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1. Introduccién

A fecha 7 de mayo, en la Unién Europea disponemos de cuatro vacunas autorizadas por la Comisidn
Europea, Comirnaty, de Pfizer/BioNTech, autorizada el 21 de diciembre de 2020; vacuna de Moderna,
autorizada el 6 de enero de 2021; Vaxzevria, de AstraZeneca, autorizada el 29 de enero de 2021 y
vacuna de Janssen/Johnson & Johnson (a partir de ahora, vacuna de Janssen), autorizada el 11 de
marzo de 2021". Las cuatro vacunas han mostrado niveles adecuados de eficacia y seguridad. Todas
ellas estan disponibles (en diferentes proporciones) y se estan utilizando en Espafia’. En el anexo de
este documento se muestran esquemas de las caracteristicas mas importantes de estas vacunas.
Ademds, se van elaborando y actualizando guias técnicas de cada una de est: glinas, que van
dirigidas al personal sanitario®.

La alerta surgida en la semana del 8 al 14 de marzo con Vaxzevria por la sefial de segurioad detectada
desde los sistemas de Farmacovigilancia que se produjo a nivel de la UE{ se ha ido‘comentando en las
Ultimas actualizaciones de la Estrategia®. El dia 23 abril, la Agencia Europea de Medicamentos, publico
un informe de evaluacidn de los beneficios y los riesgos de la vac@inacion con‘Vaxzevria por grupos de
edad en diferentes escenarios de incidencia de COVID-19. La EMA ma@nifestéique el beneficio riesgo de
la vacuna sigue siendo positivo, por lo que mantiene la recomendacién de utilizacién en personas 218
afios de edad. También revisé la evidencia de diferentes opcionesyda utilizacion de vacunas y pautas
en las personas que ya se han vacunado con una dosis defVVaxzeviia. Finalmente, puesto que no hay
datos sobre la duracidn de la eficacia a largo plazo con @maydosis, ni tampoco sobre pautas mixtas o
heterdlogas, concluyé que se debe completar la_pauta de vacunacién con la segunda dosis de

Vaxzevria con un intervalo entre dosis entre semanas’. Desde la OMS, también se han
actualizado las recomendaciones de util‘aci' evria y Covishield®, asi como los datos de
seguridad de estas vacunas’. ®

En el dltimo informe de Farmacovigila presentado las novedades sobre las evaluaciones
gue se realizan desde la EMA en el i ra la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia y los
acontecimientos notificados en Espafa”™ . A continuacion se indican las conclusiones principales:

- Comirnaty (BioNtech se han incorporado a la ficha técnica y el prospecto como
posibles re as erupcion cutanea y prurito (poco frecuentes) y urticaria (de
frecuencia . en se incorporard la posible aparicion de inflamacidn localizada
después de 6n en personas que habian recibido previamente inyecciones de relleno
en laca tecimientos adversos mas frecuentemente notificados son los que figuran
enla a: pirexia, cefalea, mialgia, dolor en la zona de vacunacién, malestar, nauseas
y

- ia (AstraZeneca): La aparicién de trombosis acompafiada de trombocitopenia en
lugar€es poco habituales como los senos venosos cerebrales y venas esplacnicas es una posible
reaccién adversa de la vacuna. Su frecuencia de aparicion es muy rara y la mayoria de los
casos notificados en el momento de la evaluacidon se presentaron dentro de los 14 dias
siguientes a la vacunacion y en menores de 60 afios. Esta informacidn se ha incorporado a la
ficha técnica con recomendaciones para profesionales sanitarios y ciudadanos. También se ha
incorporado a la ficha técnica y el prospecto la posible aparicién de trombocitopenia aislada.
Se encuentra en estudio la posible asociacion con la aparicidn de sindrome de fuga capilar tras
haberse notificado algunos casos aislados. Los acontecimientos adversos mas frecuentemente
notificados son los que figuran en la ficha técnica: pirexia, cefalea, mialgia, escalofrios,
malestar, fatiga, dolor en la zona de vacunacién y otros.

En Espaiia, hasta el 25 de abril, se han notificado 11 casos muy sugerentes o confirmados de
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sindrome de trombosis con trombocitopenia, la mayoria en localizaciones inusuales
(trombosis cerebral de senos venosos o trombosis mesentéricas); 3 de estos pacientes
fallecieron. Con estos datos la tasa de notificacion se estima en 5 casos por millén de dosis
administradas, oscilando entre 13 casos por millén de dosis administradas en personas de 30 a
39 afios y 1 caso por millon de dosis administradas en personas de 60 afos o mas. La
Federacién de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas (FACME) ha elaborado un
documento dirigido a los profesionales sanitarios para facilitar el diagnéstico y el tratamiento
de estos cuadros muy raros, que se ha actualizado recientemente y puede consultarse en este
enlace.

- Vacuna de Janssen: La aparicion de trombosis acompafada de trombocitopenia en lugares
poco habituales como los senos venosos cerebrales y venas espldcnicas es una posible
reaccién adversa de la vacuna. Su frecuencia de aparicién es muy rara. En el momento de la
evaluacidn, los casos notificados con esta vacuna se presentaron dentro g@e les 21 dias
siguientes a la vacunacidon y mayoritariamente en mujeres menores de 60.a0st Esta posible
reaccién adversa se describe en la ficha técnica y el prospegio dé esta,vacuna, con
recomendaciones para profesionales sanitarios y ciudadanos. EmEspafia, ‘hastd el 25 de abril,
no se ha notificado ningun caso.

En relacion a la vacuna de Janssen, el 13 de abril de 2021, la EDA suspendi@’la utilizacion de esta
vacuna ante la aparicién de seis notificaciones de casos de tr@mbosis eon trombocitopenia en
personas vacunadas. Los casos eran muy similares a los descritgs tras la #acunacion con Vaxzevria en
la UE y en el Reino Unido. Tras un andlisis exhaustivo de la informacion sobre los casos, el CDC (tras
asesoramiento por parte de la ACIP) junto con la FDA acefrdaron retomar la vacunacion el dia 23 de
abril, en las personas >18 afios de edad™. A fecha de 21 de albrii, y tras la administracién de casi 8
millones de dosis, se han notificado 17 casos de tos trombodticos con trombocitopenia, tres de
ellos de senos venosos cerebrales™.

Ambas vacunas, Vaxzevria y vacuna de Ja,s 0 en informacion genética que codifica para la
produccién de la proteina S de SARS-C hiculizada mediante un vector adenovirico (de
chimpancé en el caso de Vaxzevria vy n la vacuna de Janssen). Se pueden consultar las

caracteristicas de Vaxzevria (vacuna straZéneca) en la Actualizacién 3 y de la vacuna de Janssen en

la Actualizacion 5 de la Estrategi

Los paises de la UE ando cambios en la utilizaciéon de Vaxzevria, habiendo paises que han
puesto limite de ed ilizacion entre 50 y 65 afos y otros que mantienen su utilizacion a partir de
los 18 afios de . figura en la ficha técnica de la vacuna. Ademas, algunos paises han decidido
completar
vacunas m os que han decidido completar la pauta con Vaxzevria'’. Ademas, dos paises,
Dinamarca ruega han decidido dejar de utilizar esta vacuna por tener una tasa aumentada de
fendmenos tfomboembdlicos de 11/100.000 vacunaciones y de 2,5 de trombosis venosa cerebral por
100.000 receptores de la vacuna, aun reconociendo que el riesgo absoluto es pequefio en el contexto
de los beneficios aportados por la vacunacién frente a COVID-19".

En Espafia, en la reunidon de la Comisidn de Salud Publica mantenida el dia 30 de abril, se acordé
ampliar de 12 a 16 semanas el intervalo de vacunacion entre dosis en las personas menores de 60
afios que han recibido una dosis de Vaxzevria*®. Durante este tiempo se dispondra de mas informacién
sobre datos de farmacovigilancia, de inmunogenicidad y seguridad de las pautas mixtas en los paises
de nuestro entorno, para decidir la vacuna que se administrara a estas personas.

La Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia, como se ha mencionado tanto en el
documento original como en las sucesivas actualizaciones, se va modificando a medida que se van
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autorizando y recibiendo vacunas en nuestro pais, se va ampliando el conocimiento y el contexto de la
pandemia va cambiando. Por ello, siendo importante establecer una planificacién a medio plazo, se
realiza sin perjuicio de que habra que seguir evaluando todos estos elementos. En esta Actualizacién 7
se incorpora la nueva evidencia disponible y las recomendaciones de vacunacion en los grupos de
poblacién.

