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/ APROBACION \

La Dra. Xéchilt Chévez, Directora General de Normalizacién, mediante RESOLUCION No. 08- DGN —2024,
Cdédigo LN58:2024 del 15 de noviembre del 2024, aprueba los “Lineamientos técnicos y operativos para
la aplicacién de la vacuna contra la COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB.1.5 Honduras, octubre 2024”.
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1. Introduccion

En el contexto de la pandemia por la enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19) y del
plan nacional de vacunacidon en respuesta a la misma, en el documento normativo de
“Lineamientos técnicos y operativos para la introduccién de la vacuna contra la COVID-19”
(paginas 12 y 36), se establecid que se emitirdn y actualizaran lineamientos técnicos de
aplicacién especificos para cada vacuna que no esté incluida en los lineamientos, y que se
formularan lineamientos operativos de programacion para todas la/s vacuna/s que el pais
adquiera.

Desde marzo del 2020, se han notificado 193 millones de casos confirmados de COVID-19vy 2,97
millones de muertes en la Region de las Américas, lo que la convierte en la region con la tasa de
letalidad mas alta del mundo. En mayo del 2023, la prevalencia mundial estaba dominada por
las subvariantes de omicron, incluidas las subvariantes XBB.1.5, XBB.1.16 y XBB.1.9. Mas
recientemente, han surgido otras subvariantes adicionales de émicron, como la EG.5 y la
BA.2.86. Hasta ahora, los paises y territorios de la Regidn de las Américas han administrado mas
de 2100 millones de dosis de vacunas contra la COVID-19. A pesar de este esfuerzo, solo el
71,3% de la poblacién de América Latina y el Caribe ha recibido el esquema completo de
vacunacion contra esta enfermedad, con diferencias de cobertura entre los distintos paises y
grupos de riesgo. En noviembre del 2023, el niumero de casos esta aumentando nuevamente
en todas las subregiones de la Regidn de las Américas, excepto en el Caribe, aunque a un ritmo
mucho mas lento que en el mismo periodo del 2020 o del 2021.

Después de cuatro afios de pandemia, la mayor parte de las personas del mundo tienen cierta
inmunidad frente al SARS-CoV-2 como consecuencia de la infeccion, la vacunacion o ambas
cosas. A la vez, se han observado reducciones significativas en la enfermedad grave y la muerte
relacionada con el SARS-CoV-2 en todos los grupos etarios. En esta etapa de la pandemia, los
beneficios de recibir el esquema primario completo de dos dosis sucesivas han pasado a ser
limitados. El GTA apoya firmemente la recomendacién del SAGE de que los paises continden
centrandose en lograr una cobertura alta de vacunacidn en los grupos de riesgo prioritarios.
Entre ellos se encuentran las personas mayores, las embarazadas, las personas con
comorbilidades, las personas inmunodeprimidas y los trabajadores de salud. El aumento de Ia
tasa de cobertura con el esquema primario tiene un impacto superior en la reduccién de las
hospitalizaciones y las muertes al que tiene el uso de un suministro equivalente de vacunas
para aumentar la tasa de cobertura con las dosis de refuerzo. Concretamente: o Los paises
pueden reducir sus tasas de morbilidad y mortalidad si se aseguran de que todas las personas
reciban al menos una dosis de una vacuna contra la COVID19. o En el caso de las vacunas contra
la COVID-19 de virus inactivados (es decir, las vacunas producidas por Bharat, Sinovac,
Sinopharm y Valneva), se requieren dos dosis como parte de este esquema inicial. Las personas
de los grupos prioritarios son las tienen una mayor probabilidad de enfermar de gravedad o
morir. Cualquier disminucidn de la efectividad de la vacuna, por pequefa que sea, aumenta el
numero de personas que presentan un cuadro grave o mueren. Por lo tanto, se recomienda la
administracion de dosis de refuerzo solamente para las personas que forman parte de grupos

1



prioritarios.

En el caso de las personas que aun no se han vacunado contra la COVID-19, se puede utilizar
como dosis inicial cualquiera de las vacunas contra la COVID-19 de la lista de la OMS para uso
de emergencia, incluidas las vacunas monovalentes XBB. Es probable que las vacunas
adaptadas a las variantes, en particular las vacunas monovalentes XBB, proporcionen algun
beneficio adicional al de las vacunas que solo contienen el virus indice.!

En atencién a las recomendaciones actualizadas para la vacunacidon contra COVID-19, con
énfasis en las orientaciones y hoja de ruta para priorizacién de grupos emitidas por el Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico (SAGE por sus siglas en ingles) en inmunizacion de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y las orientaciones emitidas para los paises y
territorios de las Américas por la organizacién Panamericana de la Salud (OPS), en el presente
documento se presenta la actualizaciéon de los lineamientos técnicos y operativos para la
aplicacion de la vacuna contra la COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB 1.5 por niveles de
prioridad: alto, medio y bajo.

El 4 de mayo de 2023, el director general de la OMS estuvo de acuerdo con el asesoramiento
ofrecido por el Comité de Emergencias del Reglamento Sanitario Internacional (RSI) en relacion
a que la pandemia por COVID-19 ya no constituye una emergencia de salud publica de
preocupacion internacional. Sin embargo, el director general de la OMS recalcé que la COVID-
19 sigue representando una amenaza de salud mundial, por lo que es importante seguir
vacunando a los grupos vulnerables y reforzar la vigilancia.®

En la Region de las Américas, hasta el mes de agosto del 2023 se habian registrado 193,210,684
casos y 2,958,886 muertes por COVID-19.% Hasta el mes de agosto del 2023, Honduras habia
notificado 474,566 casos y 11,127 muertes, observandose un descenso significativo en
comparacion con los afios 2020, 2021 y 2022.2 A nivel mundial, hasta el 24 de septiembre de
2023, se habian notificado mas de 770 millones de casos confirmados y mas de 6 millones de
muertes en todo el mundo. Actualmente, la OMS esta rastreando varias variantes del SARS-
CoV-2, entre ellas: a) Tres variantes de interés (VOI): XBB.1.5, XBB.1.16 y EG.5. y b) Siete
variantes bajo seguimiento (VUM): BA.2.75, BA.2.86, CH.1.1, XBB, XBB.1.9.1, XBB.1.9.2 y
XBB.2.3. Actualmente EG.5 es la variante de interés mas prevalente a nivel mundial. Hasta el 22
de septiembre del 2023, se han aplicado 2,183,272,959 dosis de vacuna contra COVID-19 en los
paises y territorios de las Américas, incluyendo 732,143,533 dosis para completar esquemas y
616,788,577 dosis adicionales o de refuerzo.*

