INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° ’1 OQ} 2021 - JANEN

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, OS5 de ABRIL  gel2021

El Informe N° 000123-2021-DICON/INEN, de la Direccion de Control del Cancer, Memorando N°
000494-2021-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N° °
000046-2021-O0-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacién, el Memorando N° 000260-2021-
DICIR/INEN, de la Direccién de Cirugia, el Memorando N° 000134-2021-DRT-DIRAD/INEN del
... Departamento de Radioterapia, el Memorando N° 000295-2021-DISAD/INEN de la Direccién de
. Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, el Informe N° 000189-2021-DNCC-DICON/INEN,
del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolédgicos, y el
Informe N° 000406-2021-OAJ/INEN emitido por la Oficina de Asesoria Juridica, v;

%, CONSIDERANDO:

ue, a traves de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
7 Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno,
con autonomia econémica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector Salud,
constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia
&%, conlaLey N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM:;

A
f:} Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruano” con
\ w,/,@’ fecha 11 de enero de 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
‘J Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccion, funciones

: %; generales y estructura orgénica del Instituto, asi como las funciones inherentes a sus Unidades
e “20rgénicas y Departamentos:

$Que, la Resolucién Ministerial N° 850-2016-MINSA/INEN, que aprueba el documento denominado
Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, numeral 6.1.3, la
Guia Técnica (...) es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por
escrito y de manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y actividades
administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen procedimientos, metodologias
instrucciones o indicaciones que permiten al operador seguir un determinado recorrido, orientandolo
al cumplimiento del objeto de un proceso y al desarrollo de una buena préctica (...);

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa
" N° 001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN” tiene como finalidad es establecer
os criterios en el proceso de formulacién, elaboracién, aprobacion y actualizacién de los
documentos normativos que se expidan en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas,
A grando mayores niveles de eficiencia y eficacia en su aplicacion cuyo objetivo es de estandarizar
i estructura de los documentos normativos que emitan los 6rganos y/o unidades organicas del
nstituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;

Que, de manera institucional, debe manifestarse que el proyecto “DOCUMENTO TECNICO:
RECOMENDACIONES DE VACUNACION CONTRA LA COVID - 19 PARA EL PACIENTE
ONCOLOGICO” ha sido elaborado por el Departamento de Normatividad Calidad y Control Nacional
de Servicios Oncolégicos en coordinacién con la Direccion de Medicina — Direccién de Cirugia —
Direccion de Radioterapia = Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, por lo




que la Oficina de Organizacion considera que no colisionan con la estructura organica y funcional
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, encontrandose acorde a los parametros de
elaboracién de Documentos Normativos;

Que, Mediante el Memorando N° 000494-2021-OGPP/INEN de fecha 29 de marzo de 2021, la
Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, alcanza el Informe N° 000046-2021-O0-
. OGPP/INEN de fecha 29 de marzo de 2021, mediante el cual la Oficina de Organizacion, emite

Que, tomando en cuenta el sustento técnico por la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto,
se aprecia que la Oficina de Organizacion ha revisado y emite opinion técnica favorable al proyecto

COVID - 19 PARA EL PACIENTE ONCOLOGICO”, para su correspondiente aprobacion,

Que, conforme a lo expuesto, y segun se desprende del proyecto denominado "DOCUMENTO
TECNICO: RECOMENDACIONES DE VACUNACION CONTRA LA COVID - 19 PARA EL
PACIENTE ONCOLOGICO”, este tiene por finalidad estandarizar las recomendaciones para la
vacunaciéon contra el COVID — 19 en pacientes oncolégicos en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas(INEN);

(Y3

,{ ] ‘fi‘a Que, conforme se desprende de los documentos de Vistos, la Oficina General de Planeamiento y
e —/5 Presupuesto, la Oficina de Organizacion, el Departamento de Normatividad, Calidad y Control

# Nacional de Servicios Oncolégicos y la Oficina de Asesoria Juridica han efectuado su revision al
v'proyecto en mencién, el mismo que recomiendan su aprobacion;

2,

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General, de la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina de Organizacion, de la Direccion de Control
del Cancer, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncolégicos, de la Direccion de Medicina, de la Direccion de Radioterapia, de la Direccion de
Cirugia, de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, del Departamento de
Especialidades Médicas, del Departamento de Oncologia Medica y de la Oficina de Asesoria
Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;

f Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, y de
conformidad con la Resolucion Suprema N° 011-2018-SA,;

