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ONUSIDA ha publicado recientemente un 
artículo de opinión en relación a la vacuna-
ción contra la COVID-19 en personas que 
viven con VIH, en donde se subraya la im-
portancia de promover la vacunación (1). 

En este comunicado refiere que las vacu-
nas contra la COVID-19 que se están desa-
rrollando o que ya han sido aprobadas por 
los distintos organismos reguladores se 
consideran seguras para la mayoría de la 
población, incluyendo a las personas que 
viven con VIH. Actualmente no existe evi-
dencia que haga pensar que esta pobla-
ción presente mayor frecuencia de efectos 
adversos (o de mayor gravedad) relacio-
nados a la vacunación contra la COVID-19 
que la población general. 

 >¿Cuál es la evidencia 
científica sobre la 
vacunación contra la COVID 
en personas con VIH?

En algunos de los ensayos para las vacunas 
participaron personas procedentes de paí-
ses de alta endemia para la infección por 
VIH, como Sudáfrica. Sin embargo, tam-
bién hubo ensayos para los que se exclu-
yó a las personas que viven con VIH como 
medida de prevención. 

ONUSIDA refiere que en lo que respecta a 
la prevención de casos graves y reducción 
del riesgo de transmisión del SARS- CoV-
2, la vacunación en las personas que viven 
con VIH aporta los mismos beneficios que 
para la población general (1). 

En lo que respecta a las vacunas desarro-
lladas, la vacuna de Pfizer-BioNTech así 
como las producidas por Moderna y por 
Janssen han incluido en sus estudios per-
sonas que viven con infección por VIH, es-
tables en tratamiento antirretroviral (TARV) 

con un nivel de CD4 mayor a 350/mm3 y 
con carga viral de VIH suprimida.  

La vacuna de Pfizer-BioNTech en un en-
sayo clínico de fase III, en un régimen de 
dos dosis (21 días entre dosis) mostró una 
eficacia del 95% en la prevención de CO-
VID-19 sintomáticos, el cual contó con la 
participación de 43.000 personas. 

La vacuna de Moderna en el ensayo clínico 
de fase III contó con unos 30.000 partici-
pantes, con un regimen de dos dosis (28 
días entre dosis) mostró una eficacia del 
94,1%. Moderna a su vez presenta como 
dato adicional una eficacia vacunal del 
66% en la reducción de los casos asinto-
máticos. 

El ensayo de Pfizer incluyó a 120 perso-
nas que viven con VIH (solo una desarrolló 
COVID-19 sintomática y se encontraba en 
el grupo placebo). Mientras que Moder-
na incluyó a 176 (solo una desarrolló CO-
VID-19 sintomática y se encontraba en el 
grupo placebo). No se reportaron específi-
camente problemas de seguridad en para 
ninguna de las dos vacunas en el subgrupo 
de personas que viven con infección por 
VIH. 

Por tanto, si bien los números de partici-
pantes con infección por VIH han sido ba-
jos, es muy probable que ambas vacunas 
sean eficaces y seguras en esta población. 

En primera instancia el 11 de diciembre 
del 2020 la FDA ha incluído a las personas 
que viven con VIH dentro de las indicacio-
nes de uso de la vacuna Pfizer y el 18 de 
diciembre para la vacuna de Moderna (2, 
3).  

La Sociedad Clínica Europea del SIDA (Eu-
ropean AIDS clinical society, EACS) refiere 
en un comunicado reciente que las per-
sonas que viven con VIH, con inmunode-
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ficiencia, viremia detectable y con comor-
bilidades adicionales, pueden tener mayor 
riesgo de COVID-19 grave, por lo que se 
recomienda priorizar la vacunación (4). 

Frente a los primeros resultados del ensayo 
de la vacuna de ARNm del SARS-CoV-2 de 
Pfizer (BNT162b2) y de la vacuna ARNm- 
1273 de Moderna, si bien los datos en per-
sonas que viven con VIH son limitados, sus 
perfiles de seguridad hasta le fecha y por 
la naturaleza de las vacunas, no hay moti-
vos para no recomendarlas (4-7). 

