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Introduccion y objetivos

Con motivo de la vacunacién de la covid en Espaia, en pleno desarrollo desde junio de 2021 para
adolescentes a partir de 12 afios y desde diciembre para nifios de 5-11 aios de edad, se ha planteado Ia
pregunta de si los nifios y adolescentes que han sufrido un episodio de sindrome inflamatorio
multisistémico pediatrico (SIMP) asociado a la infeccidn por el SARS-CoV-2 deben recibir la vacunacion
con las vacunas de ARNm autorizadas (fichas técnicas).

En este documento se discute la cuestidon y se hacen las recomendaciones concretas sobre la vacunacion de
estos nifios. No obstante, debe tenerse en cuenta que estas recomendaciones pueden no ser apropiadas
para algunos pacientes, en los que el criterio clinico de los responsables de su atencion puede establecer
recomendaciones mas ajustadas a sus circunstancias. También, que las recomendaciones de este
documento deben considerarse provisionales, y que se iran adaptando a las mejores evidencias
disponibles.

Sindrome inflamatorio multisistémico pediatrico (SIMP)

El SIMP es un infrecuente sindrome inflamatorio sistémico, con expresidn clinica variable, asociado a la
exposicién al virus SARS-CoV-2 en nifios y adolescentes (ver definicion de caso en la Tabla 1), y de causas y
patogenia desconocidas hasta el momento »>%**>678 Esta entidad también se ha descrito en adultos, pero
su incidencia en ellos es aun menor.

La patogenia no estd clara, pero tiene algunas caracteristicas similares al sindrome de Kawasaki °, que
sugieren un mecanismo de vasculitis y una posible etiologia autoinmune. Se han identificado multiples
autoanticuerpos que podrian estar implicados en la patogénesis del SIMP *°.

El manejo terapéutico 2 incluye el soporte general, hemodindmico y respiratorio, y excepcionalmente
ECMO. También incluye el uso habitual de corticoides sistémicos e inmunoglobulinas IV, y de forma variable
el de inhibidores de la IL-6 (tocilizumab) e IL-1 (anakinra) y otros antiinflamatorios; en algunos casos se
afiade la profilaxis antitrombética.

Desde el punto de vista epidemioldgico, algunas caracteristicas relevantes de esta entidad, muy
resumidamente, son #1+12;

e Laincidencia es muy variable segun los estudios, con estimaciones entre 0,04 % 'y 3,1 % 3 de las
infecciones. Un estudio en EE. UU. encontrd 248 casos en menores de 21 afios de edad entre marzo
y mayo de 2021, estimando una incidencia de SIMP del 0,032 % de las infecciones por SARS-CoV-2
14 Algunos grupos étnicos o con condiciones socioecondmicas desfavorables sufren incidencias
desproporcionadamente elevadas.

e La mayoria de los casos ocurren tras infeccién leve y asintomatica por el SARS-CoV-2 1>1; también
se han descrito casos tras una reinfeccion.

e Laedad media es de 8-9 afios. La mayoria de los casos ocurre en nifios sin comorbilidad previa.
e Presentacidn entre 2 y 6 semanas después de la exposicion al SARS-CoV-2.

e Aproximadamente el 65 % de los casos requiere cuidados intensivos. La letalidad global es del
0,9 % 4, pero puede llegar hasta el 9 % en paises con recursos limitados /.
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SIMP y vacunacion de la covid

No se conocen la o las causas ni los mecanismos patogénicos implicados en el SIMP. Los pacientes con
antecedentes de SIMP asociado al SARS-CoV-2 tienen niveles elevados de titulos de anticuerpos contra el
virus, pero no estd clara ni su duracién ni la proteccién que confieren .

Las vacunas de ARNm reducen el riesgo de sufrir el SIMP tras la infeccién por el SARS-CoV-2 en
adolescentes

Al menos dos estudios han llegado a esta conclusién.

