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Elaboracion de la Actualizacion 10

La Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones, junto con el Grupo de trabajo técnico de
vacunacién COVID-19 y el Grupo de trabajo de vacunacién COVID-19 en la poblacién infantil®* ha
realizado la revisidn de la evidencia disponible en cada uno de los apartados, asi como una propuesta
de recomendaciones.

Las recomendaciones mostradas en la Actualizacién 10 son las acordadas, tras valoracion de la
propuesta enviada desde la Ponencia, por parte de la Comisién de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (reuniones mantenidas los dias 23 de noviembre, 7 y 16
de diciembre de 2021).

La elaboracién del documento se ha realizado por el Area de Programas de Vacunacién (Subdireccién
General de Promocidon de la Salud y Prevencidn, Direccion General de Salud Publica, Ministerio de
Sanidad): Aurora Limia Sanchez, Carmen Olmedo Lucerdn, Laura Sanchez-Cambronero Cejudo, Sonia
Fernandez Conde, Ana Fernandez Duefnas y Elena Cantero Gudino (Tragsatec); con apoyo de José
Antonio Navarro Alonso (Consultor Honorario Permanente de la DGSP).

Coordinacion: Aurora Limia Sanchez
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1. Introduccién

El objetivo de la Estrategia de vacunacién frente a COVID-19 en Espafia es proteger a la poblaciéon de la
enfermedad grave causada por el virus SARS-CoV-2. Para ello, se comenzé vacunando a los diferentes
grupos de poblacion estableciendo prioridades en funcidn de la vulnerabilidad y el grado de exposicidn
cuando el nimero de dosis disponibles era limitado y, posteriormente, por grupos de edad. Aunque el
31 de agosto de 2021 se alcanzé la meta del 70% de la poblacidn residente en Espafia vacunada con dos
dosis, inicialmente establecida desde la Comisién Europea antes del comienzo de la vacunacion frente
a COVID-19, actualmente conocemos que la mejor herramienta para controlar la enfermedad grave en
esta pandemia es completar la vacunacidn en todos los grupos de edad para los que disponemos de
vacuna autorizada en la Unidn Europea (UE).

La circulacién de diferentes variantes del virus SARS-CoV-2 con diversas mutaciones, algunas en
determinadas regiones de la proteina S, pueden aumentar su capacidad de circulacidn e infeccién v,
potencialmente, disminuir la efectividad de las vacunas disponibles. Aunque en los Ultimos meses la
variante delta causaba la mayoria de los casos en Espafia, en las Ultimas semanas se estad observando
un aumento de casos producidos por la variante dmicron, con mayor capacidad de transmision y de
escape al sistema inmune respecto a la variante delta, que a su vez era mas transmisible que la cepa
original de Wuhan y la variante alfa.

Ademads, ya se comentd en la Actualizacion 9 modificada la evidencia sobre la deficiente respuesta
inmune a la vacunacion en algunas personas inmunocomprometidas y se incorporaron
recomendaciones de administracion de dosis adicionales para completar la pauta de primovacunacién
en las mismas. En la mencionada Actualizacién se comentaba también la pérdida de la efectividad con
el tiempo desde la vacunacion, sobre todo frente a infeccidn y frente a hospitalizacion en determinados
grupos de poblacion.

La Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espaifa, como se ha mencionado tanto en el
documento técnico original como en las sucesivas actualizaciones, se ha ido modificando a medida que
se iban autorizando y recibiendo vacunas en nuestro pais y en consonancia con el avance del
conocimiento y de los cambios en el contexto de la pandemia. En las ultimas actualizaciones de la
Estrategia se han incluido recomendaciones sobre la administracion de dosis adicionales y dosis de
recuerdo en algunos grupos poblacionales especialmente vulnerables.

En esta Actualizacidon 10 se recopila la ultima evidencia revisada por la Ponencia de Programa de
Vacunaciones, junto con el Grupo de Trabajo Técnico de Vacunacidon COVID-19 y el Grupo de Trabajo de
Vacunacioén Infantil frente a COVID-19, asi como las ultimas recomendaciones acordadas por la Comisién
de Salud Publica sobre la administracién de una dosis de recuerdo y la primovacunacion en la poblaciéon
infantil, tras la autorizacién de la vacuna Comirnaty 10ug/dosis para la poblacién entre 5y 11 afios de
edad.

