Vacunar a niflos colombianos de 3 a 11 anos contra COVID-19
NO ES NECESARIO EN ESTE MOMENTO

El 29 de octubre el Sr. Presidente de la Republica anuncid el inicio de la vacunacion contra COVID-
19 para nifios de 3 a 11 afos con la vacuna de la compaiiia Sinovac, a partir del 31 de octubre. Este
anuncio no se ha acompafiado de ningun informe técnico que sustente que el riesgo de esta
estrategia es menor que sus beneficios. En este documento damos informacion a los padres de
familia colombianos a manera de preguntas y respuestas sobre los riesgos y beneficios de vacunar a
nifios de 3 a 11 afios contra COVID-19, con base en lo que se ha investigado y se conoce hasta este
momento. Esperamos que esta informacién ayude a cada padre y a cada madre a tomar la mejor
decision para la salud y el bienestar de sus hijos.

éCudl es el riesgo de que su hijo o hija se infecte?

De acuerdo con los datos de vigilancia del Instituto Nacional de Salud, con corte a octubre 28 de
2021, en el pais se han diagnosticado 186.548 casos de infeccion en nifios de 3-11 afios de edad. Esto
corresponde a un 2,6% de todos los nifios de esa edad en el pais. Sin embargo, se conoce que un 47%
de los ninos que se infectan no tienen sintomas y, por esa razén, no son diagnosticados. De manera
gue el riesgo de infectarse fue probablemente el doble y estuvo alrededor de 5%. Pero lo mas
probable es que el riesgo de infectarse en el préximo afio sea mucho menor que 5%, debido a que
una gran proporcion de la poblacién colombiana ya se ha infectado o esta vacunada contra COVID-19
y esto disminuye la transmisién del virus.

¢éSi su hijo o hija se infecta, cual es la probabilidad de que tenga una infeccién asintomatica, o
una enfermedad moderada, o severa, o grave?

De acuerdo a estudios en miles de nifios, en otros paises, 47% de los nifios infectados no tienen
sintomas. Asi que, aproximadamente la mitad de los nifios infectados tienen sintomas y en la otra
mitad, la infeccidn pasa desapercibida.

De los 186.548 casos de infeccion en nifios de 3-11 afios de edad, 186.072 fueron casos leves
(9974 por 10 mil), 236 fueron casos moderados (12,6 por 10 mil), 240 fueron casos severos (12,9 por
10 mil). Entre los 240 casos severos, hubo 229 muertes (12,3 por 10 mil). Tomando en cuenta los
casos infectados no diagnosticados (47%), el nUmero de niios infectados que murié por COVID-19
en Colombia fue de 6,5 por 10 mil. Combinando el riesgo de infectarse (que mencionamos arriba es
menor del 5%) y el riesgo de morir luego de infectarse, el riesgo de que un nifio colombiano entre 3
a 11 afios, previamente sano, muera por COVID-19 es de 3 en 100 mil.

Si se toma a Bucaramanga como ejemplo, una ciudad con aproximadamente 70.000 nifios de 3 a
11 anos, y se asume que la situacion del COVID-19 el préximo afio sera similar a la situacion vivida
hasta octubre de este afio, el proximo afio habria menos de una muerte en este grupo de ninos. Por
otra parte, de acuerdo con los datos del sistema de vigilancia centinela en colegios de Bucaramanga,
actualmente la incidencia de infecciones diagnosticadas en nifios de 3-11 anos es de 2,06 por mil
nifos. En promedio, esta incidencia generaria 145 casos de infeccion diagnosticados en nifios de 3-11
afos en el préoximo afio. Sin embargo, considerando la tasa de hospitalizacién durante la epidemia, se
esperaria que en promedio 2 y en el peor de los casos 5 nifios se hospitalizarian por COVID-19, y que
ninguno de ellos moriria.



Si bien hemos descrito que el riesgo de mortalidad por COVID-19 en nifios de 3-11 afios es muy
bajo de acuerdo con nuestros propios datos, toda muerte es relevante y por ello la pregunta a
resolver es si existen entonces vacunas eficaces y seguras para prevenir esas muertes.

é¢Hay vacunas eficaces y seguras para evitar casos severos y muertes por COVID-19 en nifios de
3-11 afios de edad?

Hay diferentes vacunas contra COVID-19. De acuerdo con las indicaciones de distribucién y
aplicacién de vacunas por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social, la vacuna que recibiria su
nifio seria CoronaVac (de la compaiiia Sinovac). Las vacunas de Pfizer y Moderna, aun no estén
disponibles en Colombia para ser usadas en nifios de esta edad.