Se debe tener en cuenta que la vacuna a administrar no puede ser a demanda o eleccién de los
individuos ni del personal sanitario, so pena de socavar los principios y valores éticos de la Estrategia.
En un contexto de escasez de recursos sanitarios, la priorizacién debe establecerse sobre la base de
aquellos, debiendo quedar limitada la facultad de eleccidn de los profesionales clinicos y de los
ciudadanos. Por tanto, debe recordarse una vez mas que la eleccién de la vacuna o vacunas a aplicar
no puede establecerse por elecciones individuales, sino que debe basarse en la eficacia y la indicacion
de la o las vacunas para los diferentes grupos de poblacion.

Tampoco parece oportuno en el momento actual ofrecer la vacuna de Vaxzevria a personaside menos
de 60 afios que voluntariamente quieran vacunarse. La propuesta no solg@puededentrar en
contradiccién con los principios éticos en los que se fundamenta la propia Estrategia, sino que,
ademas, si aun no se dispone de suficiente informacion para adoptai/laydecisiocn"mas adecuada, el
valor del consentimiento informado como garantia de una decisién auionoma, seria muy discutible
por cuanto que dificilmente se les habria podido ofrecer antes de recihix la Vacuna una informacién
adecuada en los términos que exige la Ley. Como se sefiala, literalgente, en'la Estrategia, la toma de
decisiones para la priorizacién debe basarse fundamentalmente_en la evidencia cientifica y, por tanto,
no puede basarse solamente en el consentimiento informade delindividuo y, menos aun, sobre la
base de una informacidn cientifica de seguridad de la gde atn N6 se dispone y que como sefiala
también la Estrategia debe ser fiable.

2. Datos de la vacunacic® ana

tificado al Registro de vacunacién COVID-19 del SNS la
n total de 13.271.511 personas. El 58% son mujeres y el
. El 59,2% de las vacunas administradas corresponde a
% a la vacuna Vaxzevria (AstraZeneca), el 6% a la vacuna de
anssen. La proporcidn de personas que ha recibido al menos una
es del 28% del total de la poblacidon. Del total de personas

Entre el 27 de diciembrey el 7de m
administracién de al menos un
12,6% (5.956.451) recibieron
Comirnaty (Pfizer/BioNTe
Moderna y el 1,4%&la
dosis en Espafia a

institucionalizadas ( y €l 99,3% han recibido al menos una dosis y el 92% ya ha recibido la pauta
completa. Praci odas las personas con 80 y mas afios han sido vacunadas con al menos una
dosis v el 9 onfpauta completa. El porcentaje de vacunados con una dosis alcanza el 90% en
personas re afos y el 69,1% en personas entre 60-69 afos. Los datos sobre las vacunas
administre stdn disponibles diariamente en la pagina web del Ministerio de Sanidad.

Desde el Ministerio de Sanidad y el Centro Nacional de Epidemiologia (ISCIIl) se estan realizando dos
estudios de efectividad de la vacunacidn frente a COVID-19. Hasta este momento se ha evaluado la
efectividad de la vacunacion en los residentes de centros de mayores, realizada con vacunas de ARNm,
mayoritariamente Comirnaty. El primero es un estudio de cohortes para evaluar la efectividad frente a
la infeccion por SARS-CoV-2, a partir de los datos en los registros de vacunacidon (REGVACU) y de
pruebas de laboratorio realizadas en la poblacion (SERLAB). El segundo es un estudio de casos y
controles por el método de screening para evaluar la efectividad frente a infeccidn, hospitalizacion y
muerte, utilizando el sistema de vigilancia de casos de COVID-19 (SiVIiES) de la Red Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE) y REGVACU.
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La vacunacién frente a COVID-19 en residentes de centros de mayores ha tenido una efectividad
frente a la infeccién por SARS-CoV-2 entre 81% y 88% segun el tipo de estudio. También, la vacunacién
ha sido efectiva para la prevencion de eventos graves, como la hospitalizacién (71%) y el fallecimiento
(82%). Ademas, ha evitado tanto infecciones sintomaticas como asintomaticas, lo que puede estar
relacionado con una disminucién en la transmisién del virus. El programa de vacunacién en residentes
de centros de mayores hasta el 4 de abril de 2021, ha evitado un minimo de 17.000 casos de COVID-19
y 3.500 fallecimientos. La efectividad de la vacunacidn y las altas coberturas alcanzadas han logrado la
proteccion indirecta de los residentes que no se habian vacunado, cuyo riesgo de tener una infeccién
por SARS-CoV-2 disminuy6 en mas del 80% por la implantacion del programa de vacunacién®*®. En
Cataluiia, mediante un estudio prospectivo de cohortes, se muestra una reduccion del riesgo de
infeccidon del 88% en residentes, del 92% en el personal de las residencias y del 95% en personal
sanitario. La reduccién del riesgo de hospitalizacion en residentes fue del 97% vy del riesgo de
mortalidad del 98%".

3. Vacunacién en personas con menos de 6& @fesdque han
recibido una dosis de Vaxzevria

Las recomendaciones de utilizacion de Vaxzevria en Espafia han idoscambiaindo con la publicacidn de
informacién sobre su efectividad en mayores y también como [€afsequencia de las evaluaciones
realizadas por la EMA sobre los datos de farmacovigilancia, comosse comentaba en la Actualizacion 6,
donde se recomendaba continuar con la vacunacion de personas de 60 y mds afios de edad y dejar de
utilizar esta vacuna en personas menores de 60 afios. Endese mamento se habia vacunado a personas
de los grupos 3B, 3Cy 6 con la primera dosis.

Como se ha comentado en la introduccién, d a temporal se ha ampliado el intervalo de
administracién de la segunda dosis hasta | en las personas menores de 60 afios que han
recibido la primera dosis de Vaxzevr" co ad de disponer de mas informacién antes de
decidir la vacuna que se administrara.
segunda dosis tras la ampliacion a
hacerlo en la semana del 24 de m
dosis sera de 10-12 semanas, p

S as del intervalo de separacion entre dosis, deberan
ez se tome la decision, el intervalo recomendado entre

formacidn adicional de farmacovigilancia ni de la utilizacién de
s en los paises de nuestro entorno.

En este momento no se
diferentes vacunas

inistrando la segunda dosis a las personas mayores de 30 afios que
manas antes. A fecha 28 de abril se han administrado un total de 22,6

En el Reino Unido
recibieron una

millones de d enire las que 5,9 millones son segundas dosis, y se han detectado un total de 242
casos de I n trombocitopenia (141 en mujeres y 100 en hombres), con edades entre los 18
y los 93 y con una letalidad del 20%. De los 242 casos, 6 se notificaron tras la segunda dosis. La

tasa de nofificacion de estos casos en Reino Unido es de 10,5 casos por millon de dosis
administradas®®, siendo alrededor de 1 caso por millén de segundas dosis administradas.

Cinco paises de la UE ya han tomado la decisidon de administrar la segunda dosis con vacuna de ARNm
(Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania y Suecia), mientras otros se encuentran a la espera de los
resultados del ensayo Com-Cov que se lleva a cabo en el Reino Unido. No se dispone, hasta la fecha,
de informacion sobre reactogenicidad ni respuesta inmune como resultado de utilizacion de la pauta
mixta en estos paises.

El resto de paises de la UE no han cambiado la pauta o estdn pendientes de tomar la decisidn. No se
dispone de informacién sobre el nimero de segundas dosis administradas ni sobre la apariciéon de
eventos trombdticos con trombocitopenia en estos paises.
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Todavia no se dispone de resultados de los estudios de pautas mixtas que se estan realizando, tanto el
estudio CombiVacs, en Espaﬁalg, como de los que se estan desarrollando desde la Universidad de
Oxford®. El estudio CombiVacS es un ensayo clinico de fase 2 para evaluar la seguridad e
inmunogenicidad de una dosis de Comirnaty en personas que han recibido previamente una dosis de
Vaxcevria. El ensayo estd promovido, coordinado y financiado por el ISCIll y se realizard en 5 hospitales
de Espafia con 600 personas menores de 60 afios. Se analizara la seguridad e inmunogenicidad de la
pauta combinada.

Si bien en los menores de 60 afos esta pendiente la decisién de la vacuna a utilizar para completar la
pauta de vacunacién, las personas de 60 y mds afios vacunadas con una dosis de Vaxzevria recibiran la
pauta completa con la misma vacuna, con el intervalo de 12 semanas entre dosis.

Por las similitudes en su patogenia a la trombocitopenia inducida por heparina, y hasta que se
disponga de mayor evidencia, se desaconseja la administracién de vacunas de vectores_de adenovirus
en personas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina.

4. Utilizacidon de la vacuna de Janssen

En la evaluacién conjunta realizada por el CDC y la FDA sobre el beneficio v el riesgo del uso de esta
vacuna en EEUU, se observa que la notificacién de casos de trombosisicaft trombocitopenia disminuye
considerablemente si se utiliza en personas de 50 y mas afios:de edag. .