Entre el 25 y el 27 de septiembre del 2023 el SAGE se reunid, y actualizé sus recomendaciones
para la vacunacién contra COVID-19:°




Sobre la base de los datos examinados, se recomienda un régimen simplificado de dosis Unica
para inmunizacidn primaria para la mayoria de las vacunas COVID-19.

Los datos disponibles sugieren que las vacunas monovalentes Omicron XBB.1.5 proporcionan
proteccién en comparacidon con las vacunas que contienen variantes bivalentes y el virus
ancestral.

2. Objeto

Establecer los lineamientos técnicos y operativos para la aplicacién de vacuna contra la COVID-
19 COMIRNATY Omicron XBB.1.5, en poblacién de 12 afos en adelante, segin niveles de
prioridad alto, medio y bajo.

3. Campo de aplicacion

A ser utilizado por los proveedores de servicios de vacunacion en Establecimientos de Salud
publicos de la SESAL y del Instituto Hondurefio de Seguridad Social (IHSS), para la prevencion de
la COVID-19, inmediatamente de la aprobacién de este documento normativo.

Estos lineamientos estaran vigentes mientras las caracteristicas de la vacuna y la poblacién se
mantengan en las condiciones presentes en este documento.

4. Marco de referencia

=  Cddigo de Salud, Decreto No. 65-91, La Gaceta, Tegucigalpa, M.D.C, del 28 de mayo de
1991, articulo 3.

= Ley de Vacunas de la Republica de Honduras, Decreto No. 288-2013, La Gaceta, Tegucigalpa,
M.D.C, 26 de marzo de 2014. 8

= Decreto Ejecutivo N° PCM-032-2017, creacién de la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA),
Republica de Honduras- Tegucigalpa, M.D.C., 19 de mayo del 2017 No. 34,342.

= Decreto No. 162-2020, Ley vacuna gratuita para todos contra el COVID-19, La Gaceta,
Tegucigalpa, M.D.C, 07 de diciembre de 2020. Con vigencia hasta 31 diciembre 2021.

= Decreto No. 193-2020 Ley especial para la garantia de la atenciéon por eventos adversos
graves atribuidos a la aplicacién o uso de la vacuna contra COVID-19 y en su caso para la
compensacion sin culpa, La Gaceta, Tegucigalpa, M..D.C, 03 de febrero de 2021.

= RESOLUCION No. 09-DGN- 2023, Cddigo LN52: 2023 del 20 de noviembre del 2023:
“Lineamientos técnicos y operativos para la aplicaciéon de la vacuna contra la COVID-19 -
Pfizer Bivalente Honduras.”



En Honduras el Programa Ampliado de Inmunizaciones es una prioridad politica con un fuerte
marco legal. Muestra de ello es el aseguramiento existente de fondos nacionales para la
compra de las vacunas, insumos para la vacunacién y equipos de cadena frio requeridos para
cubrir la demanda anual.

Considerando que en el Articulo 42 de la Ley de Vacunas de la Republica de Honduras la SESAL
asigna anualmente en el Presupuesto General de Ingresos y Egresos de la Republica, una
partida presupuestaria especifica y suficiente para adquirir vacunas, jeringas, cajas de
seguridad, equipo, materiales y accesorios afines de la cadena de frio a través del mecanismo
del Fondo Rotatorio para Acceso a las Vacunas de la OPS.



5. Términos y definiciones
Control: Disminucion de casos y muertes a niveles que no constituyen un problema de salud.
Desembalaje: Accidén de desembalar. Sacar objetos de una maleta, bolso o caja

Establecimiento de Salud: Entendido como, todo local (dmbito fisico) destinado a la provisién
de servicios y asistencia a la salud, en régimen de internacién y/o no internacién, cualquiera sea
su complejidad y su titularidad publica o privada.

Establecimientos publicos: Se refiere a los ES del subsector publico de la SESAL e IHSS que
ofertan servicios a la poblaciéon hondurefia.

Establecimientos no publicos: Se refiere a los ES del subsector privado que ofertan servicios a
la poblacién hondureiia.

Esquema de vacunacidn: Es una recomendacién basada en evidencia, que permite a una
poblacidn prevenir en diferentes grupos de edad, enfermedades transmisibles por medio de la
inmunizacion de sus habitantes.

Evaluacion: Proceso que tiene como finalidad determinar el grado de eficacia y eficiencia, con
gue han sido empleados los recursos destinados a alcanzar los objetivos previstos, posibilitando
la determinacién de las desviaciones y la adopcidon de medidas correctivas que garanticen el
cumplimiento adecuado de las metas propuestas.

Monitoreo: Consiste en una serie de actividades disefiadas para el seguimiento del
cumplimiento de los lineamientos establecidos, orientado a observar periddicamente la marcha
de las acciones en funcién de las metas y detectar las situaciones criticas para su analisis y
correccion.

Supervision: Es una funcion basica gerencial (técnico y administrativo) que asegura que las
actividades se realizan tal como fueron establecidas en los planes de acuerdo con la normativa,
teniendo en cuenta los requisitos de calidad y equidad. En este contexto la supervision se
convierte en una actividad de educacidon continua donde el supervisor promueve la
participacién activa del supervisado, a través de la transmisién de nuevos conceptos,
conocimientos, la identificacion de problemas en la prestacion de servicios y las alternativas de
solucién.