A pesar de ello, destacamos que dentro 
de los ensayos de Pfizer y Moderna no se 
ha presentado un análisis de seguridad o 
eficacia separado por subgrupos (5,6).  

Se debe destacar que es probable que 
personas que viven con VIH con inmuno-
deficiencia severa (CD4 <200 / µL) pueden 
producir respuestas débiles a algunas va-
cunas, pero actualmente se desconoce si 
esto también se aplica a las vacunas contra 
el SARS-CoV-2.  

EACS señala que en Europa aún no se de-
fine de forma unánime si las personas que 
viven con VIH deben de ser consideradas 
un grupo prioritario para la vacunación 
contra SAR-CoV-2. Alemania incluyó a esta 
población en el tercer grupo prioritario 
junto con los mayores de 60 años, otras 
comorbilidades (cardíacas, renales y hepá-
ticas) así como los trabajadores de la edu-
cación. En Reino Unido, se incluyeron en el 
sexto grupo de vacunación después de las 
personas mayores de 65 años, trabajado-
res de la salud y personas extremadamen-
te vulnerables por sus comorbilidades (7). 

Ninguna de las vacunas contra el SARS-
CoV-2 disponibles en la actualidad usa la 
tecnología a virus vivos atenuados (situa-
ción que se debería tener en cuenta por-
que están contraindicadas en inmunode-

primidos, como es el caso de las personas 
que viven con VIH con menos de 350 CD4/
mm3). 

 >Breve puesta al día de los 
datos publicados

Para CoronaVac, en los ensayos clínicos 
realizados fase II/III, se excluyeron las per-
sonas que viven con VIH (8,9). En febrero 
del presente año se publica un nuevo en-
sayo fase I/II en el que se estudia la se-
guridad y la inmunogenicidad en adultos 
mayores de 60 años, se incluyen sólo indi-
viduos sanos (10). 

Países como Chile han vacunado a su po-
blación extensamente con CoronaVac 
(90,1% del total de vacunados), incluyendo 
las personas que viven con VIH a pesar de 
no incluirse esta población en los ensayos 
clínicos. En los datos provenientes del Mi-
nisterio de Salud de Chile, a la fecha este 
país ha superado las 14 millones de dosis 
(11), por tanto la experiencia de uso en el 
mundo real deja en evidencia al menos la 
seguridad de esta vacuna en la población 
general y especificamente en personas 
que viven con VIH. 

En el caso de Sputnik V, el ensayo en fase 
III, aleatorizado, doble ciego, controlado 
con placebo, multicéntrico para evaluar 
eficacia, inmunogenicidad y seguridad de 
la vacuna Gam-COVID-Vac contra SARS-
CoV-2 realizado en 25 hospitales y policlí-
nicos de Moscú, Rusia, la infección por VIH 
fue un criterio de exclusión (12). 

A pesar de ello la Fundación Huesped de 
Argentina comunica que las personas con 
infección por VIH independiente de su ni-
vel de CD4 podrán optar por vacunarse 
con la vacuna Sputnik-V.  Esta recomenda-
ción fue brindada al Ministerio de Salud de 



Argentina por la Comisión Nacional de In-
munizaciones (CONAIN) en consenso con 
sociedades científicas y expertos/as de Ar-
gentina (13).

En la actualidad Argentina especifíca en 
sus documentos de linemientos técnicos 
para la camapaña nacional de vacunacion 
contra la COVID-19, que los pacientes VIH 
positivos independientemente del nivel de 
CD4 y de la carga viral recibirán la vacuna 
Sputnik-V en el grupo etario de 18 a 59 
años con facortes de riesgo (14). En la ac-
tualidad Argentina a otorgado 8.017.536 
dosis, de las cuales 443.776 han sido ad-
ministradas en el grupo entre 18 a 59 años 
(15). 