En Espaina, como se indicaba en la Actualizacién 6 &tralesia, la vacuna de Janssen se comenzé a
utilizar en el grupo de 70 a 79 afios de edad y posteriorméhte para completar la vacunacién en
mayores de 60 afios.

Después de las personas de 60 y mas aﬁos‘s ;
(grupo 9: personas de 50 y mas afios@@e e Q

parrafo y bajo las condiciones indicadas

Is, tiene importantes ventajas para su utilizacién desde
de los recursos sanitarios en ciertos colectivos dificiles de
arse e aquellos que no acuden al sistema sanitario (personas sin
itar el desplazamiento de personal a los domicilios particulares, o

utilizando esta vacuna en el siguiente grupo
omo en los colectivos sefalados en el siguiente

Puesto que esta vacuna solo requi
el punto de vista de factibilida
captar y vacunar, bien por tr
hogar), por la necesidad

bien por tratarse C que dificilmente pueden acudir en el tiempo establecido para
completar su paut a tividades laborales, como trabajadores del mar). Por esta razén se
propone utilizar est a partir de 18 afos de edad en:

o) egtivos vulnerables desde el punto de vista social, econédmico y/o laboral (personas

ogar, sector hortofruticola, inmigrantes sin regularizacién de la situacion
administrativa, etc.)
Pacientes dificiles de vacunar (grandes dependientes de dificil accesibilidad, con
autismo profundo, enfermedad mental con mucha agitacidn, etc.)

o Personas dificiles de captar para la vacunacion (trabajadores del mar que realizan
pesca de altura en campafias de larga duracién, poblacion en centros de
internamiento o tutelados, etc.)

o Cooperantes que se desplacen en misién a paises de alto riesgo y personas que por
razén de su actividad no se vayan a encontrar en Espafia en las fechas de la 22 dosis

En estos grupos de poblacion, se informara de los riesgos y de las situaciones en las que se debe
solicitar atencion médica. Para la captacidén y vacunacion de algunas de estas poblaciones se contard
con la colaboracién de Servicios Sociales, sistema sanitario, sistema de prevencion de riesgos laborales
u organizaciones no gubernamentales.
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5. Vacunacion de embarazadas, puerperio y lactantes

Aungque los ensayos clinicos de las vacunas frente a COVID-19 no incluyeron embarazadas, los datos
disponibles, principalmente de utilizacién de las vacunas en EE UU, no indican ningun efecto adverso
sobre el embarazo®?’. Un estudio recientemente publicado en los EE UU, que incluyd a 36.591
embarazadas que se habian vacunado con vacunas frente a COVID-19 de ARNm, no encontrd sefiales
de seguridad®.

El Comité de Vacunacion e Inmunizacién (JCVI) del Reino Unido recomienda que las vacunas frente a
COVID-19 deben ofrecerse a las embarazadas al mismo tiempo que al resto de la poblacién, segln su
edad y riesgo clinico. Dado que las vacunas Comirnaty y Moderna se han estudiado mdas en
embarazadas, recomiendan su preferencia de utilizaciéon, aunque en las que recibie%a primera
dosis de Vaxzevria recomiendan completar la pauta con la misma vacuna en.gse pﬁsu.

Algunos paises de la UE, como Bélgica, también recomiendan el uso vae dée ARNm para la
vacunacion de embarazadas, mujeres en periodo de lactancia vy aqu que’deseen quedarse
embarazadas®.

En general, no se ha detectado un mayor riesgo de COVID-19 graveQ{rjtar’embarazada, mas alla de

las condiciones de riesgo que presente la mujer.
Teniendo en cuenta lo expuesto en los parrafos anteriore ‘(%e vacunar a las embarazadas o

se
en periodo de lactancia con vacunas de ARNm cuando Iesgaqisponda segun el grupo de priorizacién
al que pertenezcan.

|
ey
6. Vacunacion de ado v preadolescentes

La compafiia Pfizer/BioNTech ha present a la EMA el dossier para la autorizacién de Comirnaty
para su utilizacién en el grupo e 12 y 15 afios de edad.

Una vez autorizada la indi
las siguientes:

omirnaty para este grupo de edad, se propone la vacunacion de

- Personas a s 12 afios de edad (afio de nacimiento 2009 o anterior) con condiciones
de muy

- Per a partir de 12 afios de edad (afio de nacimiento 2009 o anterior) en situacion de gran
n y aquellas en centros de personas con discapacidad intelectual, centros tutelados
yc s de educacién especial.

El resto de adolescentes y preadolescentes no se priorizaran en este momento. Los datos
epidemioldgicos en Espafia muestran que las personas de 50-59, 40-49 y 30-39 afios, tienen un mayor
riesgo de hospitalizacidn, ingreso en UCl y muerte que los adolescentes y preadolescentes.

El personal docente de educacion infantil, primaria y secundaria se priorizdé no solo respecto del resto
de la poblacion, sino incluso, de otro personal docente como el de bachillerato y universidad, para
proteger el derecho a la presencialidad en el aula de los nifios y adolescentes en aplicacién del
principio del interés superior del menor. Protegiendo al profesor se protegia la presencia del nifio y
adolescente en el aula, conforme exige nuestro ordenamiento juridico. Ademas, es importante tener
en cuenta que a lo largo de este afo académico en el que se ha mantenido la actividad escolar en
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Espana, se ha podido comprobar que los casos y brotes producidos en este dmbito han sido muy
reducidos y se estima que el riesgo de transmisién es muy bajo en el ambito escolar.

7. Nueva evidencia

A continuacidn, se resumen diferentes aspectos relacionados con evidencia de la vacunacién que se
han publicado desde la ultima Actualizacién de la Estrategia:

Reducciéon de la transmisién. Un estudio observacional en Inglaterra determind que la
probabilidad de una transmisién domiciliaria del SARS-CoV-2 es un 40-50% inferior en aquellos
domicilios en los que el caso indice se vacund -bien con Comirnaty o Vaxzevria- antes de los 21
dias de resultar positivo a la PCR, al comparar con la ausencia de vacunacion. Esto§ efecios fueron
especialmente aparentes cuando el vacunado tenia menos de setenta afios’ "/

Estudio efectividad de las vacunas de ARNm en la prevencion de hgspitalizacién en 265 anos de
edad en EEUU. Se trata de un estudio de casos y controles test-negative,realizado en 24 hospitales
de 14 estados. Los resultados muestran que la vacunacion_completa®muestra una efectividad
frente a hospitalizacidon del 94% y una sola dosis el 64%) La-vacunacion reduce de manera
significativa el riesgo de hospitalizacién en las personas de =65 afigs vactnadas®.

Estudio efectividad de dos dosis de Comirnaty frente a infeceion, hospitalizacion y muerte por
SARS-CoV-2 en Israel. El estudio se ha realizado entre, gl'24.deerero y el 4 abril, cuando el 72,1%
de la poblacién 216 afios estaba vacunada con pauta’eompleta. Se observa una efectividad frente
a infeccién del 95,3% (CI95% 94,9-95,7), siendo del 91,5% frente a infeccién asintomdtica y 97,0%
frente a infeccidon sintomatica. La efectivida hospitalizacion fue del 97,2% (96,8-97,5),
siendo del 97,5% (frente a hospitaliz'ié , 12" efectividad frente a muerte fue del 96,7%
(96,0-97,3). Por lo tanto, se mugstra a efectividad de la vacunacidon y un impacto
importante sobre la tasa de inci i 2nfermedad, en una situacidon de circulacidén de la
cepa britdnica de un 94,5% de las adas?.

Efectividad de las vacunas
variantes de SARS-CoV/-2
enfermedad o por v
comunitaria vz
muestran un desé
mientras que |z

ad de evadir la respuesta inmune generada tras padecer la
uede suponer que los esfuerzos por alcanzar la inmunidad

B.1.351 (sudafricana) muestra un escape en 48% en sueros de pacientes

que han p 19. En cuanto al escape de la inmunidad generada por la vacunacion, la
variant icdlmuestra descenso moderado de la actividad neutralizante del suero de personas
vacunagas abla 1), siendo mayor este descenso para la variante sudafricana y la brasilefia
(P1). eccion conferida por la vacuna de Moderna frente a las variantes P.1 (Brasil), B.1.427 /

B.1.429 {California) y B.1.351 (Sudafrica) aln esta por determinar. La vacuna de AstraZeneca
mostré una efectividad del 74% frente a la cepa britanica y solo un 10% frente a la cepa
sudafricana®.