Recientemente, el 20 de diciembre 2021, la Comisidn Europea ha autorizado una nueva vacuna,
Nuvaxovid del laboratorio Novavax (también conocida como NVX-CoV2373) para prevenir la
enfermedad causada por SARS-CoV-2 en personas a partir de 18 aflos y es la primera vacuna autorizada
basada en una plataforma de proteinas recombinantes?. Es la quinta vacuna autorizada en la UE y
todavia no hay disponibilidad de dosis en Espaiia. Se emitirdn recomendaciones sobre su uso cuando
esté disponible.
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2. Datos de la vacunacion en Espafia

Entre el 27 de diciembre de 2020y el 20 de diciembre de 2021 se ha notificado al Registro de vacunacion
COVID-19 del SNS la administracion de un total de 83.909.129 dosis. Un 91,8% de la poblacion de 12 y
mas afios de edad (38.652.339 personas) ha recibido al menos 1 dosis, y el 89,7% (37.799.170 personas)
ha completado la pauta de primovacunacion. Las vacunas utilizadas han sido Comirnaty (de
Pfizer/BioNTech), Spikevax (de Moderna), Vaxzevria (AstraZeneca/Oxford) y Janssen/J&J. Los datos
sobre las vacunas administradas estan disponibles diariamente en la pagina web del Ministerio de
Sanidad.

Desde el Ministerio de Sanidad, el Centro Nacional de Epidemiologia (ISCIII) y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, se continla evaluando la efectividad y la seguridad de la
vacunacion frente a COVID-19**°. El tercer informe de Anélisis de la efectividad de la vacunacién frente
a COVID-19 en Espafa muestra una elevada efectividad de la vacunacién frente a hospitalizacién y
defuncidn en las personas internas en centros residenciales de mayores durante la predominancia de
circulacidn de la variante delta. Ademas, se observa el efecto positivo de la dosis de recuerdo que se ha
administrado a este grupo de poblacién a partir del mes de octubre de 2021. En los otros grupos de
edad, se observa también una alta efectividad frente a hospitalizacién y muerte y una disminucion
progresiva de la misma frente a infeccidn con el tiempo transcurrido desde la vacunacién. Aunque la
efectividad frente a hospitalizacién es elevada en todos los grupos vacunados, se observa una mayor
efectividad frente a hospitalizaciéon cuando la primovacunacién se realizé con vacunas de Comirnaty y
Spikevax que cuando se realizé con Vaxzevria o vacuna de Janssen®.

Ademads de los estudios de efectividad de la vacunacién que se estan realizando, incluyendo el periodo
con circulacién predominante de variante delta’, otros estudios observacionales muestran también el
importante impacto que la vacunacién estd teniendo en nuestro pais®°.

Por ultimo, desde la oficina regional de la OMS, un andlisis a partir de los datos recopilados de los
diferentes paises de la region europea, indica que hasta agosto de 2021 la vacunacién ha evitado el 41%
de las muertes esperadas en personas 60 y mas afios, siendo muy superior en paises como Espaia (64%),
en los que se ha instaurado tempranamente el programa de vacunacion?®,

3. Dosis de recuerdo

Se considera importante distinguir entre dosis de recuerdo, para personas que respondieron a la
primovacunacién, y dosis adicional, para personas con el sistema inmune debilitado que no responden
adecuadamente a la primovacunacidn. La dosis de recuerdo se administra a personas vacunadas para
restaurar la proteccidn si se pierde con el tiempo. Las dosis adicionales forman parte de la pauta de
primovacunacion y se administran a personas que, por tener el sistema inmune debilitado, no alcanzan
el nivel de proteccién adecuado a la pauta establecida de vacunacién para la poblacién general!.

La EMA comunicd, el 25 de octubre de 2021, su opinién positiva a la variacién solicitada por la compafiia
Moderna sobre la inclusién de la posibilidad de administrar dosis de recuerdo con la vacuna Spikevax
en personas a partir de 18 afios de edad. Esta dosis de recuerdo sera de 0,25 ml (50 ug de ARNm), es
decir, la mitad de la dosis habitual en cada administracion de la pauta de primovacunacion (cada una de
las dos dosis en primovacunacion es de 0,5 ml y contiene 100 pug de ARNm)*2. La FDA se pronuncid en el
mismo sentido que la EMA, pero ademas, autorizo el uso de 0,25 ml de Spikevax como dosis de recuerdo
heterdloga®®.
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La vacunacidn con pauta completa muestra una alta proteccién frente a enfermedad grave, mostrando
un riesgo 15 veces menor y de hospitalizacién 14 veces menor en vacunados con respecto a no
vacunados en personas entre 60 y 80 afos, segln analisis de la informacién disponible en la base de
datos de vigilancia epidemioldgica entre el 4 de octubre y el 28 de noviembre de 2021, Y aunque su
efectividad no sea del 100% y pueda disminuir a lo largo del tiempo, la primovacunacidn de las personas
gue todavia no la han recibido sigue siendo el objetivo prioritario.