6. Acronimos

AES:
AESI:
AGI:
ARSA:
ARNmM:
CCNI:
COVID-19:
DGN:
ECDC:
EMA:
EPV:
ES:
ESAVI:
FDA:
IHSS:
OMS:
OPS:
PAI:
RISS:
RS:
RSI:
SAGE:

SARS CoV 2:

SESAL:
SIVAC:
UAPS:
UBT:
UCS:
UGI:

Area Estadistica de Salud

Eventos Adversos de Especial Interés

Area de Gestién de la Informacién

Agencia de Regulacién Sanitaria

Acido Ribonucleico mensajero

Consejo Consultivo Nacional de Inmunizaciones
Enfermedad por Coronavirus de 2019

Direccion General de Normalizacién

Centro Europeo para la Prevencién y Control de Enfermedades
Agencia Europea de Medicamentos

Enfermedades Prevenibles por Vacunacion
Establecimiento de Salud

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacidon
Administracion de Alimentos y Medicamentos

Instituto Hondurefio de Seguridad Social
Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud

Programa Ampliado de Inmunizaciones

Redes Integradas de Servicios de Salud

Region Sanitaria

Reglamento Sanitario Internacional

Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico
Sindrome Agudo Respiratorio Severo Coronavirus 2
Secretaria de Salud

Sistema de Informacidn de Vacunacién

Unidad de Atencién Primaria en Salud

Ultra Baja Temperatura

Unidad de Comunicacién Social

Unidad de Gestidn de la Informacién



El SAGE de la OPS/OMS recomienda la actualizaciéon de esquema de vacunacién para serie
primaria y dosis de refuerzo especificado en el cuadro No. 2 de este documento, las regiones
sanitarias deberan implementar las estrategias y tacticas de vacunacion intra y extramuros que
permitan garantizar que todas las personas elegibles para la vacunacién sean vacunadas contra
COVID-19 a fin de reducir sus tasas de morbilidad y mortalidad prestando particular atencién a
los grupos del nivel de prioridad Alto, en quienes se deben garantizar cobertura vacunal del
100% contra COVID-19.Se debe programar y coordinar la vacunacion en los establecimientos de
salud, hospitales del area geografica de responsabilidad de cada establecimiento de salud,
consolidando por municipio, red y regién.

Cada region recibira la asignacién de dosis de acuerdo con las brechas existentes para vacunar
a su poblacién objetivo y a la dindmica de uso que han reportado, debiendo distribuirla a los
niveles municipales y locales de acuerdo con estos mismos criterios, recordando que una vez
que los viales sean pasados de UBT a temperatura de refrigeracion deberdn usarse dentro de
las siguientes 10 semanas, siempre y cuando no se exceda la fecha de caducidad.

De acuerdo con el mayor riesgo de mortalidad y de enfermedad grave establecido en funcién
del analisis del comportamiento epidemiolégico de la COVID-19 en la poblacion del pais, la
autorizacion para uso de emergencia de la vacuna contra la COVID-19 XBB.1.5 emitida por ARSA
de Honduras y por otras agencias reguladoras como la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos, y tomando en
consideracion las recomendaciones del SAGE emitidas tras su reunién el 28 de septiembre del
2023°, se establecen tres niveles de prioridad para la aplicacién de la vacuna contra la COVID-19
COMIRNATY Omicron XBB 1.5:

Cuadro 1. Grupos de poblacidn segun nivel de prioridad para la aplicacién de la vacuna
COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB.1.5.
Nivel de prioridad Grupo de poblacion
Alto Adultos muy mayores (mas de 75 afios)

Adultos mayores con comorbilidades (60-75 afios)

Adultos mayores (60-75 afios)

Mujeres embarazadas

Personas de 18 a 59 afios que padecen comorbilidades significativas (diabetes,

cardiopatias u obesidad grave)

Personas de 12 afios en adelante con sistemas inmunitarios comprometidos

Trabajadores de la salud

Medio Personas de 18 a 59 afios sanos
Adolescentes (12 a 17 afios) con comorbilidades
Bajo Adolescentes sanos

Fuente: Infografia de las recomendaciones del SAGE OM



El SAGE de la OMS, el Centro Europeo para la Prevencién y Control de Enfermedades
(ECDC) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) han emitido actualizaciones para
las vacunas contra COVID-19 adaptadas y las consideraciones para su uso en las
campafias de vacunacion.™

Las vacunas autorizadas en la actualidad siguen siendo efectivas en prevenir la
hospitalizacién, enfermedad severa, y muerte debido a COVID-19. Sin embargo, la
proteccién contra el virus disminuye con el tiempo con el aparecimiento al surgir nuevas
variantes de SARS-COV-2. La EMA y ECDC también notan que las vacunas monovalentes
(vacunas que atacan una sola cepa como la XBB.1.5) son una eleccidon razonable para
proveer proteccion contra las cepas predominantes en la actualidad y las emergentes.

Las personas con sistemas inmunes debilitados podrian necesitar dosis adicionales de
acuerdo a las recomendaciones nacionales.

Para dosis de refuerzo, debe respetarse el intervalo minimo de 3 meses, sin embargo,
un intervalo minimo entre dosis debe considerarse a la luz de la evidencia que muestra
un alto nivel de proteccidon contra la enfermedad severa durante al menos 4 meses
después de la vacunacion.

Cuadro 2. Esquema de vacunacion recomendado por el SAGE de la OMS y por la EMA de

acuerdo al nivel de prioridad con vacuna COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB 1.5.