El primero es un estudio francés ¥ que ha examinado el riesgo de SIMP en adolescentes (12-18 afios de
edad) segun el estatus vacunal en el verano de 2021, cuando vivieron un incremento de casos asociados a
un repunte de la incidencia de infeccidn por la variante delta del SARS-CoV-2. Con un 72,8 % de
adolescentes vacunados con dos dosis de Comirnaty al 31 de agosto, en septiembre y octubre de 2021
reunieron 107 casos de SIMP, de los cuales un 30,8 % se encontraba en el rango de edad con indicacién de
vacunacion (212 afios). Entre estos 33 pacientes, solo 7 habian recibido una dosis, con un intervalo medio
de 25 dias (rango 17-37) entre la vacunacion y el diagndstico de SIMP. La razdn de riesgos (RR) estimada fue
de 0,09 (IC 95 %: 0,04-0,21; p<0,001) después de la primera dosis en comparacion con los no vacunados.

Y en la misma direccién apunta una muy reciente evaluacion 2° de |a efectividad de dos dosis de Comirnaty
30 mcg en adolescentes de 12-18 afios de edad, mediante el estudio de casos de SIMP (n=102) y controles
con prueba negativa (n=185) recogidos en EE. UU. entre el 1 de julio y el 9 de diciembre de 2021, con
circulacidn predominante de la variante delta. EI 95 % de los casos no estaban vacunados. Se estimé una
efectividad vacunal frente al riesgo de desarrollar SIMP del 91 % (IC 95 %: 78-97 %); de los 38 casos de SIMP
que necesitaron soporte vital, todos eran adolescentes no vacunados.

No hay pruebas de que las vacunas de la covid causen el SIMP en personas sin exposicion previa al virus

Se han descrito muy raros casos de SIMP después de la vacunacion en adolescentes y adultos jovenes sin
exposicidn previa al SARS-CoV-2 212223 pero |a relacidén entre ambos eventos, vacunacion de la covid y SIMP
sin exposicidn previa al virus, no estd establecida ?* y requiere una cuidadosa valoracion 2°. A medida que se
extiende la vacunacién y con la mayor frecuencia de casos leves y asintomaticos con la variante émicron,
pueden ser mas frecuentes los casos de infeccidn coincidente o con pocos dias de separacion con la
vacunacién?. En caso de SIMP posterior en estos casos, puede atribuirse erréneamente a la vacunacion si
la investigacion de la exposicidn previa al virus no es completa 6.

Seguridad de las vacunas de la covid en personas con antecedentes de SIMP

Por otro lado, los datos sobre la seguridad de las vacunas de la covid en personas con antecedentes de
SIMP son muy limitados. Debido a la sospecha de que una disfuncién de los mecanismos inmunolégicos
subyacentes podria estar implicada en la patogenia del SIMP, se ha planteado la duda de si la vacunacién
podria facilitar la reaparicion del SIMP en pacientes que ya lo han padecido antes.

Recomendaciones de vacunacidon en nifios y adolescentes con antecedentes de SIMP

Para los nifios y adolescentes con SIMP reciente la decisidn de vacunar debe individualizarse y sopesar, por
un lado, los riesgos de exposicion al SARS-CoV-2, el de reinfeccion y el de enfermedad grave (incluida la
posible recurrencia de SIMP después de la reinfeccion) y, por el otro, el de la seguridad y la efectividad de la
vacunacion en ellos. La EMA ha declarado, en octubre de 2021, no haber encontrado evidencias de una
asociacién entre el SIMP y la vacunacion de la covid 2*. Dada la hipétesis de que el SIMP estd asociado a una
disregulacion inmunoldgica precipitada por la infeccion por SARS-CoV-2, se desconoce si la vacunacion
pudiera desencadenar una respuesta similar. En relacion a esta cuestidn, debe tenerse en cuenta las
diferentes vias de activacion del sistema inmunitario tras la infeccidén natural y tras la vacunacién.
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De acuerdo con los andlisis de otras instituciones (CDC, EE. UU ?’; American Academy of Pediatrics, AAP >;
Uptodate 2%; American College of Cardiology, ACC *; Canadian Pediatric Society, CPS *3; NACI, Canada %°; y
Green Book, RU %), los beneficios de la vacunacidon pueden superar a los riesgos entre aquellos nifios y
adolescentes con antecedentes de SIMP que cumplen todas las condiciones siguientes:

e Antecedentes de SIMP no relacionado con la vacunacién (el SIMP ocurrié antes de cualquier
vacunacion de la covid).

e Recuperacién clinica completa, incluyendo la de la funcién cardiaca.
e Han transcurrido, al menos, 90 dias desde la recuperacién.
e Tienen riesgo elevado de exposicion al SARS-CoV-2.