RTICULO PRIMERO.- APROBAR el "DOCUMENTO TECNICO: RECOMENDACIONES DE
CUNACION CONTRA LA COVID - 19 PARA EL PACIENTE ONCOLOGICQ”, el mismo que como

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia General del
INEN, la publicacion de la presente Resolucion en el Portal Web Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

lefe in
[NSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NECPLASICAS

denominado “DOCUMENTO TECNICO: RECOMENDACIONES DE VACUNACION CONTRA LA
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. INTRODUCCION

Las infecciones en paciente oncoldgico presentan elevada morbi-mortalidad debido a la
inmunosupresion por la enfermedad oncoldgica de base y al tratamiento antineoplasico,
llevando a un incremento en los dias de hospitalizacion y retraso en el tratamiento
oncologico[1--3].

La COVID-19 es una enfermedad respiratoria causada por el SARS CoV-2 (Severe Acute
Respiratory Syndrome Coronavirus -2), un coronavirus emergente, con alta transmisibilidad
y reportado. inicialmente en diciembre del 2019 en la ciudad china de Wuhan, provincia de
Hubei, con una expansion global en corto tiempo, afectando a mas de 122 millones de casos
en el mundo y con mas de 2 millones de muertes [4,5]. Los pacientes con COVID-19 pueden
ser asintomaticos, desarrollar neumonia o cursar con una respuesta hiperinflamatoria
seguido del Sindrome respiratorio agudo severo (SRAS) [6]. Se han descrito series de
casos de pacientes oncolégicos en quienes desarrollaron COVID-19, describiendo un
incremento de 20% en la mortalidad a los 30 dias [7,8].

Actuaimente no existe un tratamiento con actividad especifica contra el SARS CoV-2,
siendo las medidas de prevencion (uso de EPP, distanciamiento y vacunacion) el pilar
fundamental en esta pandemia. La pandemia COVID-19 ya ha causado una interrupcién en
la continuidad de los tratamientos oncolégicos a nivel global por lo que deben utilizarse todas
las herramientas necesarias para prevenir esta enfermedad en los pacientes oncolégicos.
Actualmente, 04 plataformas de vacunas contra la COVID-19 estan siendo utilizadas en el
mundo: ARNm (ARN mensajero), virus inactivado, vector viral no replicativo y subunidades
proteicas. A pesar de la falta de estudios sobre la eficacia de la vacuna en pacientes
oncoldgicos, se extrapolaran los resultados positivos de los ensayos clinicos de vacunas
contra COVID-19 existentes, teniendo en consideracion el alto riesgo de infeccion severa
por COVID-19 en pacientes oncoldgicos de no utilizarse las medidas de prevencion
previamente descritas.

FINALIDAD

Estandarizar las recomendaciones para la vacunacion contra el covid-19 en pacientes
oncologicos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GENERAL

3.1.1  Establecer las recomendaciones para la vacunacién contra la COVID-19 en
personas con diagnéstico de cancer.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1  Establecer los niveles de priorizacion para la vacunacién contra la COVID-19
en los pacientes con cancer.

3.2.2 Establecer las recomendaciones para la vacunacion contra la COVID-19 en los
pacientes con tumores solidos.

3.2.3 Establecer las recomendaciones para la vacunacion contra la COVID-18 en los
pacientes con neoplasias hematolégicas.

3.2.4 Establecer las recomendaciones para la vacunacion contra la COVID-19 en los
pacientes trasplantados.
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IV. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en el presente Documento Técnico son de cumplimiento
obligatorio para el desarrolio de los procedimientos realizados en los érganos y unidades
organicas involucradas en la atencion del paciente oncolégico del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN).

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 28343, Ley que declara de interés y necesidad publica la descentralizacion de
los servicios médicos oncoldgicos.

Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con autonomia administrativa y con
Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, se califico al INEN como Organo Publico
Ejecutor.

Ley N° 29549, Ley de los Productos Farmacéutico, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Ley N° 28010, Ley General de Vacunas.

Ley N° 31091, Ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo de la
enfermedad por Coronavirus SARS-COV-2 y de otras enfermedades que dan origen a
emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacion
Mundial de la Salud.

Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud y su Decreto Supremo
N° 008-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley.

Ley N° 29414, | ey que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios
de salud y su Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la
Ley.

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN.

Resolucion Ministerial N° 848-2020/MINSA, gue aprueba el Documento Técnico: Plan
Nacional de Vacunacién contra la COVID-19, modificado por Resoluciones
Ministeriales N° 161-2021/MINSA, N° 191-2021/MINSA y N° 345-2021/MINSA.