:::‘c’:: dda::l Grupo de poblacion Esquema primario Refuerzo
Alto Adultos muy mayores (mds de 75 1 dosis 1 dosis a los 6 meses después
afios) del esquema primario
Adultos mayores con comorbilidades 1 dosis 1 dosis a los 6 meses después
(60 afios a 75 afios) del esquema primario
Mujeres embarazadas 1 dosis 1 dosis a los 6 meses después
del esquema primario
Adultos mayores (60-75 afios) 1 dosis 1 dosis a los 12 meses
después de la ultima dosis
Personas mayores de 12 afios y mas Sin historial de vacunacion 1 dosis a los 6 meses después
con afecciones de inmunodeficiencia previa: 3 dosis del esquema primario
grave o moderada n 2° dosis 3 semanas después
de la primera dosis
3° al menos 8 semanas
Personas de 18 afos a 59 afios que 1 dosis 1 dosis a los 12 meses
padecen comorbilidades después del esquema
significativas primario
Trabajadores de la salud 1 dosis 1 dosis a los 12 meses
después del esquema
primario
Medio Adolescentes de 12 a 17 afios con 1 dosis No aplica
comorbilidades
Personas de 18 a 59 afos sanos 1 dosis No aplica
Bajo Adolescentes sanos 1 dosis No aplica

Fuente: Infografia de las recomendaciones del SAGE OMS



En los grupos del nivel de prioridad alto, se deben implementar todas las estrategias que
apliquen para garantizar una cobertura vacunal del 100% contra COVID-19.

Es importante considerar que la presentacion disponible en el pais es COMIRNATY Omicron
XBB.1.5 de 30 microgramos para personas de 12 afos en adelante por lo que ésta es la
poblacidn objetivo para esta presentacién y deberdn aplicarse los criterios de nivel de
priorizacién y cantidad de dosis que correspondan al mismo para el alcance de la cobertura
vacunal requerida.

7.3 Coordinacion

Para asegurar el cumplimiento de las metas propuestas, se debe coordinar con las instancias y
actores claves en todos los niveles, a nivel intrainstitucional y extrainstitucional, utilizando los
mecanismos de coordinacién y abogacia existentes: notificaciones, convocatorias, agenda de
reunidén, reuniones con comités, ayudas memoria/actas de cada reunidn, determinando
compromisos, responsables y periodo para el seguimiento y el cumplimiento de estos.

e Nivel central: PAI, Direccion General de Desarrollo del Recurso Humano, Direccion
General de Redes Integradas de Servicios de Salud (RISS), Unidad de Gestiéon de la
informacién (UGI), Area de Estadistica de Salud (AES), Unidad de Vigilancia de la Salud
(UVS), Direccidon de Farmacovigilancia, Unidad de Comunicacion Institucional (UCI),
Unidad de Comunicacion Social (UCS), Departamento de Vigilancia del Marco Normativo
(DVMN), Laboratorio Nacional de Virologia y Gerencia Administrativa.

e Nivel regional: Jefe Regional, Area de Gestién de la Informacién (AGl), Departamento
RISS, Unidad de Logistica, Unidad de Planeamiento, Unidad de Comunicacién Social UCS,
Puntos focales de Farmaco Vigilancia, Unidad de Vigilancia de la Salud UVS,
Departamento de Vigilancia del Marco Normativo DVMN y Administracidn.

e Extra institucional: miembros del Comité de Cooperacidn Interagencial en Salud,
Secretaria de Educacion y otras Secretarias de Estado, Instituto Hondureio de Seguridad
Social (IHSS), Consejo Consultivo Nacional de Inmunizacién (CCNI), Colegios
profesionales, Sociedades médicas, Alcaldias Municipales, Organizaciones No
Gubernamentales (ONG), y medios de comunicacién, entre otros.

7.4 Especificaciones de la vacuna COMIRNATY Omicron XBB 1.5

En mayo de 2023, el Grupo Técnico Asesor en SARS COV-2 de la OMS recomendd usar una
vacuna monovalente que contuviera como antigeno un sublinaje descendiente del linaje XBB.1,
como el XBB.1.5. Varios fabricantes que producen vacunas con ARNm, proteinas o vectores
viricos han modificado la composicidn antigénica para fabricar vacunas monovalentes XBB.1.5,
que han sido autorizadas por los organismos de reglamentacion.*?



Cuadro 3. Caracteristicas, indicacién y esquema de aplicacién de la vacuna COVID-19
COMIRNATY Omicron XBB 1.5 **

Tipo de vacuna

El raxtozinameran es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el extremo 5’
producido mediante transcripcion in vitro acelular a partir de los moldes de ADN correspondientes,
que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5).

Laboratorio

Pfizer-BioNTech

Mecanismo de accidn

El ARN mensajero con nucledsidos modificados presente en COMIRNATY, estd formulado en
nanoparticulas lipidicas, que posibilitan la entrada del ARN no replicante a las células huésped para
dirigir la expresidn transitoria del antigeno S del SARS-CoV-2. El ARNm codifica una proteina S anclada
a la membrana y de longitud completa con dos mutaciones puntuales en la hélice central. La
mutacion de estos dos aminoacidos a prolina bloquea la proteina S en una conformacidn prefusién
preferida desde el punto de vista antigénico. La vacuna genera respuestas tanto de anticuerpos
neutralizantes como de inmunidad celular contra el antigeno de la espicula (S), que pueden contribuir
a la proteccion frente a COVID-19.

Composicion

Una dosis (0,3 ml) contiene 30 microgramos de raxtozinameran, una vacuna de ARNm frente a COVID-
19 (con nucledsidos modificados, encapsulado en nanoparticulas lipidicas). Este medicamento es un
vial multidosis. El vial multidosis tiene una cdpsula de cierre de color gris. No se debe diluir antes de
Su uso.

((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315) 2-[(polietilenglicol)-
2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)

1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC) Colesterol

Trometamol

Hidrocloruro de trometamol

Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables

Indicacion

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 microgramos/dosis dispersion inyectable estd indicado para la
inmunizacidn activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2, en personas de 12 afios de
edad y mayores.

Presentacion

La vacuna es una dispersién congelada de color blanco a blanquecino (Ph: 6.9 — 7.9) que se presenta
en vial transparente multidosis de 2.25 mL para 6 dosis (vidrio tipo I), con tapdon de goma y tapa de
pldstico gris flip-off con sello de aluminio.