Grupo de trabajo técnico de vacunacion COVID-19 y Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
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Tabla 1. Resumen de los resultados de estudios de eficacia y de neutralizacion virica de las variantes B.1.1.7,
P.1y 501Y.V2 comparadas con variantes anteriores (Fuente; Abu -Raddad et al’®)

Table 1. Summary Results on SARS-CoV-2 Vaccine Trial Efficacy and Viral Neutralization of the B.1.1.7, P.1, and 501Y.V2 Variants, as Compared with Preexisting Variants.*
Efficacy in Settings
Vaccine [Company) Preexisting Variants Neutralization by Pseudovirion or Live Viral Plaque Assay with 501Y.V2 Variant
Sample  Efficacyin Preventing  Efficacy in Preventing
Size Clinical Covid-19 Severe Covid-19 B.1.1.7 Variant P.1 Variant 501Y.W2 Variant
no. % (no. of events with vaccine vs_ placebo) W
Ad26.COV2S (Johnson & 43,783 66 [MNA) 85 (NA) A P& NA 571, 85%
Johnson)
BNT162b2 (Pfizer) 34922 95 (& ws. 162) 90 (1vs.9) Decrease by 2x Decrease by 6.7x Decrease by =6.5x NA
mRMNA-1273 [Moderna) 28,207 94 (11 vs. 185) 100 (0 vs. 30) Decrease by 1.8x Decrease by 4.5x Decrease by =8 6x NA
Sputnik V (Gamaleya) 19,866 92 (16 vs. 62) 100 (0 vs. 20) NA NA NA NA
AZD1222 (AstraZeneca) 17,177 67 (84 vs. 248) 100 (D vs. 3) MA MA Decrease by <B6x 732§
to complate
immune escape

NVX-CoW2373 (Novavax) 15,000 83 (6 ws. 56) 100 {Ovs. 1) Decrease by 1.8x MA NA 49§
CorenaVac (Sinovac)

Brazil 12,396 51 [MA) 100 (NA) NA NA A MNA

Turkey 7371 91 (3 vs. 26) NA NA NA A Ny
BBIBP-CorV (Sinopharm) MNA 73 [NA) NA NA NA [ eb NA

* Data were available up to March 18, 2021. The definitions of mild, moderate, and severe coronavirus disease 2019 (Covid-19) vary = gfias gecine tals Bolsi@f references associ-

ated with these vaccines is provided in the Supplementary Appendix, available with the full text of this latter at NEJM.org. NA den 85 ng, - -{5NE 8n. “ARS0AV-2 severe acute respi-
ratory syndrome coronavirus 2.

T Shown is the efficacy of the vaccine, as compared with placebo, against moderate-to-severe Covid-19.

i Shown is efficacy of the vaccine, as compared with placebo, against severe Covid-19 and hospitalization.

§ Shown is efficacy of the vaccine, as compared with placebo, against symptomatic Covid-19.

9 Data are shown separately for the trial sites in Brazil and Turkey.

En la misma linea, un estudio muestra que las vacunas de AR (Pfizer’y Moderna), mantienen
capacidad de neutralizacion frente a la variante britanica, nque disminuye de forma
significativa frente a la variante sudafricana. La vacun i‘o#w C ualquiera de las vacunas generd
respuestas de células Ty B de memoria y CD4+ y dnaumento de 1000 veces en los titulos de
anticuerpos neutralizantes frente a ambas cepas (la de Wuthan y la sudafricana). La neutralizaciéon
probablemente se debié a anticuerpos anti- £j-S2°>34,

Un estudio realizado en Qatar (en el 'J g8 la tabla 1), llevado a cabo cuando el 50% de

92,3) frente a infeccién por pritanica y del 75% (CI95%. 70,5-78,9) para la cepa
sudafricana. La efectividad fre rmedad grave, critica o muerte por cualquiera de las dos
variantes fue muy alta, d
solo la poblacién que 3(a pasado la enfermedad se observé una efectividad de la vacuna del
87% frente a | i

Mo aa que se les ha administrado una dosis de una vacuna de refuerzo conteniendo 50
micro s (la mitad de la dosis de las vacunas actuales) bien de la vacuna de Moderna original
o bien d& una especifica frente a la variante sudafricana (B.1.351), entre seis y ocho meses tras la
finalizacion de la primovacunacidon. Los resultados muestran que, dos semanas tras la
administracién de la dosis de refuerzo, se alcanzan elevados titulos de anticuerpos neutralizantes
con cualquiera de las dos vacunas, capaces de neutralizar la cepa salvaje original y las variantes
B.1.351 y P.1, aunqgue se alcanzan titulos neutralizantes superiores con la vacuna especifica frente
a la variante B.1.351. En cuanto a la seguridad, los efectos adversos locales y sistémicos fueron
similares para las dos vacunas utilizadas en los recuerdos. El local mds frecuentemente reportado
fue el dolor en el lugar de la inyeccion y de los sistémicos fueron cansancio, cefalea, mialgias y
artralgias, consistentes con los observados en las fases Il y Il de los ensayos clinicos. La fiebre
postvacunal fue mas frecuente (15%) en los vacunados con mRNA-1273 que en los que recibieron
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MRNA-1273.351 (0%). Actualmente, se esta ensayando también una vacuna de refuerzo ARNm
multivalente®.

Adicionalmente, la compania Novavax esta desarrollando una vacuna combinada frente a la gripe
tetravalente y proteica adyuvada frente a SARS-CoV-2, que ha mostrado en un ensayo con
animales buenos resultados de inmunogenicidad y proteccion clinica®.

Algunos paises, como el Reino Unido® e Israel®®, parecen estar programando para el préximo
otofio la utilizacion de dosis de recuerdo frente a nuevas variantes simultdneamente con la
vacuna de la gripe.

8. Consideraciones sobre los grupos a vacunar

A continuacién, se describen las consideraciones importantes a tener en cuenta y l0s grupos de
poblacién que se estdn vacunando en el momento actual y los préximos a vacunar,

8.1 Consideraciones

a)

b)

El nimero de dosis de vacunas disponibles ha aumentadeg, considerablensente en el segundo
trimestre con respecto a las que se recibieron en el primero. Desde 1as\CCAA se esta aumentando
la capacidad para administrar este mayor volumen de vacunasi Eg@'el momento actual, la prioridad
es vacunar a las personas mayores de 60 afios y a las pefSenaseon condiciones distintas de la
edad que suponen un muy alto riesgo de enfermedad gfave y'mderte en el caso de infeccidon por
SARS-CoV-2. Posteriormente, se completara la vacunacidnyee los colectivos con una funcion
esencial para la sociedad y, de forma paralela, se comenzara la vacunacidn de las personas entre
50y 59 anos.

de dos tipos. Las primeras que estuvieron
acuna de Moderna) tienen como componente
principal el ARNm que codifica par cion de la proteina S de SARS-CoV-2. Las vacunas
Vaxzevria y de Janssen, son vac tor virico no replicativo, ambas de adenovirus, aunque
de diferente tipo, que contien lal genético (ADN) que codifica para la produccién de la

disponibles (Comirnaty, de Pfizeg/Bio

seguridad, se las disponibles en el anexo del documento.

La vacunacion i de manera simultanea con las vacunas de ARNm y las de vectores de
adenovirus,
personas e H0 3
simultanes $'de ARNm, de momento en la vacunacién de las personas de 50-59 afios. Ademas,
debi las ventajas que supone que la pauta completa se alcance con una sola dosis, se utilizara
a partir os 18 afios de edad en colectivos vulnerables y dificiles de vacunar y de captar para la
vacunacion (ver texto apartado 4).

afios (ambos inclusive). La vacuna de Janssen se utilizard de manera

De momento no hay disponibles datos de intercambiabilidad entre las vacunas, aunque hay
estudios en marcha.

Las personas con antecedente de infeccidn sintomatica o asintomatica por SARS-CoV-2,
independientemente de la fecha de confirmacién, se vacunardn como se especifica a
continuacién segun la edad y el momento de la infeccidn. Estas recomendaciones son para las
vacunas cuya pauta es de dos dosis (Comirnaty, Vaxzevria y vacuna de Moderna):

1. Personas de 65 o0 menos afios de edad con diagndstico de infeccidon por SARS-CoV-2 antes
de recibir la primera dosis: se administrara solo una dosis preferentemente a partir de los
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seis meses después del inicio de sintomas o el diagndstico de infeccidn. En caso de que se
administre antes de haber transcurrido esos seis meses, la dosis se considerara valida y no
sera necesario administrar mas dosis.

2. Personas de 65 o menos afos de edad con diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2
después de haber recibido la primera dosis: se administrard una segunda dosis
transcurridos seis meses desde el inicio de sintomas o el diagndstico de infeccidn.

3. Personas mayores de 65 afos con diagnéstico de infeccion por SARS-CoV-2 antes de
recibir la primera dosis. Se administrard una pauta de dos dosis cuando estén
completamente recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento. No se esperaran
seis meses tras la infeccion para la administracién de la primera dosis.