Resolucion Ministerial N° 161-2021/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 129-
MINSA/2021/DGIESP, “Directiva Sanitaria para la vacunacién contra la COVID-19 en
la situacion de emergencia sanitaria por la pandemia en el Perd”, y su modificatoria.

Resolucion Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA, aprueban el Formato de
Notificacion de Eventos Supuestamente atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacién
(ESAVI).

Resolucidn Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”.
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VI. CONTENIDO
6.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

6.1.1  Antigeno: Sustancia o grupo de sustancias que son capaces de estimular la
produccién de una respuesta inmune.

6.1.2 Equipo de Proteccion Personal (EPP): Es aquel que esta disefiado para
proteger al personal de salud de lesiones o enfermedades que puedan resultar
del contacto o exposicion a factores de riesgo bioldgico durante la atencion
directa al usuario y al manipular material, insumos y otros potencialmente
contaminados.

6.1.3 Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion
(ESAVI): Cualquier evento adverso asociado a la vacunacién o inmunizacion,
que tiene una asociacién temporal y no necesariamente causal. Es una
definicion operacional que desencadena el proceso de investigacién y concluye
con su clasificacion final y la implementacion de medidas correctivas.

6.1.4 ESAVI Severo: Es todo ESAVI que incluye uno o mas de los siguientes
criterios: Hospitalizacion, riesgo de muerte, discapacidad y/o fallecimiento.

6.1.5 Inmunogenicidad: Es la capacidad que tiene un antigeno de inducir una
respuesta inmune detectable.

6.1.6 Factores de Riesgo para COVID-19: Los factores de riesgo individual
asociados al desarrollo de complicaciones relacionadas a COVID-19 son;

o Edad mayor a 85 aiios.

o Presencia de comorbilidades: hipertension arterial, enfermedades
cardiovasculares, diabetes, obesidad, asma (moderada o grave),
enfermedad respiratoria crénica, insuficiencia renal crénica, enfermedad o
tratamiento inmunosupresor.

6.1.7 Largo superviviente: Aquel paciente que a los 5 afios de finalizado el
tratamiento se encuentra sin evidencia de enfermedad, este periodo puede
variar en algunos tipos de neoplasias.

6.1.8 Paciente Oncolégico: Por paciente oncoldgico se entiende a un paciente que
tiene o tuvo una neoplasia maligna. A causa de su condicion clinica particular,
el paciente oncologico necesita un enfoque multidisciplinario y tiene que ser
seguido de una manera diferente a los pacientes que padecen ofras
enfermedades.

6.1.9 Pandemia: Afectacién de una enfermedad infecciosa en humanos a lo largo
de un area geograficamente extensa.

6.1.10 Vacuna: Es la suspensién de microorganismos virales inactivados,
subunidades proteicas o mediadas por genes de los mismos, que, al ser
administrados, inducen en el receptor una respuesta inmune especifica contra
la enfermedad infecciosa respectiva.

6.1.11 Vacunacion: Incluye todos los procesos desde la produccién de vacunas,
transporte, almacenamiento, distribucién, preparacion, manipulacion vy
concluye con el acto fisico de su administracién.
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6.2 PROCESO A ESTANDARIZAR

Recomendaciones de vacunacion contra la COVID-19 en personas con diagndstico
de cancer.

6.3 NOMBRE Y CODIGO CIE 10

CODIGO CIE-10 NOMBRE DE LA PATOLOGIA

724

Necesidad de inmunizacion contra ciertas enfermedades virales

725

Necesidad de inmunizacién contra otras enfermedades virales tnicas

6.4.1

6.4 METODOLOGIA

PROCESO DE ELABORACION

Para la elaboracion del Documento Técnico: RECOMENDACIONES DE
VACUNACION CONTRA LA COVID-19 PARA EL PACIENTE ONCOLOGICO
se realizo la adaptacién de las recomendaciones del “CONSENSO PERUANO
DE VACUNACION CONTRA EL COVID-19 EN PACIENTES
ONCOLOGICOS"[9] el cual fue elaborado por 6 sociedades cientificas
peruanas en colaboracidon con el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (Tabla N°1).

Asi mismo, se actualizé la busqueda en la base de datos Medline, via Pubmed
mediante el uso de los términos MeSH <COVID-19 VACCINE> y <CANCER>
asociado a operadores booleanos; del total de 313 estudios se seleccionaron
27 estudios tras lectura de titulo y resumen, seleccionando 12 estudios luego
de la lectura de texto completo. La fecha de busqueda fue hasta el 19 de marzo
de 2021 y no se utilizaron filtros de busqueda (Anexo N°1).