Dosis

0.3 mL

Preparacion de la dosis

Verificar que el vial e Compruebe que el vial tiene una capsula de plastico de

corresponde al nombre del color gris y que el nombre del producto es COMIRNATY

producto COMIRNATY Omicron XBB.1.5 30 microgramos/dosis dispersion

Omicron XBB.1.5 30 inyectable (personas de 12 afios de edad y mayores).

microgramos por dosis para

inyeccidn que tiene una tapa e Si el vial tiene otro nombre del producto en la etiqueta,

de color gris consulte la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto de dicha formulacién.

Tapa Gris
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Comirnaty
Omicron
XBB.1.5

Do not dilute

No Diluir
30 meg

Verificar la temperatura de
almacenamiento antes de
proceder al uso de la vacuna

Almacenar hasta 10
semanas a una temperatura
deentre2°Cy8°C,
actualizar |a caducidad en la
caja de carton

e Los viales de vacuna COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB
1.5 deben almacenarse a ultra baja temperatura (UBT), es
decir -90°C a -60°C, en el nivel central, y en los niveles
regionales donde se disponga de equipo de UBT.

e Para su uso, los viales deben pasar de UBT a +2°C a +8°C.
Una vez que los viales pasen a +2°C a +8°C, deberdn
usarse dentro de las 10 semanas siguientes, siempre y
cuando no se exceda la fecha de caducidad impresa
(EXP).

e Al trasladar los viales a un lugar de almacenamiento entre
+2°C a +8°C actualice la fecha de caducidad en la caja.

e Aseglrese de que los viales estén completamente
descongelados antes de su uso. Un paquete de 10 viales
multidosis puede tardar 6 horas en descongelarse.

Manipulacién de la vacuna
antes del uso

& D

b

J

Antes de usar, invierta suavemente el vial de la vacuna 10 veces.
No agitar.

Antes de mezclar, la dispersiéon descongelada puede contener
particulas amorfas opacas de color blanco a blanquecino.
Después de mezclar, la vacuna debe presentarse como una
dispersidn de color blanco a blanquecino sin particulas visibles.
No use la vacuna si hay particulas visibles o un cambio de color.

Preparacion de dosis
individuales (0.3 mL)

Los viales multidosis contienen 6 dosis de 0,3 mL cada una.
Usando una técnica aséptica, limpie el tapdn del vial con una
torunda antiséptica de un solo uso.

Extraiga 0,3 ml de COMIRNATY Omicron XBB.1.5. Se deben
utilizar jeringas y/o agujas de bajo volumen muerto para extraer
6 dosis de un solo vial. (1 mL con aguja calibre 22 G X 1 %"
pulgada de largo milimetrada o con jeringa AD 23 G X 1 de 0.3
ml)

La combinacién de jeringa y aguja de bajo volumen muerto debe
tener un volumen muerto de no mas de 35 microlitros. Si se
utilizan jeringas y agujas convencionales, es posible que no haya
suficiente volumen para extraer una sexta dosis de un solo vial.
Cada dosis debe contener 0,3 mL de vacuna.

Si la cantidad de vacuna que queda en el vial no puede
proporcionar una dosis completa de 0,3 mL, deseche el vial y el
volumen sobrante.

Registre la fecha el vial. Deseche cualquier vacuna no utilizada 12
horas después de la primera puncién.

Esquema de vacunacion

Ver en Cuadro No. 2 esquema de vacunacidon para esquema primario y cumplimiento de dosis de
refuerzo segln nivel de prioridad de grupos de poblacién. (Ver Anexo 1)
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Via y lugar de aplicaciéon

Aplicar por via intramuscular en el area del musculo deltoides del brazo derecho o izquierdo con
jeringa de 1 mL con aguja calibre 22 G X 1 %" pulgada de largo milimetrada o con jeringa AD 23 G X 1
de 0.3 ml. Las personas deben estar sentadas durante la aplicacién de la vacuna, como prevencién de
presentarse vértigo.

Simultaneidad

La vacuna COMIRNATY Omicron XBB 1.5 puede aplicarse simultdneamente con otras vacunas que
se aplican a la poblacién de 12 afios y mds, como Influenza Estacional, Toxoide Tetanico Diftérico,
Hepatitis A y B, Toxoide Tetdnico Diftérico con el componente acelular de Pertussis, Fiebre Amarilla 'y
VPH.

Eficacia

Como con cualquier vacuna, la vacunacién con COMIRNATY Omicron XBB.1.5 puede no proteger a
todas las personas que reciban la vacuna. Las personas pueden no estar totalmente protegidas hasta
7 dias después de la vacunacion.

El estudio 2 es un estudio de fase 1/2/3, multicéntrico, multinacional, aleatorizado, controlado con
placebo, con enmascaramiento para el observador, de seleccidon de vacuna candidata, de busqueda
de dosis y de eficacia en participantes de 12 afios de edad y mayores. La aleatorizacién se estratifico
en funcién de la edad: de 12 a 15 afios de edad, de 16 a 55 afios de edad o de 56 afios de edad y
mayores, con un minimo del 40 % de participantes en el grupo > 56 afios.

La eficacia de la vacuna de ARNm frente a COVID-19 en la prevencidn de la primera aparicién de
COVID-19 a partir de 7 dias después de la segunda dosis en comparacién con el placebo fue del 94,6 %
(intervalo de confianza del 95 % del 89,6 % al 97,6 %) en los participantes de 16 afios de edad y
mayores con o sin signos de infeccidn previa por el SARS-CoV-2.

Ademas, los analisis de subgrupos del criterio principal de valoraciéon de la eficacia mostraron
estimaciones puntuales de la eficacia similares entre sexos, grupos étnicos y los participantes con
enfermedades concomitantes asociadas a un riesgo alto de COVID-19 grave.

Eficacia frente a la COVID-19 grave

Los andlisis actualizados de la eficacia de los criterios de valoracidon secundarios de la eficacia
respaldaron el beneficio de la vacuna de ARNm frente a COVID-19 en la prevencién de la COVID-19
grave.

