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RECOMENDACIONES DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE ALERGOLOGIA E
INMUNOLOGIA CLINICA (SEAIC) SOBRE LA VACUNACION FRENTE AL SARS-
CoV-2 PARA LOS NINOS CON ALERGIA DE ENTRE 5 Y 11 ANOS

Madrid, 14 de diciembre de 2021. El pasado 7 de diciembre de 2021, la Comision de
Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo aprobd la incorporacion de los nifios
de entre 5y 11 afios a la Estrategia nacional de vacunacion frente a la COVID-19. La
Comision aprobé la vacunacién de estas cohortes de edad para disminuir la carga de
enfermedad de este colectivo y la transmision en el entorno familiar, en los centros
educativos y en la comunidad. En este sentido, la Comision destaco la importancia de
proteger a los menores de estas edades no solo de la enfermedad en su faceta aguda,
sino también ante posibles afecciones a futuro y frente al sindrome de COVID
persistente.

Actualmente, en Espafia hay censados unos 3,3 millones de nifios de estas edades que
son susceptibles de recibir la proteccién frente a la COVID-19. En este momento, los
menores de 12 afios constituyen el grupo de edad con mayor incidencia acumulada de
casos de COVID-19.

El analisis epidemioldgico de la COVID-19 en la poblacién entre 5 y 11 afos de edad
durante la quinta onda pandémica en Espafia, mostré que el 99,7 % de los casos
diagnosticados presentaron un cuadro leve siendo la mitad de ellos, incluso
asintomaticos. El 0,21% de los casos precisd hospitalizaciéon, y el 0,016% requirié
ingreso en UCI pediatrica.

El 25 de noviembre la Agencia Europea del Medicamento (EMA en sus siglas en inglés)
ya autoriz6 la vacuna infantil Comirnaty BNT162B2 (Pfizer/BioNTech) para la poblacion
de entre 5y 11 afios. Esta vacuna se dispensara en viales diferentes a los utilizados
para la poblacién adulta. Asimismo, la Comisién de Salud Publica, a instancia de la
Ponencia de Vacunas, decidié que el intervalo de administracién de la segunda dosis
sea de 8 semanas, para contribuir a incrementar la respuesta inmune.

Con motivo del inicio de la campafia de vacunacion infantil frente a la COVID-19 que
comenzara el proximo dia 15 de diciembre, el Comité de Alergia Infantil de la
Sociedad Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica (SEAIC) ha elaborado las
siguientes recomendaciones para los nifios con alergia de entre 5y 11 afios:

¢,Cual es el riesgo de reacciones alérgicas ala vacuna frente a la COVID-19?

En el ensayo clinico de la vacuna Comirnaty BNT162b2 (Pfizer/BioNTech) en el grupo
de edad de 12 a 15 afios no hubo informes de reacciones alérgicas graves. Las
reacciones adversas descritas con mas frecuencia tras la administracion de la vacuna
frente al SARS-CoV-2 son leves (aproximadamente 1 de cada 10 personas que la
reciben) e incluyen: dolor en la zona de inyeccion (80%), cansancio (50%), dolor de
cabeza (30%), enrojecimiento e hinchazon en el lugar de la inyeccién (20%), dolor
muscular y escalofrios (10%).

Estados Unidos e Israel, entre otros, han comenzado a vacunar a la poblacion infantil
de 5 a 11 afos. En concreto, en Estados Unidos se han administrado mas de 5 millones
de dosis hasta ahora (a fecha 9 de diciembre). Si bien todavia no se dispone de un
analisis de la seguridad de la vacuna tras su uso a gran escala y su relevancia en la vida
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real, hasta la fecha no se ha generado ninguna sefial de alarma sobre la seguridad de
la vacunacion en estos nifios.

Las reacciones alérgicas son poco frecuentes. Para la vacuna Comirnaty BNT162b2
(Pfizer/BioNTech) se han registrado 5 casos de reacciones anafilacticas por 1 millén de
dosis administradas. Todos los casos de anafilaxia han sido tratados de manera eficaz
y con una recuperacion completa. Los signos de una reaccion alérgica grave a la vacuna
pueden incluir: dificultad respiratoria, urticaria o erupcién cutanea, hinchazoén de la cara
y/o garganta, dificultad para tragar, palpitaciones y/o mareo.

¢Cudles son las recomendaciones de vacunacion para los nifios con alergia?

No se puede generalizar la evitacion de la vacuna en todos aquellos nifios que hayan
tenido reacciones alérgicas graves con medicamentos y/o alimentos.

La SEAIC recomienda que todo paciente que vaya a ser vacunado frente al coronavirus
sea vigilado por personal sanitario el tiempo pertinente tras su administracion:

a) Seran 15 minutos, como se define en ficha técnica para la poblacién general.

b) Aumentado a 30 minutos para los que padecen alguna enfermedad alérgica comun
(pblenes, otras rinoconjuntivitis, alergia a alimentos o alergia a medicamentos entre
otras) o historia familiar de alergia grave (anafilaxia).

c) Untiempo de 60 minutos en el caso de tener antecedentes personales de anafilaxia,
alergia grave a otras vacunas, mastocitosis u otras enfermedades de los mastocitos.

