUNA: SPUTNIK V

OTRAS CONSIDERACIONES:
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No agitar el producto bruscamente.
No almacenar el vial una vez abierto.
No volver a congelar la preparacién una vez descongelada.

No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y etiquetado deteriorados, con un cambio en las

Propiedades fisicas (turbidez, tincién), con una vida ttil caducada, o almacenamiento inadecuado.

Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente. El informe debe incluir la descripcién de

los eventos que llevaron al desvio, asf como los datos de los dataloggers.
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INFORMACION TECNICA DE LA VACUNA

NuUmero de dosis 12 dosis: Componente 1 (rAd26S) Tapa/Franja Azul

22 dosis: Componente 2 (rAd5S) Tapa/Franja Roja

| salud

{fp | Argentinaunida

Intervalo minimo 21 dias entre primera dosis (componente 1) y la segunda dosis

(componente 2). No administrar antes de los 21 dias.

Esquema completo | Para lograr la maxima proteccion se debe completar el esquema de 2
(dos) dosis, aunque transcurran mas dias que los recomendados como

intervalo minimo.

Via de Intrasmuscular en la region superior del brazo (regién deltoidea)
administracion
Simultaneidad La coadministracidon con otras vacunas del Calendario Nacional no ha

sido evaluada y por tanto no se recomienda la aplicacion simultanea.

No se reiniciaran esquemas en ningun caso, independientemente del tiempo que haya

transcurrido desde la aplicacidon de la primera dosis.




IMPORTANTE

®  La vacuna esti destinada a inyecci6n intramuscular Gnicamente. La inyeccién intravenosa del
producto estdi ESTRICTAMENTE PROHIBIDA.
® si por error programético se hubiera administrado por otra via distinta a la intramuscular, la
dosis debe considerarse no valida y notificar como ESAVI.
- &
= La proteccidon de la vacuna no es inmediata (1-2 ' '

Mantené la distancia  Us4 barbijo casero al
semanas luego de la segunda dosis para de2metros  saliryeneltrabajo
considerar que la proteccidn es adecuada). o .

> W9
u Ningu na vacuna es 100% efectiva . Lavate las manos No compartas el
con agua y jabon mate nila vajilla
= Las personas vacunadas deben seguir respetando E:H
todas las pautas actuales de cuidado, para j@ .

Limpia los objetos Ventila los

ambientes

protegerse a si mismos y a los demés. frecuentomente

l@‘ Argentinaunida ‘ salud

e

Evita reuniones en
espacios cerrados

<)

Tosé y estornuda en
el pliegue del codo

O

No te toques la cara
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SITUACIONES ESPECIALES

Vacunacién en menores de 18 afios

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administracién de la vacuna

en esta poblacién.

Vacunacién durante embarazo y lactancia

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administracién de la vacuna

en esta poblacién.

Se recomienda evitar el embarazo dentro de las 4 semanas post vacunacién.

Vacunacién en inmunocomprometidos

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administracién de la vacuna

en esta poblacién.

salud

{@Pp | Argentinaunida




SITUACIONES ESPECIALES

Vacunacién en personas cursando infeccién aguda por SARS-CoV-2

La vacunacién debe posponerse hasta la recuperacién de la enfermedad aguda (en personas sintométicas) y hasta que se

hayan cumplido los criterios para interrumpir el aislamiento.

Vacunacién en personas con antecedente de COVID-19

La vacunacién contra la COVID ser4 administrada independiente del antecedente de haber padecido la infeccién

(sintomdtica o asintomitica) y/o de la presencia de anticuerpos especificos.

‘-@ Argentinaunida | salud




SITUACIONES ESPECIALES

Vacunacién en personas que recibieron tratamiento con anticuerpos monoclonales contra

SARS-CoV-2 o plasma de convaleciente

‘@ Argentinaunida | salud

Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacién COVID-19 en personas que hayan recibido

anticuerpos monoclonales o plasma de convaleciente como parte del tratamiento para la COVID-19.