4. Personas mayores de 65 afios con diagndstico de infeccién por SARS-CoV/-2 después de
haber recibido la primera dosis. Se completara la pauta con una segunda doesis cuando
estén completamente recuperadas y haya finalizado el periodo_ de £ aislamiento,
garantizando el intervalo aconsejado entre dosis. No se esperarad seis meses tras la
infeccidn para la administracion de la segunda dosis.

No se recomienda la realizaciéon de pruebas seroldgicas o virolggicas antés o después de la
vacunacion.

Se debe posponer la vacunacién de las personas con sintomassospechosos de COVID-19 o con
COVID-19 confirmada recientemente por laboratorio hasia quedraya finalizado el periodo de
aislamiento. De igual manera, se debe posponer |la yatunacion de las personas en cuarentena
(por ser contactos de un caso confirmado) hasta qe finalice la misma.

de pohlacién (incluyendo a personal sanitario y
personas mayores y centros de dia), con
as mayores (que suelen ser mayores de 65
ondiciones de muy alto riesgo incluidas en el

Estas medidas se aplicaran a todos los grup
sociosanitario y a los que trabajan en c
excepcion de los residentes de ce'ros
afios), grandes dependientes ‘per
grupo 7.

Hay que tener en cuenta que a s s personas de los grupos que se van incorporando a la
priorizacion pueden haber sido, vaclinadas en los grupos considerados con anterioridad, por
ejemplo, personas del gru afios) que estan institucionalizadas (grupo 1).

8.2 Grupo FiONn a vacunar

A continuacio la descripcién de cada uno de los grupos de poblacién priorizados en la
Estrategia d nagion. Se ha actualizado el texto de los grupos 7, 8 y 9, y se ha anadido el grupo 10.

Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en centros de mayores y de

atencio randes dependientes

La mayoria de las personas de este grupo ya han sido vacunadas. Los trabajadores sanitarios y
sociosanitarios de nueva incorporacidon se vacunaran con las vacunas disponibles, teniendo
también en cuenta la edad (en el caso de Vaxzevria).

Grupo 2. Personal de primera linea en el ambito sanitario y sociosanitario

Este grupo incluye al personal que tiene mayor riesgo de exposicion por llevar a cabo actividades
de atencidén directa a pacientes COVID (contacto estrecho y con mayor tiempo de exposicion), asi
como por tener mayor probabilidad de tener contacto con una persona con infecciéon por SARS-
CoV-2:
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v" Personal en el &mbito sanitario que trabaja de cara al paciente, en los siguientes entornos
(incluidos los que desempefian otras funciones distintas a la prestacion de servicios
sanitarios -administrativo, limpieza, voluntariado, etc.-):

o Unidades, consultas o circuitos COVID.

o Puertas de entrada de pacientes agudos a los servicios de salud (servicios de admision,
urgencias, emergencias, atencidon primaria, servicios de prevencién de riesgos
laborales, instituciones penitenciarias y cualquier especialidad que reciba pacientes
agudos). También personal de unidades modviles de atenciéon directa a pacientes
COVID-19.

o Transporte sanitario urgente.

o Servicios de cuidados intensivos u otras unidades que asuman estas funciones en caso
necesario.

o Cualquier servicio de cuidado no intensivo donde se realicen procgdimientos que
puedan generar aerosoles™.

o Servicios y unidades con pacientes de alto riesgo (oncologia,diematologia, etc.).

o Servicios centrales donde se toman y manipulan muestras,que/feotenecialmente pueden
contener virus viables.

o Personal sanitario de salud publica que trabaja en.la gestion‘dikecta de la pandemia y
en funcidn de su riesgo de exposicion.

o Personal de los equipos de vacunacién, incluyende’a aquellas personas de salud
laboral y medicina preventiva que van a particiganen las@dministracidon de las vacunas
frente a COVID-19.

v" Personal del &mbito sociosanitario. Incluye ‘el personal que trabaja en otros centros de
atencién a personas mayores y de rie diferentes a los residenciales incluidos en el
grupo 1. De manera especifica, las que realizan un trabajo proporcionando
cuidados estrechos a personas ones de riesgo en sus hogares (mayores,
personas dependientes, eaier vacunaran en el grupo 4. En este grupo no se
incluyen los cuidadores no s (familiares, convivientes...), que no se vacunaran
de manera general, excep les corresponda por grupo de edad.

= Grupo 3. Otro personal sanitag psanitario y trabajadores de instituciones penitenciarias.

0s ambitos, se vacunara al personal de odontologia, higiene dental y otro
rsonal sanitario que atiende de forma habitual a pacientes sin mascarilla y
urante un tiempo superior a 15 minutos.

- o 3B. Personal de los colectivos que figuran a continuacidn, en funcién del riesgo de
exposicién de la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de proteccion
adecuadas:

o Personal de los servicios de salud publica implicado en la gestion y respuesta a la
pandemia que no se haya vacunado en el grupo 2.

o Personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad, incluyendo
servicios de inspeccidén sanitaria, medicina legal y forense, consultas médicas
privadas, servicios de ayuda a domicilio, centros de menores y centros de dia o
equivalentes, asi como estudiantes sanitarios y sociosanitarios que realicen
practicas clinicas.
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o Personal sanitario de los siguientes colectivos: fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionales, personal de oficinas de farmacia, protésicos dentales, logopedas y
personal de psicologia clinica.

o Trabajadores de instituciones penitenciarias (lIPP).
- Grupo 3C. Resto de personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad

Las personas del grupo 3, se vacunardn con las vacunas disponibles, teniendo también en cuenta
la edad (en el caso de Vaxzevria). La prioridad en este momento es vacunar cuanto antes a las
personas de 60 y mas afios de edad, por lo que solo se vacunard al personal sociosanitario de
residencias y personal sanitario de primera linea con muy alto riesgo de exposicién (grupo 2). El
resto de las personas del grupo 3 se priorizaran tras la vacunacion de las personas de 60 y mas
anos, de manera simultdnea a personas de 50-59 anos.

=  Grupo 4. Personas consideradas como grandes dependientes (grado Ill de dependencia, es decir,
con necesidad de intensas medidas de apoyo) que no estén actualmente institugienalizadas.

En este grupo se incluyen aquellas personas consideradas grandes dependientes (grado Ill) seglin
la Ley de Dependencia (Ley 39/2006, de 14 de diciembre?), aquellas ‘ue, Wavan solicitado el
reconocimiento y las que no lo hayan solicitado aun, pero esté médigamente acreditado por tener
enfermedades que requieran intensas medidas de apoyo \para desarrallar su vida, incluidas
aquellas institucionalizadas y no institucionalizadas. Los cuidadores profesionales que atienden a
estas personas con gran dependencia en sus hogares se podgian vacunar en la misma visita que las
personas a las que asisten, si no se han vacunado con antefioridad.

Estas personas (dependientes y cuidadores profesional€s) sewactunaran con vacunas de ARNm, de
Janssen o con Vaxzevria en funcién de la edad de la persona,y de la disponibilidad.

=  Grupo 5. Personas vulnerables por su edad, entes de centros de mayores
- Grupo 5A. Personas de 80 y méas ‘”1 nacidas en 1941 y aios anteriores)
- Grupo 5B. Personas entre 7(” edad (nacidas entre 1942 y 1951, ambos incluidos)

- Grupo 5C. Personas entre s de edad (nacidas entre 1952 y 1955, ambos incluidos)

Las personas de los grupos cunaran con las vacunas de ARNm (Comirnaty o vacuna de
Moderna) o con vacuna dé\Janssgn. Las personas del grupo 5C se vacunaran con Vaxzevria tras
completar el grupo odrad completarse la vacunacidon de este grupo con las otras

vacunas dispo S pletar la vacunacion de los grupos 5A y 5B, antes de pasar a la
vacunacion de | uientes.

- Grupo 6. C n una funcién esencial para la sociedad, desarrollando su actividad con
caracter p cial, al menos una parte de la jornada

- upo . Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, Emergencias y Fuerzas Armadas. Incluye
jia Civil, Policia Nacional, Autondmica y Local, Bomberos, técnicos de las Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad, profesionales de Proteccion civil, Emergencias y Fuerzas Armadas.

- Grupo 6B. Docentes y personal de educacion infantil (0-6 aiios) y educacion especial,
incluyendo tanto docentes como otros profesionales que atienden directamente al
alumnado de centros autorizados por las CCAA como centros de educacién infantil, de
titularidad publica y privada.

