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Los casos de miocarditis tras la segundadosis de las vacunas de ARN (ARNm) se estan
acumulando en todo el mundo, especialmente en los adultos mas jévenes varonesy
adolescentes.® Alsopesarel riesgo de miocarditis contra el beneficio de prevenirel COVID-19
grave, Noruega, Reino Unido, y Taiwan hansuspendido la segunda dosis de vacuna de ARNm
para adolescentes. Delmismo modo Hong Kong, en adolescentes (de 12 a 17 afios) ha
recomendado recibir 1 dosisde BNT162b2 en lugar de 2 dosis con 21 dias de diferenciadesde
el 15 de septiembre del 2021 (Figura).

Figure. Timeline of BNT162b2 Vaccination Policy Among Adolescents in Hong Kong
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Métodos | Este estudio de cohortes se realizé antes de la llegada de la variante Omicron.
Vinculamos los registros de vacunacion COVID-19con la base de datos de registros de salud
electrénicos de todo el territorio de Hong Kong, a través de la comisidn encargada porel
gobierno para la vigilancia de seguridad de las vacunas COVID-19.3

Entre los adolescentes que recibieron almenos 1 dosis de BNT162b2 entre el 10 de marzo y el
18 de octubre del2021, los casos de miocarditis en pacientes hospitalizados se identificaron
utilizando la Clasificacién Internacional de Enfermedades (ICD), Novena Revision, Modificacion
Clinica (422.x y 429.0). Los adolescentes con antecedentes de miocarditis fueron excluidos. El
estudio fue aprobado por la juntade revision institucional de la Universidad de Hong Kong, por
las autoridades del Hospital Hong Kong West Clustery por el Comité de Etica del
Departamento de Salud, con unarenuncia al consentimiento informado debido a que los datos



usados fueron andnimos. Las pruebas estadisticas se describen eneMethods en el
Suplemento. Este estudio siguid las guias STROBE.

Resultados | Untotal de 224.560 primeras dosisy 162.518 segundas dosis de BNT162b2 se
administraron a adolescentes.

43 adolescentes tuvieron una hospitalizacién relacionada con la miocarditis después de recibir
la vacunaBNT162b2, y el 84 % de las hospitalizaciones (36 de 43) ocurrieron despuésde la
segundadosis.

La tasa de incidencia fue de 3,12 (IC95%, 1,25-6,42) y 22,15 (IC95%, 15.51-30.67) por cada
100.000 personas parala primeray segundadosis, respectivamente (Tabla). Elniumero
necesario para dafiar con la primeray segunda dosis fue 32.051 y 4515, respectivamente. El
cociente de riesgo crudo de la segundadosis frente ala primera dosis fue de 7,11 (ICdel 95 %,
3,16-15.97). La incidencia acumulada de miocarditis disminuyé de 43 casos en 202.315
adolescentes vacunados (21,25, IC 95%, 15,38- 28,63) porcada 100.000 personasa 0 casos en
22.245 adolescentes vacunados en laimplementacion de la politica de dosis Unica. Los 40.167
receptores de la primera dosis antes de la politica no recibieron la segunda dosis debido a la
politica de dosis Unica. En base al nimero necesario para daiar de la segundadosis, se estima
que se previnieron 8.90 (95% IC, 6.23-12.32) casos de miocarditis.

Table. Myocarditis Cases Following the BNT162b2 Vaccination Among 43 Adolescents in Hong Kong Before and After the Single-Dose Policy

Variable

Male {n = 28 [B8%])

Female {n = 5 [12%])

Total (n = 43 [1002%])

Age, mean (5D), v
Before single-dose recommendation
Cases, No.
Doses administerad, total No.
Adolescents who received vaccination, total No.
After single-dose recommendation
Cases, No.
Doses administerad, total No.
Adolescents who received vaccination, total No.
Overall obsarvational period
Cases after first dose, No./recipients of first dose, total No.
Incidence after first dose per 100 000 persons (95% ClI)
NNH for the first dose (95% CI)

Cases after second dosa, No. frecipients of second dose,
total No.

Incidence after second dose per 100 000 persons (95% Cl)
NNH for the second dosa (95% CI)

14.95 (1.35)

Ex
181392
102 242

0
14386
11525

B/113 767
5.27(1.94-11.48)
18975 (8711-51 546)
32/82011

359.02 (26.65-55.08)
2563 (1816-3747)

14.20 (2.17)

5
177 405
100073

0
13895
10720

1/110793

0.90 (0.023-5.03)

111111 (19881-4 347 B26)
480507

4.97 (1.35-12.72)
20121 (7862-74074)

14.86 (1.46)

43
358797
202 315

0
28281
223245

7224560
3.12(1.25-6.42)
32051 (15 576-80000)
36/162 518

22.15(15.51-30.67)
4515 (3261-6447)

Abbraviation: NNH, number neadad to harm.

Discusion | En este estudio de cohortes, se encontré que elrégimen de dosis Unica esta

asociado con una reduccién en el riesgo de miocarditis entre los adolescentes vacunados.

Las limitaciones incluyen el tamafo de la muestra durante el periodo posteriora la politica.

Desde mayo de 2021, no se ha producido transmisidn local de SARS-CoV-2en Hong Kong, con
estrictas intervenciones no farmacéuticas. Entre los 343.700 adolescentesenHongKong, nose
ha registrado ninguna muerte relacionada con el COVID-19, y el Unico ingresado en la unidad
de cuidados intensivos pediatricos por COVID-19fue un caso importado,’ lo que indica que el



riesgo de muerte o complicaciones por COVID-19 es extremadamente bajo entre los
adolescentes de Hong Kong.

La politica de vacunacién para adolescentes debe considerarlacompensacion entre riesgos y
beneficios. En paises con grandes brotesy la transmision local prevalente, tras la evaluacidon de
riesgo-beneficio se prefeririaunrégimen de 2 dosis, porque elrégimen de dosis Unica
proporcionauna proteccidon subdptima contra los resultados graves asociado con el COVID-19.

Sin embargo, en entornos sin transmision local evidente y con politicas estrictas de control de
infecciones, la vacunacidn con ARNm de dosis Unica podria ser una opcidn viable, por ofrecer
proteccién a los adolescentes de los resultados severos asociados con el COVID-19.

Sin embargo, quedan dudas sobre el mecanismo de miocarditis después de la vacunade
ARNm. Las formas potenciales de reducir el riesgo de miocarditis en adolescentes podrian ser
el usode una sola dosis, 0 una dosis mas baja de la segunda dosis como se recomienda para
nifios de 5 a 11 afios,® o un intervalo prolongado entre dosis.

Es posible que se obtengan mas datos de laboratorio y de los ensayos posterioresala
comercializacion, para responder a estas preguntas. Nuestro estudio amplia la actual
comprension de la relacion dosis-respuestay sugiere que las recomendaciones de vacunacién
contra la COVID-19en adolescentes puede necesitar ser personalizadas en lugar de
estandarizado para todos los entornos.
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