Se recomienda que la vacunacién se posponga durante al menos 90 dfas desde el tratamiento para evitar su interferencia en la

respuesta inmune inducida por la vacuna.

Vacunacién en personas con exposicién conocida a casos confirmados de COVID-19 (contacto

estrecho)

Se recomienda aplazar la vacunacién hasta que finalice el periodo de aislamiento, para evitar exponer al personal de salud

durante la vacunacién y a otras personas.
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CONTRAINDICACIONES

®  Antecedentes de alergia a cualquier componente de otra vacuna aplicada previamente.

®  Antecedente de reacciones alérgicas graves (requiri6 asistencia médica).

®  Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbacién de enfermedades crénicas,
que impliquen compromiso del estado general;

o

Inmunocompromiso, embarazo o lactancia (porque no se ha estudiado su eficacia y seguridad en estos

casos).

Contraindicaciones para la administracién del Componente 2:

Complicaciones graves (shock anafildctico, reacciones alérgicas generalizadas y graves, entre otras) luego

de la aplicacién del Componente 1 de la vacuna.

‘@ Argentinaunida | salud
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EVENTOS ADVERSOS

Efectos adversos mds frecuentes de la vacuna Sputnik V:

Locales: dolor, hinchazén y aumento de temperatura en el lugar de la

inyecci(')n

Generales: reacciones a corto plazo como sindrome pseudogripal de
corta duracién, caracterizado por: escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia,

astenia, malestar general, dolor de cabeza.

En el caso de haberse aplicado simultdéneamente con otra vacuna o con un intervalo

menor a 4 semanas, deberd realizarse la notificacién correspondiente del ESAVI.

‘@ Argentinaunida | salud




SEGURIDAD DE LAS VACUNAS

Farmacovigilancia de vacunas contra COVID-19 (notificacidn,
investigacion, evaluacion de causalidad, comunicacién de

riesgos y respuesta en materia de ESAVI).

Recurso humano capacitado en la deteccién para las

actividades de vigilancia en cada nivel jurisdiccional y local.

Estrategias de vigﬂancia activa de eventos adversos de interés

especial (AESI) relacionados con la vacunacién contra la

COVID-19.

‘@ Argentinaunida | salud
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REGISTRO DE DOSIS APLICADAS

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA

‘-@ Argentinaunida | salud

LA INFORMACION MINIMA REQUERIDA, ES DE CARACTER

OBLIGATORIO PARA ESTA CAMPANA

¢ Registro nominal de dosis aplicadas de vacuna COVID-19.

®  Padrones de las poblaciones objetivo con las provincias (en
especial personas con factores de riesgo).

®  Carnet tnico para registro e identificacién de vacunas COVID-
19 aplicadas.

°

Recordatorio de 2° dosis si corresponde.




CARNET UNICO DE VACUNACION

Para estar protegido contra la COVID-19,
ademds de la vacuna tenés que cumplir las
recomendaciones vigentes:

- Uso de barbijo
- Lavado frecuente de manos con agua y jabén

- Mantener la distancia de 2 metros con otras
personas

- No compartir el mate ni la vajilla

Ante la presencia de sintomas de la enfermedad
COVID-13 consuld inmediatamente al sistema
de salud de tu localidad y evita el contacto con

otras personas.

Carnet unico de vacunacion
contra el SARS CoV/2
(COVID-19)

MAYORES DE 18 ANOS

Este carnet esun documento importante.
Guardalo en un lugar seguro v sacale una foto
para tenerlo disponible siempre.

Al momento de la vacunacdan recibirds
infarmacién adicional sobre la vacuna aplicada.

E= im por tant e completar e esquema aon la
i smia marca de vacouna congque bo iniciaste.