Eficacia e inmunogenicidad en adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad: después de 2 dosis

En un analisis inicial del estudio 2 en adolescentes de entre 12 y 15 afos de edad (lo que representa
una mediana de duracidn del seguimiento de > 2 meses después de la segunda dosis) sin evidencia de
infeccidn previa, no hubo ningln caso en los 1 005 participantes que recibieron la vacuna y hubo

16 casos en los 978 participantes que recibieron el placebo. La estimacion puntual de |a eficacia es del
100 % (intervalo de confianza del 95 % del 75,3 al 100,0). En participantes con o sin evidencia de
infeccidn previa no hubo ningln caso en los 1 119 participantes que recibieron la vacuna y hubo 18
casos en los 1 110 participantes que recibieron el placebo. Esto también indica que la estimacion
puntual de la eficacia es del 100 % (intervalo de confianza del 95 % del 78,1 al 100,0).

Reacciones adversas

Las reacciones adversas observadas en estudios clinicos se presentan a continuacién conforme a las
siguientes categorias de frecuencia: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100 a < 1/10), poco
frecuentes (> 1/1 000 a < 1/100), raras (= 1/10 000 a < 1/1 000), muy raras (< 1/10 000), frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion por Frecuencia Reacciones adversas
érganos y sistemas
Trastornos de la sangre y del Frecuentes Linfadenopatia
sistema linfatico
Trastornos del sistema Poco frecuentes Reacciones de hipersensibilidad (p. ej.,
inmunoldgico exantema, prurito, urticaria,
angioedema)
No conocida Anafilaxia
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Trastornos del metabolismoy de la
nutricion

Poco frecuentes

Disminucién del apetito

Trastornos psiquidtricos

Poco frecuentes

Insomnio

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes

Cefalea

Poco frecuentes

Mareo; letargia

Raros Pardlisis facial periférica aguda

No conocida Parestesia; hipoestesia
Trastornos cardiacos Muy raros Miocarditis; pericarditis
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Diarrea

Frecuentes Néauseas; vomitos
Trastornos de la piel y del tejido Poco frecuentes Hiperhidrosis; sudoracién nocturna
subcutaneo No conocida Eritema multiforme

Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

Muy frecuentes

Artralgia; mialgia

Poco frecuentes

Dolor en la extremidad

Trastornos del aparato reproductor
y de la mama

No conocida

Hemorragia menstrual abundante

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion

Muy frecuentes

Dolor en el lugar de inyecciodn; fatiga;
escalofrios; fiebre; hinchazén en el

lugar de inyeccidn

Enrojecimiento en el lugar de inyeccidon
Astenia; malestar general; prurito en el
lugar de inyeccidn

Hinchazén extensa en la extremidad
enla que se ha administrado la vacuna;
hinchazon facial

Frecuentes
Poco frecuentes

No conocida

Contraindicaciones

Contraindicaciones generales para todas las vacunas:

Contraindicaciones especificas:

Enfermedad aguda, moderada o severa con o sin fiebre.

No administrar la vacuna COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB.1.5 a personas con
antecedentes conocidos de reaccion alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier
componente de la vacuna COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB.1.5.

Precauciones

Historia de cualquier reaccién alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia inyectable,
se considera una precaucién, pero no una contraindicacién para la vacunacion. En este caso
debe realizarse una evaluacion de riesgos para determinar el tipo y la gravedad de la reaccion
y la fiabilidad de la informacién. Estas personas aun pueden recibir vacunacion, pero se les
debe aconsejar sobre los riesgos de desarrollar una reaccion alérgica grave y se deben valorar
los riesgos contra los beneficios de la vacunacion. Estas personas deben ser observadas
durante 30 minutos después de la vacunacion en entornos de atencién médica donde la
anafilaxia se puede tratar de inmediato.

Dado que también se han notificado un pequeifio nimero de reacciones anafilacticas en
vacunados sin antecedentes de reacciones alérgicas graves, La OMS recomienda que la
vacuna se administre solo en entornos donde se pueda tratar la anafilaxia. Se debe observar
a todos los vacunados durante al menos 15 minutos después de la vacunacion.

Debera disponerse inmediatamente del tratamiento médico adecuado para el manejo de las
reacciones alérgicas inmediatas, en caso de que se produzca una reaccién anafilactica aguda
tras la administracion de la vacuna COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB.1.5.

Las alergias alimentarias, de contacto o estacionales, incluyendo el huevo, gelatinas y latex no
se consideran una precaucion o contraindicacién, cada caso debe ser evaluado de manera
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individualizada.

e Actualmente no existen datos sobre la seguridad y eficacia de la vacunacion en personas que
recibieron anticuerpos monoclonales o convalecientes plasma como parte del tratamiento
con COVID-19. Por tanto, como medida de precaucién, la vacunacion debe aplazarse al
menos 90 dias para evitar la interferencia del tratamiento con anticuerpos con las respuestas
inmunitarias inducidas por la vacuna6.

e Los datos posteriores a la comercializacién demuestran un mayor riesgo de miocarditis y
pericarditis especialmente en los 14 dias siguientes a la segunda dosis. El riesgo observado es
mayor entre los hombres menores de 40 afios que entre las mujeres y los hombres mayores.
El riesgo observado es mayor en los hombres de 12 a 17 aios. Después de la vacunacion,
debe estar alerta a los signos de miocarditis y pericarditis, como dificultad para respirar,
palpitaciones y dolor en el pecho y buscar atencién médica inmediata si estos ocurren.
Aunque algunos casos requirieron apoyo de cuidados intensivos, los datos disponibles del
seguimiento a corto plazo sugieren que la mayoria de las personas han tenido una resolucién
de los sintomas con un manejo conservador. Aun no se dispone de informacién sobre las
posibles secuelas a largo plazo.

e Puede producirse sincope (desmayos) asociado con la administracién de vacunas inyectables,
en particular en adolescentes. Deben existir procedimientos para evitar lesiones por
desmayos.

e Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuos que reciben tratamiento
inmunosupresor, pueden tener una respuesta inmune disminuida a la vacuna COVID-19
COMIRNATY Omicron XBB.1.5. En estos casos debe continuar manteniendo las
precauciones fisicas para ayudar a prevenir la COVID-19. Ademas, sus contactos cercanos
deben vacunarse segun corresponda.