CoronaVac (Sinovac) fue la primera vacuna contra COVID-19 usada en el pais. En el momento en
gue CoronaVac se autorizo para uso de emergencia en el pais, solo se contaba con los datos
preliminares de un estudio sobre la eficacia de esta vacuna. El estudio apuntaba.aque CoronaVac
podria tener una eficacia lo suficientemente alta para disminuir la mortalidad por COVID-19 en
adultos. Ademads, habia una emergencia de salud publica porque la mortalidad en personas mayores
de 60 afios era muy alta y no se tenia ningun tratamiento eficaz contra COVID-19. Estudios
posteriores, incluyendo el estudio reciente del Ministerio de Salud sobre la efectividad de |a
vacunacion contra COVID-19 en adultos mayores de 60 afios, sugieren que la efectividad de
CoronaVac es adecuada para prevenir muertes por COVID-19 en adultos mayores, quienes tienen un
riesgo alto de complicaciones y mortalidad. Pero esto no implica que la efectividad de CoronaVac es
lo suficientemente alta para ser util en prevenir muertes en nifos de 3-11 afios, quienes tienen, como
ya hemos visto, un riesgo de complicaciones y muerte mucho menor que los adultos.

La eficacia (beneficio en condiciones ideales) y la efectividad (beneficio en condiciones reales)
de CoronaVac para prevenir complicaciones y muertes en niiios no ha sido evaluada y hasta ahora
es desconocida. A pesar de lo que afirman el gobierno y algunas sociedades médicas, lo cierto es que
no hay evidencia disponible de la utilidad (el beneficio) de CoronaVac para prevenir muertes y casos
graves en nifios de 3-11 afios. Como explicamos mas arriba, la decision de usar CoronaVac en adultos,
sin evidencia suficiente de su eficacia y seguridad, se tomo porgue se considerd que una vacuna, aun
con eficacia y seguridad limitada, ayudaria a prevenir muertes en adultos y a evitar el colapso del
sistema de atencion médica. Era una situacién de emergencia. En este momento, no nos
encontramos en una situacion similar, particularmente en lo que concierne a menores de 3-11 afios,
en quienes los casos graves y las muertes son mucho menos frecuentes que en los adultos. Por lo
tanto, no existe una situacion de emergencia que justifiqgue vacunar a los nifios de 3-11 con una
vacuna con beneficios y riesgos desconocidos.

En cuanto a la seguridad de CoronaVac, el 28 de junio, Sinovac publicd los resultados de un
estudio fase 1y 2 en 550 nifios de 3 a 17 afios. En este estudio 239 nifios de 3-11 afios recibieron la
vacuna y 60 recibieron un placebo. Los objetivos del estudio eran determinar si la vacuna era segura,
cual es la mejor dosis, y si los nifios desarrollaban anticuerpos contra SARS-CoV-2, el virus que causa
COVID-19. Es bueno aclarar que los estudios de fase 1y 2 se hacen con la finalidad de ver si es
razonable progresar a un estudio de fase 3, con cientos a miles de participantes, en el cual se evalle
la eficacia de la vacuna y se defina con mejor precision su seguridad. Es decir, que lo que se aprende
de los estudios de fase 1y 2, como éste, es si es seguro hacer un estudio en un nimero grande de
personas y si es razonable esperar que la vacuna sea eficaz. En otras palabras, la “seguridad” medida
en estos estudios se refiere a “parece seguro continuar con un estudio mas grande”. Esto ultimo es
completamente diferente de “es seguro administrar esta vacuna a miles o millones de personas”. Por
otra parte, el numero limitado de nifios de 3-11 afios incluidos en el estudio impide que se pudieran




detectar efectos secundarios asociados a la vacuna, a menos que sean eventos muy frecuentes, es
decir, que hubiesen ocurrido en mas del 12% de los nifios.

Por otra parte, la compania Sinovac produjo un reporte reciente de evaluacién de efectos
secundarios en nifios de 3-17 anos que fueron vacunados en China. En este reporte, Sinovac expresa
gue (citamos): “Los datos finales sobre la eficacia [de CoronaVac] no estdn todavia disponibles; por lo
tanto, los resultados de eficacia y sequridad necesitan confirmacion adicional”. Es decir, la compania
Sinovac reconoce que la eficacia y la seguridad de su vacuna son inciertas. Lamentablemente, el
reporte tiene fallas fundamentales que impiden dar credibilidad a los hallazgos incluidos en el mismo.
Sinovac senala que los datos incluidos corresponden al periodo de mayo 21 a octubre 10 del 2021,
pero, en otro estudio, investigadores chinos reportan que a fines de julio no se habia iniciado la
vacunacion de nifios de 3-11 afios en ese pais (https://doi.org/10.1186/s40249-021-00909-1). El
numero de dosis aplicadas a nifios de 3-5 afios, 100 millones, fue exactamente el mismo que en nifios
de 6-11 afios, lo cual es muy poco probable. La clasificacion de efectos adversos se aparta de la
recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud, y no tienen sentido clinico ni epidemioldgico.
Pero la deficiencia mas importante, es que no se reporta cuantos nifios de 3-11 anos fueron incluidos,
por cuanto tiempo fueron seguidos, como se reportaban los efectos adversos, ni cual es el grado de
sensibilidad y certeza del sistema de vigilancia de Sinovac. En sintesis, en la actualidad no se dispone
de estudios que hayan evaluado la eficacia y la seguridad de CoronaVac en nifios de 3-11 afos.