Mo ohvides present ar tu amet cando te
acerques para recibir |2 segunda dosis.

anggn ra. gebsafalid s oo Sk
Linea 122 e 2] ugenting

salud

\@‘ Argentinaunida

MPORTANTE

Si posterior a la vacunacién Ud. presenta algin sintoma, consulte al centro de
salud y muestre este carnet.
Para consultas sobre las vacunas contra COVID-19 comunicarse a la linea 120.

transcurran mas dias que el intervalo minimo.

« El tiempo entre las dos dosis de la vacuna es el intervalo minimo. Para lograr la
maxima proteccién se debe completar el esquema de dos dosis, aunque

VACUNADOR O CENTRO

VACUNA posis FEai SO DE VACUNACION (firma y sello) OBSERVACIONES
Marca " préxima vacunacion a partir de
/ /
»
Marca B préxima vacunacion a partir de
/ /
>

OBSERVACIONES:




HOJA INFORMATIVA

USTED RECIBIRA UNA DOSIS DE LA VACUNA
SPUTNIK-V CONTRA EL SARS COV 2

La vacuna se basa en una plataforma conocida como “vector viral”. Esta tecnologia
permite generar una respuesta de anticuerpos segura sin producir la enfermedad.

El esquema es de dos (2) dosis, con un intervalo minimo de 21 dias entre la primera y
la segunda aplicacion. Se aplica via intramuscular en el brazo. Es importante, para
lograr la maxima proteccion, recibir las dos dosis.

Actualmente esta vacuna esta recomendada para personas a partir de los 18 afos,
independientemente del antecedente de haber padecido COVID-19.

Si fue contacto estrecho de un caso confirmado, puede vacunarse después de
completar el aislamiento correspondiente.

ANTES DE RECIBIR CADA UNA DE LAS DOSIS ES IMPORTANTE QUE
INFORME AL PERSONAL SI TIENE ALGUNO DE ESTOS ANTECEDENTES:

« Alergia a cualquier componente de la vacuna o a una vacuna gue contenga componentes
similares.

« Reacciones alérgicas graves (con compromiso respiratorio que requirié atencion médica).

« Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o agravamiento de
enfermedades crénicas con compromiso del estado general.

« Inmunosupresién, embarazo o lactancia (porque no se ha estudiado su eficacia y
seguridad en estos casos).

NO DEBE RECIBIR LA SEGUNDA DOSIS si posterior a la primera presenté complicaciones
como reacciones alérgicas generalizadas y graves, convulsiones, entre otras.

EFECTOS ADVERSOS MAS FRECUENTES:
« Locales: dolor, hinchazén y aumento de temperatura en el lugar de la inyeccion.

« Generales: reacciones a corto plazo como cuadro similar a gripe de corta duracion
(caracterizado por escalofrios, fiebre, dolores articulares y musculares, cansancio,
malestar general y dolor de cabeza).

Si después de la vacunacion Ud. presenta estos o algun otro
sintoma, consulte al centro de salud mas cercano y muestre el

carnet de vacunacion.

PARA CONSULTAS SOBRE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19 COMUNICARSE A LA LiNEA 120.
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RESUMEN
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¢ Campaiia de vacunacién mads importante de la
historia

®  Vacunacién a gran escala, plataformas innovadoras

¢ Siguiendo los principios de Vacunacién Segura

®  Desafio que requiere trabajo conjunto, colaborativo y
articulado entre todos los sectores

®  Comunicacién uniforme con actualizacién
permanente

¢ Registro nominal

°

Vigilancia de seguridad




Nos enfrentamos al desafio de vacunacién més importante de la historia...

La tarea serd exitosa si Podemos realizar esfuerzos compartidos.

® Canalizar la energia en forma conjunta y coordinada para

sumar esfuerzos en un rumbo comun.

® Enfrentar las dificultades con soluciones y propuestas

creativas.

®  Generar canales inclusivos de participacién para el

empoderamiento del personal de salud y la comunidad.
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