Sinopharm, BBIBP-CorV, en los ensayos 
clínicos realizados fase I/II no se incluye-
ron personas con infección por VIH (16). 
Argentina en el manual de vacunación con 
Sinopharm, no incluye las personas que 
viven con VIH y refiere que es porque no 
existen datos de eficacia y seguridad en 
personas inmunocomprometidas (17).  En 
la actualidad la fundación huésped inicia el 
estudio de fase III con BBIBP-CorV. Estudio 
aleatorizado, doble ciego, controlado con 
placebo, que pretende evaluar la seguri-
dad y la inmunogenicidad de la vacuna. 
El estudio iniciado el pasado septiembre, 
durará 12 meses e incluirá 3000 personas 
voluntarias, mayores de 18 años, que por 
su historia clínica y examen físico tengan 
un buen estado de salud y sean elegibles. 
En la información otorgada por fundación 
huésped no se especifica si las personas 
que viven con VIH serán elegibles (18).  

Con Moderna, ARNm- 1273 se realizó un 
ensayo fase III aleatorizado, ciego al ob-
servador y controlado con placebo en 99 
centros de salud de los EE.UU. El criterio 
de valoración principal fue la prevención 
de la enfermedad COVID-19 al menos 14 

días después de la segunda dosis. En este 
ensayo se incluyeron 179 personas que 
viven con infección por VIH, de estas 87 
recibieron placebo y 92 fueron vacunadas. 
En los resultados no se presenta una dis-
criminación por grupos, así como tampoco 
se demuestran mayores efectos adversos 
para los pacientes con infección por HIV 
(3,5, 19).  En base a estos resultados la 
OMS subraya que no se informaron dife-
rencias en seguridad. Por tanto las perso-
nas VIH positivas que están bien contro-
ladas en TARV, forman parte de un grupo 
recomendado para la vacunación (3). Los 
datos disponibles sobre la administración 
de la vacuna son actualmente insuficientes 
para permitir la evaluación de la eficacia o 
seguridad de la misma para las personas 
que viven con VIH que no reciben TARV, 
inmunodeprimidas y con viremia detec-
table. A pesar de ello la OMS refiere que 
dado que NO se trata de una vacuna a vi-
rus vivos atenuados, las personas inmuno-
deprimidas podrían recibirla. 

En el caso de Pfizer - BionTech el ensayo 
fase II/III para la vacuna ARNm BNT162b2 
se llevó a cabo en 6 países (Argentina, Bra-
sil, Alemania, Sudáfrica, Turquía y EE.UU). 
Con un total de 43.000 participantes de 
entre 16 y 85 años, sanos o con comor-
bilidades controladas. Los cuales fueron 
aleatorizados entre los grupos de vacuna 
y placebo. 

La vacuna se administró en dos dosis se-
paradas por 21 días.  Aproximadamente 
el 46% de los participantes presentaban 
obesidad o tenían otra comorbilidad que 
probablemente aumentaría su riesgo de 
COVID-19 grave. 

El análisis principal de los resultados se 
realizó mediante un seguimiento de las 
personas durante un promedio de dos 
meses después de la segunda dosis de 
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vacuna (2,7). Se observó una alta eficacia 
(≥92%) en todas las categorías de edad, 
sexo, etnia y entre personas con comorbi-
lidades subyacentes.

El 0,3% de los participantes presentaban 
infección por VIH y estaban distribuidos 
uniformemente entre los grupos de trata-
miento. 

Las personas con VIH se incluyeron en la 
población, pero no en la población de se-
guridad de fase 2/3 porque el número de 
participantes al momento del corte para 
el análisis de seguridad era pequeño (n = 
120) y la duración media del seguimiento 
de seguridad fue corta (6, 7, 18, 21).

AstraZeneca tras el inicio de un ensayo clí-
nico de fase I en el Reino Unido (COV001) 
el 23 de abril de 2020, se iniciaron otros 
tres ensayos controlados aleatorios de la 
vacuna ChAdOx1 SARS-CoV-2 en el Reino 
Unido (COV002), Brasil (COV003) y Sudá-
frica (COV005). Recientemente se ha ini-
ciado en Kenia un ensayo adicional de fase 
I/II del cual aún no hay datos disponibles 
(21, 22). 