En Estados Unidos se ha aprobado vacunar a nifios de 5-11 afios con Comirnaty (la vacuna de
Pfizer). La eficacia y la seguridad de Comirnaty en esta poblacién se evalud en un estudio en nifios de
6 meses a 11 afios, que incluyd 2.268 ninos de 5-11 afios (un nimero también limitado, para estudiar
la seguridad y eficacia de la vacuna en este grupo de edad). El estudio todavia no se ha publicado en
la prensa cientifica, pero Pfizer ha reportado los resultados en nifios de 5-11 afios en una nota de
prensa de Pfizer. En el estudio se determinaron las dosis adecuadas para ninos menores de 5 afios y
de 5a 11 anos y se encontrd una eficacia del 91% para prevenir infecciones sintomaticas en estos
ultimos. En sintesis, la experiencia y las decisiones de los Estados Unidos en relacion a la vacunacién
de nifios de 5-11 aifos con Comirnaty no pueden ser extrapoladas para justificar la vacunacion de
nifios de 3-11 anos con CoronaVac en Colombia. En el caso de CoronaVac, no existe evidencia de tipo
clinico o epidemioldgico que justifique su uso en nifos de 3-11 afios, ya que en este momento tanto
sus beneficios como sus riesgos son desconocidos y el impacto de COVID-19 en la salud de nuestros
nifos es muy pequefio y continda disminuyendo.

¢Qué tan urgente es vacunar a mis hijos contra COVID-19 en este momento?

Teniendo en cuenta la poca informacién que existe sobre la seguridad de las diferentes vacunas
en el grupo poblacional de 3 a 11 afios, asi como la baja tasa de mortalidad y enfermedad grave por
COVID-19, y la ausencia de informacién sobre la eficacia CoronaVac (Sinovac) en nifios de 3-11 afios,
consideramos que en este momento en Colombia no es necesario ni apropiado realizar una
aprobacion de emergencia para la aplicacion de la vacuna CoronaVac en los nifios entre los 3y 11
afios. Dadas las incertidumbres sobre riesgos y beneficios de vacunar a nifios de esta edad en
Colombia, particularmente, con CoronaVac, y que el riesgo de tener COVID-19 severo es muy bajo en
estos ninos, nuestra recomendacion para los padres de familia es que esperen para vacunar a sus
nifos hasta tanto se cuente con informacidén de calidad suficiente, disponible para evaluacion por
parte de expertos independientes, sobre la seguridad y eficacia de CoronaVac. Una vez esté
disponible esa u otra vacuna segura y eficaz les recomendamos priorizar la vacunacion de sus hijos
con comorbilidades.



En cuanto a usted, padre/madre de familia, le recomendamos que si no se ha vacunado se
acerque cuanto antes al punto de vacunaciéon mas cercano y se asegure de completar su esquema de
vacunacion contra COVID-19.

¢Qué otras cosas puedo hacer para mantener la salud de mis hijos?

Para mantener la salud de nuestros nifios colombianos podemos continuar aplicando las medidas
de prevencidn contra COVID-19 que ya conocemos, haciendo énfasis en el uso adecuado y
consistente de la mascarilla o tapabocas, evitar reuniones en lugares cerrados, mantener su casa bien
ventilada, preferir actividades en espacios abiertos y fomentar la higiene de manos. Todas estas
acciones constituyen capas diferentes de proteccidn para evitar contraer la infeccién. Recuerde que
los mayores de 11 afios auin estando vacunados pueden contraer y transmitir la infeccidn, pero estar
vacunados les reduce el riesgo de tener una enfermedad grave o morir.

Ademas, es muy importante continuar llevando a nuestros niilos a sus controles médicosy a
que les apliquen todas las vacunas del esquema tradicional nacional de vacunacion. Estas vacunas
los protegen de las enfermedades mas severas y letales a su edad. Esto es mas importante ahora que
nunca, porgue las coberturas de vacunacion contra enfermedades como polio, rubeola, sarampidn,
paperas, entre otras, se han disminuido de 73% a 62% durante la pandemia de COVID-19,
comparadas con mas de 90% a inicios del siglo. Esta diminucién de la cobertura da oportunidad a que
reaparezcan enfermedades que se encuentran controladas y que producen muerte o discapacidad
permanente en nuestros nifios. En consecuencia, les recomendamos revisar si sus hijos estan
vacunados contra estas enfermedades y vacunarlos de inmediato si no lo estan. Finalmente, les
recomendamos estar atentos a la informacién actualizada de estudios del efecto y de la seguridad de
las vacunas contra COVID-19 en menores de 12 anos, que se estan desarrollando en varios paises.
Tan pronto exista evidencia de que los beneficios de una vacuna contra COVID-19 superan los
riesgos en ese grupo, le recomendamos vacunar a sus niiios de 3-11 afios con esa vacuna.

Bucaramanga, Santander, 5 de noviembre de 2021
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