Conservacion de la vacuna (cadena de Frio)

Nivel central:

e lavacuna debe almacenarse congelada en UBT (-90°C a -60°C).

e Unavez descongelada la vacuna no se puede volver a congelar.

e Al pasar de UBT a temperatura entre +2°C a 8°C, los viales deben usarse en las siguientes
10 semanas, sin exceder la fecha de caducidad.

Almacenes regionales de bioldgicos y centros de acopio que cuentan con equipos de UBT:

e lLavacuna debe recibirse y almacenarse congelada en UBT (-90°C a -60°C). Para el traslado de
las vacunas en UBT a los niveles regionales pueden utilizarse las cajas de Pfizer con hielo seco,
el cual debe recambiarse cada cinco dias, lo cual permite conservar la vacuna en UBT solo por
30 dias.

e Unavez descongelada la vacuna no se puede volver a congelar.

e Los viales que se reciban a temperatura entre +2°C a +8°C no pueden congelarse de nuevo,
deben almacenarse a temperatura entre +2°C a +8°C y usarse en las siguientes 10 semanas
sin exceder la fecha de caducidad.

e Al pasar de UBT a temperatura entre +2°C a 8°C, los viales deben usarse en las siguientes 10
semanas, sin exceder la fecha de caducidad.

Nivel municipal:

e lavacuna debe almacenarse a +2°C a +8°C y deberd y usarse en las siguientes 10 semanas sin
exceder la fecha de caducidad contadas desde la fecha y hora de salida del almacén
bioldgicos correspondiente, tomando en consideracion la vida util de la vacuna.

Nivel local (establecimientos de salud):

e lavacuna debe almacenarse a +2°C a +8°C y debera usarse en las siguientes 10 semanas sin

exceder la fecha de caducidad contadas desde la fecha y hora de salida del almacén
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biolégicos correspondiente, tomando en consideracion la vida util de la vacuna.

Manejo de cadena de UBT

Transferencia de bandejas llenas a un contenedor de UBT:

Las bandejas congeladas con viales, que se mantienen cerrados, no deben estar a
temperatura ambiente por mas de 5 minutos.

Antes de volver a empaquetar los viales en otro contenedor de transporte térmico para su
transporte, vuelva a colocar los viales entre -90°C y -60°C antes de transferirlos a un nuevo
contenedor.

Pfizer no recomienda la reutilizaciéon de su transportador térmico para su redistribucién
debido a la posibilidad de dafios al contenedor y para garantizar que se devuelva a mas
tardar 30 dias después de la recepcion.

Proceso de desembalaje:

1.

10.

11.

Antes de abrir el contenedor de envio térmico, asegurese de que el drea en la que estd
trabajando tenga la ventilacién adecuada. El uso de hielo seco en espacios confinados puede
resultar en el agotamiento de oxigeno, resultando en asfixia.

Abra el remitente de cartén ondulado exterior cortando la cinta por fuera, asegurando que el
area esté bien ventilada.

Cuando abra el contenedor de envio térmico, vera un dispositivo‘de control de temperatura
incrustado en la tapa de espuma. El dispositivo de monitoreo de temperatura rastrea
continuamente la temperatura durante el envio para garantizar que la vacuna congelada a
UBT se haya mantenido a las temperaturas requeridas durante el transporte.

Mantenga presionado el botén de parada durante 5 segundos en el monitor de control.

No retire el monitor Controlant de la tapa de espuma o del contenedor porque debe
devolverse con el contenedor de envio térmico después de su uso. En los casos en que el
contenedor de envio térmico contenga un monitor de temperatura ultrarrapida Sensitech
TempTale, presione y mantenga presionado el botén detener durante 1-3 segundos.

Durante el almacenamiento, minimice la exposicion a la luz de la habitacién y evite la
exposicion directa de la luz solar y luz ultravioleta.

Tenga cuidado al levantar el contenedor de envio, ya que puede ser pesado. Dependiendo de
la cantidad de vacuna solicitada, el contenedor de envio puede pesar aproximadamente 36
kg.

Abra la tapa, una vez que se abre la tapa, la capsula de hielo seco se verd como se ilustra a
continuacioén:

Con guantes aislados (térmicos), saque la capsula de hielo seco. También habra hielo seco en
compartimentos en el contenedor que rodea la caja que contiene las bandejas de los viales.
Si usa el contenedor de envio térmico como almacenamiento temporal, ambas areas deberan
llenarse al reponer el hielo seco.

Retire con cuidado las bandejas de viales. Deje la caja que contiene las bandejas de viales
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dentro del contenedor de envio térmico cuando acceda a las bandejas de viales o las retire.
12. Almacene inmediatamente las bandejas de viales en un congelador de UBT.

prHcbl Lk
[e=cc

L

K

13. Recuerde que no se deben abrir las bandejas de los viales hasta que esté listo para retirar los
viales para descongelarlos o usarlos.

Tiempo de utilizacion

Los viales congelados en UBT deben usarse antes de la fecha de caducidad.

Los viales descongelados no deben congelarse de nuevo y deben almacenarse a temperaturas de
refrigeracion (+2°C a +8°C) y usarse dentro de las siguientes 10 semanas, siempre y cuando no se
exceda la fecha de caducidad.

Los viales descongelados y conservados a temperaturas de refrigeracion (+2° a +8°C) deben ser
rotulados, indicando la fecha y hora en que fueron descongelados, debiendo usarse dentro de las
siguientes 10 semanas, siempre y cuando no se exceda la fecha de caducidad.

Una vez que se abra un vial, la vacuna deberd usarse dentro de las 12 horas siguientes.

Manejo y disposicion final de desechos

No re tapar la aguja y eliminar las jeringas con aguja usada en la caja de seguridad.

Las cajas de seguridad deben llenarse hasta % partes de su capacidad, sellarse y ubicarse en un
sitio de almacenamiento.

Los frascos usados deben ser eliminados en las cajas de seguridad y donde existen autoclaves se
debe utilizar de acuerdo con el instructivo enviado.