En los nifios con antecedentes de SIMP asociado a infeccién por SARS-CoV-2 en los que decidiera la
vacunacion, esta comprenderia una sola dosis de vacuna de ARNm autorizada para la edad, tal como se
indica actualmente en la Estrategia de vacunacidén covid en Espafa para las personas de <65 afios de edad y
gue no pertenecen a los grupos de alto riesgo y con antecedentes de infeccién confirmada por

SARS-CoV-2 31,

La vacunacidn también se podria considerar en algunos nifios y adolescentes con antecedentes de SIMP

gue no cumplen con todos los criterios anteriores, concretamente en aquellos que padecen comorbilidades
o condiciones asociadas a un riesgo elevado de infeccidon y enfermedad grave por el SARS-CoV-2 3%,

En el raro caso de que un nifio o adolescente desarrolle SIMP o una enfermedad clinica similar después de
recibir una vacuna de la covid, se recomienda que no se le administren las siguientes dosis de la pauta
vacunal. Tanto en estos casos como en los que hubieron recibido la pauta vacunal completa antes del SIMP,
en el contexto de la atencidn sanitaria que necesite debe incluirse necesariamente:

e Larealizacidn de pruebas de deteccidn de infeccion por el SARS-CoV-2 actual o anterior.
e La evaluacién por servicios de referencia en enfermedades infecciosas, reumatologia y cardiologia.
e Ladeclaracién del caso al sistema espafiol de farmacovigilancia de medicamentos de uso humano

(NotificaRAM).
-00o0-

Nota de actualizacién, 10 de enero de 2022. En esta version (v.2) se ha corregido un error en la cifra
estimada de incidencia del SIMP en el trabajo de A. B. Payne 14, y se ha afiadido una nueva referencia, A. L.
Sorg . Ver la versidn con las Ultimas actualizaciones en
https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/vacunas-covid19-y-sindrome-inflamatorio-multisistemico-

pediatrico
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Tabla 1.- Definiciones de caso de SIMP 3

CDC, may/2021 % AAP, nov/2021°

OMS, may/2020 ©

Edad <21 afios

Edad <19 afios

Fiebre 238 2 C, durante 224 horas

Fiebre >3 dias

Evidencia de enfermedad grave que precise
hospitalizacién con afectacidén de 22 érganos y
sistemas (cardiaco, renal, respiratorio,
hematoldgico, gastrointestinal, dermatoldgico o
neuroldgico)

Al menos, 2 de los siguientes:

e Erupcion cutdnea o conjuntivitis no purulenta bilateral
o signos de inflamaciéon mucocutdnea (boca, manos o

pies)

e Hipotensidn o shock

e Datos de disfuncion miocardica, pericarditis, valvulitis
0 anomalias coronarias (incluidos hallazgos

ecocardiograficos o valores elevados de troponina o
del NT-pro-BNP)

e Evidencia de coagulopatia (alteracién de TP, TTPa o
valores elevados de dimero D)

e Sintomas gastrointestinales agudos (diarrea, vomitos o
dolor abdominal)

Y signos de respuesta inflamatoria (elevacion
de PrCR, VSG, PCT, fibrindgeno, dimero D,
ferritina, LDH, IL-6, neutrofilia, linfopenia y/o
descenso de cifra de albimina)

Y valores elevados de marcadores de inflamacion
(elevacion de VSG, PrCR o PCT)

Y exclusion de otros diagndsticos alternativos

Y ninguna otra causa de inflamacidn de origen
infeccioso, incluida la sepsis bacteriana y los sindromes
de shock téxico estafilocdcico o estreptocdcico

Y evidencia de infeccion por SARS-CoV-2
reciente o actual (RT-PCR, pruebas antigénicas
o serologia positivas) o exposicién a un caso de
COVID-19 en las 4 semanas previas

Y evidencia de COVID-19 (RT-PCR, pruebas antigénicas o
serologia positivas) o contacto probable con un caso de
COVID-19
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