COV001 (Reino Unido): Ensayo clínico, 
simple ciego de fase I/II, iniciado el 23 de 
abril de 2020, con 1077 participantes sa-
nos de entre 18 y 55 años.  Se excluyeron 
personas con cualquier comorbilidad pre-
existente.  

COV002 (Reino Unido): Ensayo clínico, 
simple ciego de fase II/III, iniciado el 28 de 
mayo de 2020, con participantes de Ingla-
terra, Gales y Escocia. Fue dirigido a pro-
fesionales de salud con exposición alta al 
SARS-CoV-2. Se excluyeron personas con 
cualquier comorbilidad preexistente.  

COV003 (Brasil):  Ensayo clínico, simple 
ciego de fase III, iniciado el 23 de junio 
de 2020. Fue dirigido a personas con alto 

riesgo de exposición al virus, incluidos los 
trabajadores de la salud. Los participantes 
tenían 18 años o más, se incluyeron con-
diciones de salud preexistentes estables, 
pero se excluyó la infección por VIH. 

COV005 (Sudáfrica): Ensayo clínico, doble 
ciego de fase I/II, realizado en Sudáfrica en 
adultos sanos de 18 a 65 años, iniciado el 
28 de junio de 2020. Se incluyó una cohor-
te adicional de inmunogenicidad y seguri-
dad en personas que viven con infección 
por VIH, aunque no se los incluyó en el 
análisis intermedio. 

Las personas con infección por VIH, debían 
estar en TARV durante al menos 3 meses 
y con carga viral para VIH-1 suprimida en 
las dos semanas posteriores a la aleatori-
zación (22). No se presentan los datos de 
análisis por subgrupos en cuanto a eficacia 
y efectos adversos con respecto al análisis 
de la población global. 

Con respecto a la vacunación con ChA-
dOx1 SARS-CoV-2 la OMS advierte que los 
datos sobre la administración de la vacuna 
son actualmente insuficientes para permitir 
la evaluación de la eficacia o seguridad de 
la vacuna para las personas que viven con 
VIH. A su vez se plantea la posibilidad de 
que la respuesta inmune a la vacuna sea 
menor que en inmunocompetentes, lo que 
podría reducir su eficacia clínica. A pesar 
de ello recomienda que las personas que 
viven con VIH reciban la vacuna (23, 24).

En el caso de Janssen Ad26.COV2.S (CO-
VID-19) Vaccine los estudios fase I/IIa 
(COV1001) no incluyeron pacientes con 
diagnóstico de HIV (26). En el estudio en 
fase III para la vacuna Ad26.COV2.S (Jans-
sen, Estudio 3001), el 40,8% de los parti-
cipantes tenía una o más comorbilidades. 
Se incluyeron personas que viven con VIH 
dentro de los participantes (2,8%) (27, 28). 
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Participaron un total de 1218 personas que 
viven con HIV, de las cuales 601 (2.7%) re-
cibieron la vacuna y 617 (2.8%) recibieron 
placebo. 

Entre los que cursaron COVID -19 luego 
de los 14 días de recibida la vacunación o 
placebo, 173 pertenecieron al grupo que 
recibió vacuna y 509 al grupo placebo. 

Entre los participantes con infección por 
HIV que a pesar de la vacunación cursa-
ron COVID-19, 5 (2.9%) pertenecieron al 
grupo que recibió la vacuna y 5 (1,0%) al 
grupo que recibió placebo. No hay análisis 
de seguridad especificados por subgrupos 
(27, 28).  

 >Conclusiones  

Si bien los datos publicados a la fecha 
referentes a personas que viven con 
VIH en los ensayos de cada vacuna 
son limitados, existe evidencia de efi-
cacia y seguridad a favor de la vacuna-
ción, lo cual está apoyado por lo datos 
registrados en países con vacunación 
extensa. Además, hay consenso entre 
expertos, organizaciones y sociedades 
científicas internacionales en reco-
mendar la vacunación contra SARS-
CoV-2 en esta población. 
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