AL . . . . . -
Articulo 26. c) Grado Ill. Gran dependencia: cuando la persona necesita ayuda para realizar varias actividades basicas de la

vida diaria varias veces al dia y, por su pérdida total de autonomia fisica, mental, intelectual o sensorial, necesita el apoyo

indispensable y continuo de otra persona o tiene necesidades de apoyo generalizado para su autonomia personal.
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- Grupo 6C. Docentes y personal de educacion primaria y secundaria, incluyendo tanto
docentes como otros profesionales que atienden al alumnado en centros de ensefanza
reglada con cardcter obligatorio, de titularidad publica y privada.

Las personas del grupo 6 pendientes de comenzar con la pauta de vacunacidn se vacunaran con
vacunas de ARNm, de manera simultanea a personas de 50-59 afios.

Grupo 7. Personas con condiciones de muy alto riesgo

Las personas con condiciones de muy alto riesgo a partir de 16-18 afos se comenzaran a vacunar
de forma paralela a las personas del grupo 5B (personas entre 70 y 79 aifios de edad), si no les
corresponde antes por grupo de edad.

Se utilizaran vacunas de ARNm, manteniendo el intervalo de 21 o 28 dias (segiin se trate de
Comirnaty o vacuna de Moderna, respectivamente). Un estudio ha puesto de manifiesto que tras
la primera dosis de vacunas ARNm la respuesta inmune es practicamente inexistente anindividuos
con tumores de drgano sélido o hematoldgicos. Tras la segunda hay una re€uperacion de esa
respuesta’. Otro estudio muestra que en trasplantados de érgano §6lidoly trasiuna dosis, la
mayoria de los vacunados, independientemente del tipo de vacupaide ARN ‘mensajero -mRNA-
1273 o Comirnaty-, no presentaron una respuesta apreciable de anticuerpos41 v tras dos dosis el
46% de personas con hemopatias malignas no produjeron ura respuesta inune humoral®. A la
vista de estos resultados algunos autores® y alguna autofidae samitaria**, abogan por la
administracién de una tercera dosis.

Como se comentaba en la Actualizacién 5 se han valorade difesentes condiciones que presentan
riesgo de enfermedad grave y mortalidad por COVIE-19, es" colaboracion con las Sociedades
Cientificas agrupadas en FACME (Federacién de Asociacienss Cientifico Médicas Espafiolas) y las
coordinadas desde el Plan Nacional sobre el (ver ‘detalle en pagina 2). Finalmente, se ha
considerado limitar la priorizacién de I‘vacu s condiciones que se recogen en la tabla 2.

El momento de vacunacion puede_estag ado por la situacidn clinica del paciente, por lo
que puede ser necesaria la vanr;é % ndividualizada en algunas de estas personas. En el
caso de pacientes oncoldgicos e Efito con quimioterapia citotdxica es recomendable la
vacunacion entre ciclos para t mejor respuesta inmune y poder atribuir los posibles
eventos adversos a la vac ' tratamiento oncoldgico. En personas que han recibido un
trasplante de progenitoresthematopoyéticos se recomienda la vacunacién a partir de los 3 meses
postrasplante y en p espera de trasplante de dérgano sélido se aconseja completar la

vacunacion al S s antes del trasplante.
En cuanto a las con patologias de base no incluidas en las condiciones de muy alto riesgo
priorizadas se podran vacunar con cualquiera de las vacunas recomendadas para el

grupo di cign en el que se incluya.

Grupo de trabajo técnico de vacunacion COVID-19 y Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
13



NO COMPARTIR 11 mayo 2021

Tabla 2. Condiciones de muy alto riesgo priorizadas y numero de personas mayores de 16 afios en
Espana.

Condiciones de alto riesgo

Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH)- alo y autotrasplante- en los
ultimos 2 afios, o >50 afios y/o < 80% de indice Karnofsky, independientemente del
tiempo desde el TPH.

Trasplante de odrgano sélido y en lista de espera para trasplante de d6rgano
ST 45,46,47,48,49
solido
e Trasplante pulmonar.
e Trasplante renal y pancreatico.
e Trasplante cardiaco.
e Trasplante hepatico.
e Trasplante intestinal.

50,51,52,53,54 (

Tratamiento sustitutivo renal hemodiilisis y didlisis peritoneal).

Enfermedad oncohematolégica® en los ultimos 5 afios 0 no controladay/o ECQG 34
y/o neutropenia severa (< 500 neutrc')filos/mm3) independientemente,del tiempo
desde el diagndstico.

~ . I 56,57,58,59
Cancer de drgano sélido :

e Cancer de 6rgano solido en tratamiento con quimiotenapia citotéxXica.
e  Cancer de 6rgano solido metastasico.

e Pacientes que reciben radioterapia por tumorgside localizacidn toracica con
riesgo de neumonitis (tumor eséfago, radioiérapia sebre metastasis
pulmonares, etc).

Inmunodeficiencias primariaseo’m. Todas |
el déficit de IgA y el defecto de foy i

Infeccién con VIH y con <200 cel/m, jcade los dltimos 6 meses)***%+>%
Sindrome de Down con 40 o0 m3 dad (nacidos en 1981 o antes)67’68
Grupo 8. Personas entre 6 e edad (nacidas entre 1956 y 1961, ambos inclusive)

Se comenzara vacuna
afio de nacimie

sonas nacidas en 1956 con la vacuna Vaxzevria, avanzando en el
isponibilidad de dosis.

Grupo 9. Perso y 59 ainos de edad (nacidas entre 1962 y 1971, ambos inclusive)

Se utilizar3 as disponibles, de momento, excluyendo Vaxzevria en tanto en cuanto se
manten estficcion de utilizarse en menores de 60 anos.
Gru . Personas entre 40 y 49 afios de edad (nacidas entre 1972 y 1981, ambos inclusive)

Se utilizaran las vacunas que se consideren, en funcién de la disponibilidad, el contexto de la
pandemia y de las evidencias.

Por cuestiones organizativas y de factibilidad podra solaparse la vacunacidn de los colectivos incluidos
en los grupos 2, 3, 4, 6 y 7 pendientes de vacunar con los grupos de personas por edad (5B, 5C, 8 y 9).

La poblacion penitenciaria agrupa a personas de todas las edades y con condiciones de riesgo. Por
razones de factibilidad y de acceso a los centros en los que se encuentran y, atendiendo al mayor
riesgo de exposicion y al principio de necesidad y de proteccién frente a la vulnerabilidad, se
recomienda agrupar y simplificar las actividades de vacunacion en esta poblacion, atendiendo a las
circunstancias de cada centro. Se iniciard la vacunacidén de este colectivo en el momento que se
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considere mds adecuado, pero coincidiendo, siempre que sea posible, con el grupo 8 y atendiendo a
las caracteristicas de la poblacidn de cada centro penitenciario. Se utilizara la vacuna mas conveniente.

9. Otros aspectos especificos en relacidén con la vacunacién

A continuacidn, se incluyen algunos aspectos relacionados con la vacunacidn que ocasionan muchas
preguntas.

Si por motivos de desabastecimiento o similares, se retrasa la administracion de la segunda dosis
mas alld del intervalo recomendado entre dosis, no se invalida la dosis puesta, que seguird
protegiendo parcialmente. “Dosis puesta dosis que cuenta”. En estos casos, la segunda dosis se
administrara cuanto antes tras el dia recomendado de la segunda dosis.

La pauta completa de vacunacién se realizard, preferiblemente, con la misma ¥actna;

Baja laboral y vacunacidn: si la baja es por cualquier motivo nONCOVMID-197y la persona es
convocada para vacunacion, podra acudir si no presenta contraindicaci@h, clini¢a para vacunarse y
su estado clinico se lo permite.

Las personas que residen en otras Comunidades Autonomds g |as extranjeras residentes en
Espaia, recibirdn la vacunacion correspondiente en el lugar doide se encuentren residiendo
cuando se priorizan para vacunar. Las personas prioriza€ias page vacunacion por su trabajo se
vacunaran en la Comunidad donde lo ejerzan. \

vy . z
los que hay varios tutores legales que no estan
a decision que la ciencia apoya como mejor
salvo que haya algin motivo clinico que

En el caso de residentes y grandes dependiente
de acuerdo en cuanto a la vacunacién, prevz
opcidn para estas personas, que es
justifique no hacerlo. ®

Se garantizard la vacunacion d as personas independientemente del tipo de
aseguramiento (mutualidades).

En las personas que han r dosis de cualquier vacuna en otro pais y que solicitan la

o Se realizara i6n individual sobre la vacuna recibida, la fecha y la pauta
recomé cterminard el momento adecuado para completar la pauta de
vacunag do en cuenta si la persona pertenece a un grupo de poblacidon
priogd

o C esponda, se completard la pauta con la misma vacuna, si esta disponible en

n caso de que la vacuna no esté disponible, se completard la pauta con una vacuna del
o tipo. Si no se dispone del mismo tipo de vacuna, se completarad la pauta con la
vacuna que esté disponible.