Ademas, se actualizé la busqueda en literatura gris, de las recomendaciones
publicadas por las principales sociedades internacionales de oncologia y
hematologia[10-18]. (Tabla N°2).

TABLA N° 1: INSTITUCIONES Y SOCIEDADES CIENTIFICAS PERUANAS PARTICIPANTES
DEL CONSENSO )

INSTITUCIONES Y SOCIEDADES CIENTIFICAS PERUANAS

INEN Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
SPC Sociedad Peruana de Cancerologia.
SPOM Sociedad Peruana de Oncologia Médica.
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SPEIT Sociedad Peruana de Enfermedades Infecciosas y Tropicales.
SPH Sociedad Peruana de Hematologia.
SPM Sociedad Peruana de Mastologia.
SRPE Sociedad de Radioterapia del Peru.

TABLA N° 2: RECOMENDACIONES INTERNACIONALES Y LOCALES PARA LA
VACUNACION CONTRA EL COVID-19 EN PACIENTES CON CANCER
INSTITUCION DOCUMENTO
NCCN Cancer and COVID-19 Vaccination.
ESMO ESMO statements for vaccination against COVID-19 in patients with cancer.
ASCO COVID-19 Vaccine & Patients with Cancer.
Priority COVID-19 Vaccination for Patients with Cancer while Vaccine Supply Is
AACR o
Limited.
MSK COVID-19 vaccine interim guidelines for cancer patients.
ASH COVID-19 and Vaccines for the Immunocompromised: Frequently Asked
Questions.
SEOM Posicionamiento y recomendaciones de SEOM en relacion con la campaiia de
vacunacion frente al COVID-19 en pacientes con cancer.
EBMT EBMT COVID vaccine information.
SEHH Recomendaciones vacuna COVID-19 en paciente hematolégico
NCCN: Red Nacional Integral def Cancer.
ESMO: Sociedad Europea de Oncologia Médica.
ASCO: Sociedad Americana de Oncologia Clinica.
AACR: Asociacién Americana para la Investigacion en Cancer.
MSK: Centro de Cancer Memorial Sloan Kettering.
ASH: Sociedad Americana de Hematologia.
SEOM: Sociedad Espafiola de Oncologia Médica.
EBMT: Sociedad de Trasplante de Médula Osea Europea.
SEHH Sociedad Espariola de Hematologia y Hemoterapia
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6.4.2 PROCESO DE IMPLEMENTACION

- El proceso de implementacion inicia con la publicacién del Documento
Técnico en el portal web del INEN (https://portal.inen.sld.pe/).

- Las estrategias de implementacién consisten en capacitaciones continuas
al personal de salud y/o administrativo (utilizando plataformas virtuales),
recordatorios (mails, protectores de pantalla, afiches, etcétera).

6.4.3 PROCESO DE ACTUALIZACION

En este contexto de la pandemia COVID-19, la situacién de salud es dinamica
y las politicas y recomendaciones pueden cambiar en cualquier momento. La
actualizacion del presente Documento Técnico esta sujeto a estas condiciones,
asimismo cuando las recomendaciones vertidas en este documento normativo
hayan perdido vigencia o hayan sido reemplazadas por otras.

6.5 CONSIDERACIONES GENERALES

¢ Lainformacion respecto a los efectos de las vacunas contra el COVID-19 en los
pacientes oncoldgicos, al momento, es limitada, debido a que la mayor parte de
los ensayos clinicos que han evaluado la eficacia de estas no han incluido
pacientes con esta enfermedad[19]; sin embargo, estas vacunas han sido
probadas en un extenso nimero de personas demostrando eficacia y seguridad,
tanto en poblacion aduita como en poblacién adulta mayor, independientemente
del tipo de vacuna estudiada (vector viral no replicativo, inactivado o basados en
ADN o ARN), por lo que han sido aprobadas por las distintas agencias
regulatorias de alta vigilancia sanitaria.

¢ Sibien no hay informacidn sobre la interaccion de las vacunas contra el COVID-
19 y los tratamientos oncolégicos; el mecanismo de accion de la vacuna basado
en la generacion de anticuerpos neutralizantes y la experiencia adquirida con
ofras vacunas similares indicarian que la vacunacion en el contexto del
tratamiento oncoldgico podria ser eficaz y no existiria contraindicacién para
vacunar a los pacientes oncolégicos salvo consideraciones especiales.