Las cajas de seguridad deben desecharse segun lo establecido en el “Reglamento para el manejo
de los desechos peligrosos generados en los establecimientos de salud” articulos 75y 76.

Fuente: Inserto de la Vacuna COMIRNATY Omicron XBB.1.5
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7.5 Vacunacion segura

Para la vacunacion segura de la poblacién objetivo, se debe realizar la vigilancia de Eventos
Adversos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) y los Eventos
Adversos de Especial Interés (AESI) con base a lineamientos de farmacovigilancia de la vacuna
contra la COVID-19.

Se debe revisar el lineamiento sobre el manejo de la anafilaxia post vacunacién en la poblacién
de 12 afios y mas, previo al inicio de la vacunacion.

7.6 Capacitacion

Se realizara capacitacién en lineamientos técnicos y operativos de la vacunacion contra la
COVID-19 COMIRNATY Omicron XBB 1.5, de manera virtual a los equipos facilitadores
regionales de las 20 Regiones Sanitarias, asegurando participacién del equipo de integracion
regional de implementacién del plan de vacunacidn. Los equipos facilitadores regionales, deben
socializar los lineamientos al nivel red/municipio y estos al nivel local

7.7 Comunicacidon y movilizacidén social

La vacunacion contra COVID-19 se incorporara en el plan nacional de comunicacion disefiado
para promocioén de la vacunacion, para lo cual se utilizaran todos los medios de comunicacion
existentes (publicacion en medios de comunicacidon y redes sociales) para informar sobre
calendarios de vacunacion y grupos priorizados.

7.8 Sistema de informacion

Se emplearan los formularios disenados para el plan de vacunacion contra COVID-19 (Anexos
2a, 2b y 3), ajustando el registro a la actualizacion realizada en el esquema para serie primaria y
dosis de refuerzo segun lo especificado en el cuadro No. 2 de este documento.

7.9 Monitoreo

El Area de Estadistica de la Salud (AES) recibird los datos de vacunacién contra COVID-19
mensualmente y los remitira al PAI. El Jefe Regional y equipo de integracion regional deben
analizar semanalmente avances de vacunacién por grupo priorizado para la campaia, para
toma de decisiones.

7.10 Supervision

Los equipos regionales deben garantizar y verificar el cumplimiento de lineamientos técnicos y
operativos a través de supervisién de todos los niveles, utilizando guia de supervision vy
verificacion establecidas.

La supervision debe ser realizada por todos los recursos humanos del PAIl y los recursos
involucrados en el proceso de vacunacién y seguimiento post vacuna, de acuerdo con el
momento, las necesidades, y el desarrollo del programa. Para ello se debe usar la guia de
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supervisién que permita verificar la aplicacién de los lineamientos técnicos y operativos de la
vacunacion contra la COVID-19.

Con la finalidad de tomar oportunamente las medidas correctivas que apliquen, se debe
garantizar por lo menos una supervisién bisemanal a los puntos donde se aplica la vacuna, sin
olvidar que los objetivos principales de la supervision deben ser el fortalecimiento de las
capacidades del recurso humano, y la mejora del rendimiento de las actividades para el logro
de las metas.
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Anexo 1. Carnet de Vacunacion anverso
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Anexo 1.b Carnet de Vacunacion reverso
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2.a Formulario COVID- 1 Modificado anverso

SECRETARIA DE SALUD DE HONDURAS
AREA ESTADISTICADE LASALUD /PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES (PA)

Registro diario de vacunacion contra la COVID 19

E de salud: Codigo: D Red Municipio: Localidad:

Nombre del

Poblacion objetivo COVID-19

Namero de identidad/ Fecha de Sexo Procedencia (colonia, , Ndmero de | Fecha de
No. Nombresy apellidos nacimiento Teléfono -
pasaporte dd/mm aa aldea, localidad) lote

H|M la R la R la 2 Rt la 2 R* DU Rt DU R la R

de salud B Pablacion de 6 meses a 4 afios Poblacion de 5 a 11 afios Poblacion de 12 a 17 afios | Poblacién de 18 a 59 afios | Poblacién de 60 afiosy mas

Total
R* Pablacion con sistema inmudeficiencia R Poblacion con

Fuente AES/PAI




2.b Formulario COVID- 1 Modificado reverso

SECRETARIA DE SALUD DE HONDURAS
>ailuad AREA ESTADISTICADE LASALUD / PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES (PA))

Registro diario de vacunacién contra la COVID 19

Establecimiento de salud: Codigo: Departamento: Red Municipio: Localidad:

Nombre del R

Fecha de Poblacion objetivo COVID-19

Namero de identidad/ Sexo Procedencia (colonia, Namero de | Fecha de

No. Nombres y apellidos nacimiento Teléfono Trabajadores de salud Embarazadas Poblacion de 6 meses a 4 afios Poblacién de 5 a 11 afios Poblacion de 12 a 17 afios |Poblacion de 18 a 59 afios [Poblacion de 60 afios y ma:
pasaporte aldea, localidad) lote

dd/mm/aa [y |y 1a R la R 1a 2 Rt 1a 2 Rt DU Rt DU R 1a R

Total

R* Pablacion con sistema inmudeficiencia R* Poblacién con comorbilidades

Fuente AES/PAI



Anexo 3. Formulario COVID- 2 Modificado

SECRETARIA DE SALUD DE HONDURAS
Salud AREA ESTADISTICADE LA SALUD / PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES (PAI)

Registro de consolidado de vacunacion contra la COVID 19

Es i de salud: Cadigo: Departamento:, Red Municipio: Localidad:

Nombre del Responsable:

Poblacion objetivo COVID-19

No. Trabajadores de salud Embarazadas Poblacion de 6 meses a 4 afios Poblacion de 5 a 11 afios Poblacion de 12 a 17 afios Poblacion de 18 a 59 afios Poblacién de 60 afios y mas

la R la R la 2a R* la 2a R* 28 R* DU R la R

Total

R* Poblacion con inmudeficiencia

Fuente AES/PAI
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