Las reacciones alérgicas que pueden aparecer tras la administraciéon de una vacuna
dependeran de la composicién de esta (principio activo y excipientes). En general, las
vacunas frente a los virus pueden variar en su composicion tanto en el principio activo,
COMo en sus excipientes:

a) Como principio activo, la vacuna Comirnaty BNT162b2 (Pfizer/BioNTech) contiene
10 pg de ARNm, que codifica una proteina llamada S (spike) vehiculada en
nanoparticulas lipidicas de polietilenglicol entre otros componentes. La vacuna
autorizada para nifios de 5 a 11 afios contiene un tercio del ARMm de las vacunas
aprobadas para nifios mayores y adultos (30 pg).

b) Como excipientes, en el caso concreto de la vacuna Comirnaty BNT162b2,
Pfizer/BioNTech), contiene POLIETINELGLICOL (PEG, que pueden estar presente
en algunos cosmeéticos, geles de bafios y medicamentos) y Trometamol (puede
aparecer como excipiente en algunos farmacos). No contiene sin embargo trazas de
huevo ni otros farmacos como antibiéticos.

La vacuna Comirnaty BNT162b2 (Pfizer/BioNTech) no presenta, por lo tanto, més
contraindicaciones en los nifios alérgicos que cualquier otro nifio de la poblacién
general. Como contraindicaciones figuran de forma absoluta solamente aquellos
sujetos que han sufrido reacciones alérgicas previas a sus componentes o aquellas que
hayan presentado una reaccién grave con la primera dosis de vacuna frente al
coronavirus. Es importante destacar que la alergia a estos excipientes es excepcional
en la poblacién infantil.
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¢ Cuales son las situaciones especiales con respecto a la vacunacién frente al

SARS-CoV-2 en la poblacion de 5 a 11 afios?

La alergia a alimentos, aeroalérgenos, venenos de himendpteros o
medicamentos, asi como los tratamientos con corticoides inhalados para el asma
o los corticoides tdpicos para la dermatitis atdpica, no contraindican la
administracion de la vacuna frente al SARS-CoV-2.

Asma moderada o grave no controlada, o crisis de asma. Una vez controlada, el
nifio podria recibir la vacuna.

Niflos con inmunosupresién u otras alteraciones de la inmunidad. Segun
FACME, el nifio puede recibir la vacuna teniendo en cuenta que es posible que
la formacion de anticuerpos no sea la 6ptima. Por tanto, el nifio y su entorno
deberan mantener las medidas de prevencion de manera rigurosa.

El angioedema hereditario y otras formas de angioedema no constituyen un
riesgo para presentar un efecto secundario a la vacuna frente al SARS-CoV-2.
La vacuna puede administrarse en los pacientes con dichas patologias con
independencia del tratamiento de control que reciban para ellas.

Nifios con mastocitosis: se recomienda el pretratamiento con un antihistaminico
H1 una hora antes de la administracién de la vacuna y la vigilancia posterior en
el centro sanitario durante 60 minutos.

Coadministracion con otras vacunas del calendario de vacunacion infantil: las
vacunas de ARNm frente al SARS-CoV-2 para poblacion infantil se pueden
administrar de manera concomitante con cualquier vacuna, en lugares
anatémicos diferentes. Si no se administran de forma concomitante, no es
necesario esperar ningun intervalo entre las diferentes vacunas. La proteccion
Optima no se obtiene hasta trascurridos 7 dias tras la administracion de la
segunda dosis de la vacuna.

Por lo tanto, la Sociedad Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica (SEAIC)
concluye que:

o

En los nifios que hayan sufrido reacciones alérgicas graves por alimentos o
medicamentos, no es necesario realizar de forma sistematica un estudio
alergoldgico con la vacuna frente al SARS-CoV-2 previo a su administracion.

Si. Deberd realizarse un estudio alergoldgico a posteriori en los nifios que
hayan sufrido reacciones alérgicas con la vacuna frente al SARS-CoV-2.

Por dltimo, el Comité de Alergia Infantil de la Sociedad Espafiola de Alergologia e
Inmunologia Clinica (SEAIC) se alinea con las recomendaciones propuestas por el
Comité Asesor de Vacunas (CAV) de la Asociacién Espafiola de Pediatria (AEP) con
relacion a la vacunacion de los nifios frente al SARS-CoV-2:

1) Contemplar el derecho del nifio a su proteccion individual frente a esta enfermedad
que, aunque en general es leve en este grupo de edad, en ocasiones puede
complicarse.


https://facme.es/wp-content/uploads/2021/04/20210413-FAC-inmunosupresion-rev-3.pdf
https://facme.es/wp-content/uploads/2021/04/20210413-FAC-inmunosupresion-rev-3.pdf
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2) Fortalecer la inmunidad de grupo.

3) Disminuir la circulacion del SARS-COV-2 y reducir la probabilidad de aparicién de
nuevas variantes que sean resistentes a las vacunas.

4) No privar a la poblacion infantil del beneficio que aporta la vacunacion, del que ya
gozan los mayores de 12 afos, aunque los objetivos en términos de salud sean
diferentes.

5) Conseguir y mantener espacios educativos seguros que permitan la normalizacion
de la escolarizacion y las relaciones interpersonales de los nifios en pro de su
bienestar psicoemocional.
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