¢ Actualmente no existe informacion acerca de la administracion simultanea de
vacuna contra COVID-19 y ofras vacunas. En ausencia de evidencia y con el
objetivo maximizar los beneficios de la vacunacién, asi como minimizar
potenciales interacciones o evento adversos atribuidos erroneamente, se debe
evitar el uso simultaneo con otras vacunas por un periodo de 28 dias, con
excepcion de vacunas requeridas como profilaxis post exposicion.

* No existe suficiente evidencia acerca de interferencia con la vacunacién contra
COVID-19 en pacientes que recibieron anticuerpos monoclonales especificos
(Tocilizumab) o plasma convaleciente, pero debido a la alta afinidad de los
anticuerpos monoclonales por la proteina spike, podrian disminuir la efectividad
de la vacuna. Se desconoce el tiempo de interferencia por lo que estos casos
deberan ser evaluados individualmente.

» Estas recomendaciones no tienen como finalidad reemplazar el juicio clinico ni
lo establecido por las autoridades nacionales pertinentes. Asi también, son
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modificables y de caracter temporal segtn las actualizaciones de la evidencia

cientifica.

Finalmente, se recomienda continuar aplicando las directivas de bioseguridad
respecto al lavado y desinfeccién de manos, medidas de proteccién personal y
medidas de prevencion colectivas de acuerdo con la normativa vigente.

6.6 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.6.1 NIVELES DE PRIORIZACION ENTRE LOS PACIENTES CON CANCER
PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19
NIVEL DE CONSIDERACIONES
PRIORIDAD PACIENTES ADICIONALES PARA LA
PRIORIZACION

* En tratamiento activo.[10,12,15]
Con pianificacion de inicio de tratamiento.[10,12]

¢ Tipo de terapia

Comorbilidades

¢ Fase de la enfermedad
e Edad

e Estado funcional.

Prioridad 1 e Hasta 6 meses luego de finalizado el
tratamiento.[10]
Prioridad 2 » Mas de 6 meses de haber finalizado el tratamiento.
¢ En terapia hormonal.[10]
Prioridad 3 » lLargos supervivientes.[15,20]

Se recomienda considerar a los cuidadores de pacientes como una poblacion a priorizar.[10]

Al'momento no hay evidencia que avale la vacunacion en nifios y adolescentes.[13,16]
Elaboracion: Consenso SPC, SPOM, SPEIT, SPH, SPM, SRPE en colaboracién con INEN.

6.6.2 RECOMENDACIONES PARA LA VAC}UNACIC’)N CONTRA LA COVID-19 EN
LOS PACIENTES CON TUMORES SOLIDOS

A CONSIDERACIONES

ESCENARIO RECOMENDACION (Cuando sea posible)
e En los que se encuentran recibiendo
quimioterapia citotdxica, el momento de
. la primera dosis de vacuna deberia ser

Terapia

citotdxica

No retrasar la vacunacion.{10,13]

entre ciclos y fuera del periodo nadir.

¢ Iniciar la vacunacion al menos 2
semanas antes del inicio de la terapia
inmunosupresora.

Terapi - ¢ |niciar vacunaciéon al menos
erapia No retrasar la vacunacion.[10,13] Iniciar la cunacior enos 2
dirigida semanas antes del inicio de la terapia.
. . ¢ No se deberia detener el tratamiento por
fnmunoterapia | No retrasar la vacunacion.[10,13] P

la vacunacion.
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¢ Tener en cuenta las recomendaciones
Radioterapia | No retrasar la vacunacion.[10,13] de las terapias que se utilicen de forma
concurrente.

Periodo de ventana para la
vacunacion de +/- 2 semanas.[10,13]
Tratamiento | Se recomienda la vacunacion pre
quirdrgico operatoria en todos los pacientes con
cancer programados para cirugia
electiva.

e Esplenectomias: Aplicar la primera dosis
en un periodo 22 semanas antes de la
cirugia.

Pacientes en | Esperar hasta la recuperacion
neutropenia | hematolégica.[14]

Ensayos
clinicos

e Evaluar las consideraciones que tenga el

No retrasar la vacunacion.[13] 9
protocolo sobre la vacunacion.

Elaboracion: SPC, SPOM, SPEIT, SPH, SPM, SRPE en colaboracién con INEN.