La vacunacién frente a COVID-19 no es obligatoria. Como se indicaba en la Actualizacién 1 de la
Estrategia, se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunacion en el Registro de
vacunacion, con la finalidad de conocer las posibles razones de reticencia en diferentes grupos de
poblacion.

Se recomienda seguir las indicaciones que se recogen en las guias técnicas de las vacunas frente a
COVID-19.
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10. Mensajes para la poblacion en relacion con las
notificaciones de acontecimientos adversos con la vacuna
Vaxzevria

Como se comenta en la introduccidn, tras la investigacion llevada a cabo desde la EMA en relacidn a
los casos notificados de tromboembolismo con trombocitopenias dias después de la administracién de
Vaxzevria en diferentes paises de la UE, se han producido varios cambios en la ficha técnica de la
vacuna® y en la estrategia de utilizacién de la vacuna en Espafia y en otros paises de nuestro entorno.

Teniendo en cuenta la confusidn que todo esto puede estar generando en el personal sanitario y en la
poblacién, se recomienda transmitir la siguiente informacion.

Mensajes a poblacion general:

- La seguridad de las vacunas se vigila de manera continua, con la fmalldi,d de teger ala
poblacién y asegurar que los beneficios de su utilizacidn superan los rlesgos

- Lainvestigacién de los casos notificados de trombosis que se ha zad |a EMA ha podido
concluir que se trata de aparicion de coagulos en lugares pocogfre como pueden ser
algunas venas cerebrales o del abdomen, varios dias de‘pues de ha r reC|b|do la vacuna.
Estos eventos adversos graves son muy poco frecuentes reIaCIoH con el alto niumero de
personas vacunadas.

- En este momento, no se han identificado enferme &s o diciones previas (mas alla de la
edad y el sexo) que predispongan o contribuyand@ desarroliar este efecto adverso, por lo que
no hay ningun factor de riesgo que contraindique |a utilizacion de esta vacuna. Por lo tanto, no
se contraindica su utilizacién en person antecedentes de trombosis, en tratamiento
anticoagulante o que toman anticc'cep

e varios dias tras la vacunacién con Vaxzevria o
abeza intenso y persistente que aumenta con el

petequias o moratones fuera del lugar de inyeccion,
eferencia.

- Como medida de precaucién,‘s p
vacuna de Janssen presenten
movimiento y al tumbarse,
deben acudir a su centro m

e cabeza, malestar, febricula, mialgias, asi como nduseas y
la vacunacion, y que pueden tratarse con paracetamol. Estos
as que unos pocos dias.

- Hay que recordar que
vomitos, son frec

e momento no se contempla la restriccion del uso de la vacuna en
lesgo de trombosis. Debe tenerse en cuenta el beneficio de la vacunacion
ya que la COVID-19 se asocia, por si misma, a un aumento de eventos
argo, por las similitudes en la patogenia, se desaconseja la administracion de esta
sonas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina”

pacientes con f
para estos
tromboti
vacuna

te

En relacidn c@n el abordaje de las personas con este tipo de trombosis especifica, se ha desarrollado
recomendaciones dirigidas al personal sanitario para su diagndstico y tratamiento adecuado’
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11. Propuesta de recomendaciones en la Actualizacion 7 de la
Estrategia

1. Entre el 27 de diciembre de 2020 y el 7 de mayo se ha notificado al Registro de vacunaciéon COVID-
19 del SNS la vacunaciéon de mas de 13 millones de personas en Espafia. El 58% son mujeres y el
13% ya han completado la pauta recomendada. EI 59,2% de las vacunas administradas
corresponde a Comirnaty (Pfizer/BioNTech), el 33,4% a Vaxzevria (AstraZeneca), el 6% a la vacuna
de Moderna y el 1,4% restante a la vacuna de Janssen. La proporcidon de personas vacunadas en
Espafia actualmente es del 28% de la poblacion.

2. Los resultados de los estudios de efectividad de la vacunaciéon con vacunas de ARNm en las
personas institucionalizadas en residencias de mayores muestran buenos resultados de proteccién
frente a la infeccidn, la hospitalizacion y muerte. Ademas, se observa proteccion indicecta en las
personas no vacunadas que viven en residencias con alta tasa de vacunacion.

3. En este segundo trimestre de 2021 se espera recibir una cantidad @e dosis degvacunas muy
superior a las recibidas con anterioridad. La prioridad de vacunagion enmyestesmomento sigue
siendo vacunar a las personas de 60 afos y mayores. Se continuara eon l@ywacunacion de los
siguientes grupos que, por edad, tienen mas riesgo de enfermedad grava yoe mortalidad, siendo
las personas entre 50-59 afios y posteriormente las de 40 @749 ahes de edad. De manera
simultdnea se completara la vacunacién de los colectivos ceft una funcién esencial para la
sociedad.

4. Segunda dosis en personas <60 afios que recibieron |aprimeia dosis de Vaxzevria. La Comisién de
Salud Publica acordd, el 30 de abril, ampliar el intervale, de administracién de la segunda dosis
hasta las 16 semanas de manera temporal e as personas para contar con mas informacion
antes de tomar la decisién de la vacuna a r. La informacién de farmacovigilancia del
Reino Unido muestra la notificaciéni - de trombosis con trombocitopenia tras la
administracion de 5,9 millones de@ggu i5. Aunque algunos paises ya estan completando la
pauta de vacunacién de estas p vacunas de ARNm, todavia no se dispone de
informacidn sobre la reactogenici nogenicidad de esta pauta mixta.

5. La vacuna de Janssen se manera simultdnea a las de ARNm, de momento para
completar la vacunacion d nas de 60 y mas afos y, a continuacion, en el siguiente grupo
priorizado, personas os. Ademas, debido a las ventajas que supone que la pauta
completa se al e ola dosis, se utilizara a partir de los 18 afios de edad en colectivos

vulnerables vy difi unar y de captar para la vacunacion (ver texto apartado 4).

6. La vacunac arazadas y mujeres en periodo de lactancia se realizara con vacunas de

ARNmM cu esjcorresponda segln el grupo de priorizacidn al que pertenezcan.
7. See va o por la EMA la indicacién de la vacuna Comirnaty para la poblacién entre 12 y 15
afios d. Una vez se autorice esta indicacién se podra ampliar la vacunacién a personas a

partir de"12 anos (nacidas en 2009 o antes) con condiciones de muy alto riesgo de estas edades,
asi como grandes dependientes y aquellas que acuden a centros con discapacidad intelectual,
centros tutelados y de educacion especial.

8. En las personas de 65 afios o0 menos con antecedente de infeccion sintomdtica o asintomatica se
administrara una sola dosis de vacuna. Con la finalidad de vacunar a personas susceptibles cuanto
antes, las personas priorizadas con antecedente de infeccidn, e independientemente de la fecha
de confirmacion, recibirdn la vacuna preferentemente a partir de los seis meses desde la fecha de
comienzo de sintomas o la fecha de diagnéstico de la infeccidn. No se recomienda la realizacién de
pruebas seroldgicas o viroldgicas antes o después de la vacunacién.
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Nota: Para garantizar una vacunacion homogénea, siempre que se cite en cualquier punto de la
estrategia una edad determinada para una recomendacion se considerard a toda la cohorte por afio de
nacimiento, por ejemplo: “personas de 80 afios” serdn las nacidas en 1941; “personas de 55 afios”
serdn las nacidas en 1966; “personas de 18 afios” serdn las nacidas en 2003.
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12. Anexo. Esquemas de las caracteristicas de las vacunas
disponibles.

Comirnaty (BioNTech/Pfizer)

DISTRIBUCION CENTRO DE ADMINISTRACION

Distintos componentes de la vacuna (se | Almacenamiento:

mezclan en los centros de vacunacion): A. Congeladores con capacidad de ultracongelacién (-902C a -602C)

1. Vacuna: Maximo 6 meses
. Cada vial multidosis (0,45 ml) B. Almacenamiento en las cajas térmicas de transporte (-902C 2C):
contiene 6 dosis de 0,3 ml tras la . Una vez recibida la caja, se debe recargar con hielo sed@.an ue
dilucién. transcurran las primeras 24 horas (dia 1).
. Transportadas directamente e  Cada5 dias la caja térmica se debe reca'r de Hi€lo sec
desde el fabricante al centro de e  Cada recarga se realiza con 23 kg desielo s
vacunacién (utilizando hielo seco e  Eldia 15, las vacunas se trasladan -89€) Las vacunas se

y cajas térmicas de transporte deberan usar como maximo en 5 df
especiales). . Las cajas térmicas sélo pu!en abri dia.
® Cada caja de transporte puede C. Guardar las dosis recibidas en nave zar en 5 dias

contener entre 1y 5 bandejas,

cada bandeja tiene 195 viales. Descongelada pero no recc

2. Diluyente: 1,8 ml de solucién . Debe usarse en pegi de 5 dias (desechar dosis no utilizadas
inyectable de cloruro sédico 0,9% si se supera est
(suero fisiolégico) Reconstituida, ©
e Trasportadas a los lugares de

vacunacion a temperatura ambiente
(hasta 302C)

3. Caja térmica de transporte, debe
devolverse después de su uso.

DOSIS ASIGNADAS

Solo a centros logisticos identifico 1s 216 anos de edad

. Solicitud minima de 1 bandej rta con 2 dosis (intervalo de 21 dias entre dosis)

e . Reconstitucion con el diluyente, justo antes de la administracion. Las 6
dosis de un vial deben administrarse en las 6 horas siguientes a la
reconstitucién. Si no se administran durante este tiempo, descartar las
dosis.