6.6.3 RECOMENDACIONES PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19 EN
LOS PACIENTES ONCOHEMATOLOGICOS

CONSIDERACIONES

ESCENARIO RECOMENDACION (Cuando sea posible)

Esperar hasta la recuperacion

Terapiaintensa | o1 otolégica[10.13.14]

Terapia de
mantenimiento

¢ Valorar el beneficio en pacientes que

No retrasar la vacunacion.[10,13,14] reciben terapia anti-CD20

Valorar el beneficio de forma

Falla medular individualizada.[14]

Elaboracion: SPC, SPOM, SPEIT, SPH, SPM, SRPE en colaboracién con INEN.

6.6.4 RECOMENDACIONES PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19 EN
LOS PACIENTES TRASPLANTADOS.

ESCENARIO RECOMENDACION

Trasplante alogénico Iniciar la vacunacion 3 a 6 meses post-trasplante.[10,13,14,16]
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Trasplante autédlogo Iniciar la vacunacién al menos 3 meses post-trasplante.[10,13,14,16]

o Diferir la vacunacién hasta la reduccién de la terapia
inmunosupresora o segun la inmunofenotipificacién de las células
B/T.[13,14,16]

E 'lEICH y terapia

: : . . i '
inmunosupresiva Posponer la vacunacion en pacientes con:[13,14,16]

- Terapia reciente con ATG o Alemtuzumab.

- Uso de anticuerpos anti-CD20 durante los tltimos 6 meses y con
conteo absoluto de células B menor de 50.

- EICH grado Il - 1V no controlado.

Elaboracion: SPC, SPOM, SPEIT, SPH, SPM, SRPE en colaboracién con INEN.

EICH: Enfermedad injerto contra huésped, ATG: Globulina antitimocitica.

6.6.5 NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS.

Los eventos adversos pueden ocurrir en pacientes que reciban vacunas contra
COVID-19.

Se define como cualquier evento adverso asociado a la vacunacion, que tiene
una asociacion temporal y no necesariamente causal con el uso de la vacuna.

» ESAVlleve: Reaccion que se presenta con signos y sintomas faciimente
tolerados. No requieren tratamiento ni hospitalizacion.

e ESAVI moderado: Reaccion que requiere tratamiento farmacolégico o un
aumento de la frecuencia de la observacion del paciente.

* ESAVI severo: Es todo ESAVI que cumpla uno o més de los siguientes
criterios: hospitalizacién, riesgo de muerte, discapacidad o fallecimiento.

De acuerdo con la RM N°® 063-2014 MINSA, la vigilancia y notificacién de un
ESAVI severo es obligatoria (Anexo 2). Todo caso de ESAVI severo debe ser
investigado dentro de las cuarenta y ocho (48) horas de conocido el caso.

6.6.6 SEGUIMIENTO DEL PACIENTE ONCOLOGICO VACUNADO

De acuerdo con la RM N° 063-2014 MINSA, la vigilancia de ESAVI severo es
de caracter obligatorio en todos los establecimientos del sector salud, publicos
y privados del &mbito nacional.

La captacién de los ESAVIS severos se realizard en los servicios de
emergencia, consulta externa u hospitalizacién de los servicios de salud sujetos
al ambito de la RM N° 063-2014 MINSA, independiente del establecimiento
donde fue vacunada la persona.

VIl. RESPONSABILIDADES

» Los Organos y Unidades Organicas del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN), segun su competencia, seran responsables del cumplimiento de las
disposiciones establecidas en la presente normativa.
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VIIl. ANEXOS
ANEXO N° 1. Basqueda bibliografica en PubMed
Base de Resultado
datos Estrategia/Término de busqueda
PUBMED

Arbol de busqueda

(("covid 19 vaccines"[MeSH Terms] OR ('covid 19"[All
Fields] AND "vaccines"[All Fields]) OR '"covid 19
vaccines"[All Fields] OR "covid 19 vaccine"[All Fields])
AND ("cancer s"[All Fields] OR "cancerated"[All Fields] OR
"canceration"[All Fields] OR "cancerization"[All Fields] OR
"cancerized"[All Fields] OR "cancerous"[All Fields] OR
"neoplasms'[MeSH Terms] OR "neoplasms"[All Fields]
OR "cancer"[All Fields] OR "cancers"[All Fields]))

Fecha de busqueda:
19/03/2021
Sin filtros

Resultados: Total: 12

Evaluados: 313

Lectura Titulo/
Abstract: 27

Lectura texto
completo: 12
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ANEXO N° 2. Ficha de investigacion clinica epidemiolégica de ESAVI severo

FICHA DE INVESTIGACION CLIBICA
EPIDERIOLOGICA DE ESAVI SEVERD
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