. Administracién intramuscular (IM).
EFICACIA SEGURIDAD
la eficaci ertidb i Los efectos_adversos ma_s, frecuentes fu.eron el dolor en el lugar de |{1yef:cnon
) ) . (>80%), fatiga o sensacién de cansancio (>60%), cefalea (>50%), mialgias y
evidenc in revia por SARS-CoV- , . X R o . na
escalofrios (>30%), artralgias (>20%), fiebre e inflamacién en el lugar de inyeccién
2 fue % (1C95%: 89,9%-97,3%).

(>10%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y despareciendo
en pocos dias tras la vacunacidn. Estas reacciones son mas frecuentes tras la
segunda dosis y su frecuencia disminuye con la edad.

Fuente: Ficha técnica Comirnaty

Grupo de trabajo técnico de vacunacion COVID-19 y Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
19



NO COMPARTIR 11 mayo 2021

Vacuna COVID-19 Moderna

DISTRIBUCION CENTRO DE ADMINISTRACION
Vacuna: Almacenamiento:
. Directamente desde el Congelada (-25°C a -15°C)
distribuidor al centro logistico
seleccionado (-259C a -152C). Los viales congelados deben usarse en un periodo maximo de 7 meses.

. Viales multidosis (10 dosis / vial) Refrigerada (2 a 82C)

Los viales refrigerados deben usarse en un periodo maximo de 30 dias.
Para descongelar la vacuna:

e Descongelar en la nevera, a temperatura entre 2-82C durante 2,5 horas.
Posteriormente, mantener el vial 15 minutos a temperatura ambiente antes

de administrar.
o Alternativamente, descongelar a temperatura ambiente (15- el
hora.
Después de descongelar, no volver a congelar de nl'o ‘ '

Temperatura ambiente (mdximo 252C)

e Desde que el vial se saca de la nevera (2-8% como maximo en

12 horas !
e Una vez que el vial se ha perforads,
en un maximo de 6 horas.
e Desechar dosis no usadas si s;

DOSIS ASIGNADAS ADMINISTRACION

osis deben administrarse

Solo a centros logisticos identificados Personas 218 aiic

o Solicitud minima de dosis una caja con Pauta con 2

10 viales
e No necesi
-200
O WIS 8=A0E . ' al antes de retirar una dosis. No agitar vigorosamente
L]
EFICACIA iG R
La eficacia en participantes con o sin adversos mas frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccion
evidencia de infeccién previa por SARS-CoV. % iga (70%), cefalea (64,7%), mialgias (61,5%), artralgias (46,4%),
2 a partir de 14 dias tras la segunda i scajofrios (45,4%), nauseas/vomitos (23%), fiebre (15,5%), inflamacidn en el lugar
fue del 93,6% (IC95%: 88,5%-96,4%). yeccion (14,7%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y
despareciendo unos dias tras la vacunacidn. Estas reacciones son mas frecuentes
tras la segunda dosis y su frecuencia disminuye con la edad.
Fuente: Ficha técnica vacuna CO Mo
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Vaxzevria (AstraZeneca)

DISTRIBUCION CENTRO DE ADMINISTRACION

Vacuna: Almacenamiento:
. Directamente desde el

distribuidor al centro logistico
seleccionado (2-82C) . Los viales refrigerados deben usarse en un periodo maximo de 6 meses

Refrigerada (2-8 2C)

. Viales multidosis
A T2 ambiente

o 10 dosis / vial . . . .
( / vial) . Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse

en las 6 horas siguientes si se conserva a temperatura ambiente (hasta
309C) o 48h si se conserva en frigorifico entre 2 y 82C; una vez
transcurrido este tiempo, la vacuna debe desecharse.

. Cajas de 10 viales (100 dosis)

DOSIS ASIGNADAS ADMINISTRACION
Sdlo a centros logisticos identificados Personas 260 arfios de edad
o Sl o) e e et e e et Pauta con 2 dosis (de 0,5 ml) separadas entre 10 y. ente
12 semanas

10 viales

e Mantener a 2-8 2C o No necesita reconstitucion

e Administracion intramuscular (IM).

EFICACIA SEGURIDAD '

idad en el lugar de inyeccion

La eficacia en participantes sin evidencia de | Los efectos adversos mas frecuentes f
i fatiga (53,1%), cefalea (52,6%),

infeccién previa por SARS-CoV-2 y con un | (63,7%), dolor en el lugar de iny

intervalo entre dosis de 10-12 semanas, | mialgias (44%), artralgias (26,4, (31,9%), nauseas (21,9%), fiebre
preferiblemente a las 12 semanas, a partir | (7,9%) siendo mayoritariam i ad leve o moderada y desapareciendo
de 15 dias tras la segunda dosis se sitia | unos dias tras la vacunaci ciones son mas leves y menos frecuentes

alrededor del 80%. tras la segunda dosis. Las pe e mayor edad presentaron menor frecuencia

trombosis con

muje'.
Q pueq acetamol como tratamiento profilactico o sintomdtico para
q q a - . 71.
ir este pmas, sin que su uso interfiera en la respuesta inmune

las Administraciones Sanitarias

nia, sobre todo en personas menores de 60 afios y

Fuente: Ficha técnica vacuna COVID-19 AstraZeneca y rec

,‘QJ
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COVID-19 Vaccine Janssen

DISTRIBUCION
Vacuna:

Directamente desde el distribuidor al
centro logistico seleccionado (congelada
a

-252C a -159C o refrigerada a 22Cy 82C)
Viales multidosis (al menos 5 dosis/vial)

CENTRO DE ADMINISTRACION
Almacenamiento:
L]

Congelada (-252C a -152C)

Los viales deben usarse un periodo maximo de 2 afios
Refrigerada (22C a 82C)

Los viales refrigerados deben usarse en un periodo maximo de 3 meses.

Para descongelar la vacuna:

En la nevera, entre 22C a 82C, durante 12 horas si es un ja completa de 10
viales o 2 horas los viales individuales.

A temperatura ambiente (maximo 252C), para su uso urante unas 2
horas si es una caja completa de 10 viales o 1 h ca iales individuales.

Después de descongelar no se puede volver a con

Temperatura ambiente (entre 92C

Vi
Desde que el vial se saca!
12 horas.

Una vez que se ha pe
un maximo de 3 ho
Desechar dosis

. 2C) debe usarse como maximo en

totalidad de dosis deben administrarse en

DOSIS ASIGNADAS
Sélo a centros logisticos identificados.

. Solicitud minima de dosis una caja
con 10 o 20 viales.

Mantener congelada (entre -252Cy
-159C) o refrigerada (entre 22Cy

8eC)

ADMINISTRACION

Personas

Pau‘

reconstitucion.
suavemente el vial en posicidn vertical durante 10 segundos, sin agitar.
nistracion intramuscular (IM).

e

EFICACIA

En participantes sin evidencia de
previa por SARS-CoV-2, a partir
la administracion, se oservo
66,9% (1C95%: 59-73;
eficacia fue del 82,4%
75 afos o mas la eficad
45,9-100) y en 18

55,3-71,6).
La eficacja ermedad grave por
COVID- e del 76,7% (IC95%: 54,5-89,1) a

los 14 di
(IC95%: 54,
vacunacion

la vacunacién y del 85,4%
,9) a los 28 dias de la

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccion (>40%),
cefalea, fatiga y mialgias (>30%), nduseas (<15%) y fiebre (9%), siendo mayoritariamente de
intensidad leve o moderada y desapareciendo en pocos dias tras la vacunacion. (Pendiente
de nueva evaluacion de seguridad por la EMA).

Fuente: Ficha técnica vacuna COVID-19 Janssen y recomen

daciones de las Administraciones Sanitarias
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