En la Actualizacion 9 modificada figuran aquellas personas en las que se recomienda la administracién
de dosis adicionales por tener el sistema inmune debilitado que no responden adecuadamente a la
primovacunacion con la pauta habitual. Ademas, en la Actualizacidn 9 modificada, se recomienda la
administracion de dosis de recuerdo en los grupos siguientes:

- personas internas en centros de mayores

- personas de 70 y mads anos

- personas menores de 70 afios que recibieron una dosis de vacuna de Janssen como
primovacunacion

A continuacién, se muestra la revision bibliografica que sirvié de base para ampliar la recomendacién
de dosis de recuerdo en otros grupos de poblacion y que se acordaron en la Comisidn de Salud Publica
los dias 23 de noviembre y 16 de diciembre de 20211, Adicionalmente, se actualizan algunos aspectos
de dichas recomendaciones.

3.1 Poblacidon 60-69 anos de edad

La situacion epidemioldgica a 17 de noviembre de 2021 mostraba una tendencia ascendente en la tasa
de incidencia de enfermedad por SARS-CoV-2 en las ultimas semanas en todos los grupos de edad. Es
importante resaltar que la proporcién de hospitalizacion de las personas que se infectaban en el grupo
de edad de 60-69 afios era de alrededor del 10%, siendo mas del doble de la observada en los grupos
de edad menores de 60 afios’.

Por otro lado, la informacién disponible en Espafia sobre la efectividad de las vacunas®® mostraba una
pérdida de la proteccidn frente a la infeccidén por SARS-CoV-2 a partir de los 3-6 meses de la vacunacion
completa y con la extension de la variante delta, esta pérdida de efectividad era mas acusada en la
poblacion de mayor edad. La efectividad frente a hospitalizacion, que se mantenia en general en la
poblacion que recibié una pauta completa, también disminuia en las personas residentes en centros de
mayores y en la poblacién de mas edad. Ademas, por tipo de vacuna administrada (el estudio se realizé
en la poblacién de 50-59 afios), se observaba una menor efectividad frente a infeccién sintomatica en
las vacunas de vectores de adenovirus (Janssen y Vaxzevria) que en las vacunas de ARNm (Comirnaty y
Spikevax). La efectividad frente a hospitalizacién en este grupo de edad era elevada para todas las
vacunas, siendo mas baja para la vacuna de Janssen. En el andlisis basado en los datos de la vigilancia
de infecciones respiratorias agudas graves (IRAG) por tipo de vacuna para todas las edades de 20 y mas
afios de edad, se observaba una efectividad de la vacunacion frente a hospitalizacién por COVID-19 mas
alta con la primovacunacion con vacunas de ARNm, Comirnaty (90%) y Spikevax (90%) que con Vaxzevria
(73%) y vacuna de Janssen (79%)°. Un estudio sobre la efectividad de las vacunas realizado en Reino
Unido mostré una mayor pérdida de la efectividad frente a infeccidn sintomatica, con el tiempo desde
la administracion de la segunda dosis, cuando la pauta se administré con Vaxzevria en comparacién con
Comirnaty. Esta pérdida de efectividad era aun mayor en las personas de mas edad y en las personas
con factores de alto riesgo, incluyendo las menores de 40 afios®. No obstante, la pérdida de efectividad
vacunal fue menor frente a hospitalizacién, tanto con Vaxzevria [77,0% (70,3 — 82,3)] como con
Comirnaty [92,7% (90,3 — 94,6)] y para muerte [con Vaxzevria 78,7% (52,7 - 90,4) y con Comirnaty 90,4%
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(85,1 — 93,8)]. Ademas, un estudio en Catalufia mostré que la pauta heterdéloga con Vaxzevria y
Comirnaty producia una mejor respuesta inmune que la pauta homdloga con dos dosis de Vaxzevria®.

Como ya se comentd en la Actualizacidon 9 modificada, la administracion de una dosis de recuerdo se
asociaba a una reduccién de la infeccién por SARS-CoV-2 ya en la segunda semana?!. Sin embargo,
todavia no se conoce la duracidon de la proteccién conferida por esta dosis de recuerdo.

Teniendo en cuenta que la poblacion de 60 y mas afios de edad es una poblacion con riesgo de
enfermedad grave (mayor tasa de hospitalizacién) y que una elevada proporcién de esta poblacion
recibié pauta homdloga de Vaxzevria, se recomendaba la administracién de una dosis de recuerdo con
vacuna de ARNm a la poblacién de 60-69 aiios de edad. La informacion disponible procedente del Reino
Unido mostrd una caida progresiva de la efectividad en personas vacunadas con pauta homdloga de
Vaxzevria a partir del dia 70 tras la segunda dosis, siendo més acusada hacia el dia 140 y sucesivos?.

3.2 Personal sanitario y sociosanitario

El personal sanitario que trabaja en centros de atencidon primaria y hospitalaria y el personal
sociosanitario que trabaja en centros de personas mayores y con discapacidad, fueron los primeros
colectivos que se priorizaron junto con las personas internas en estos centros, debido al mayor riesgo
de exposicion que presentaban y por ser un pilar fundamental para mantener el funcionamiento del
sistema sanitario y sociosanitario.

En Espafia no disponemos de datos que permitan establecer la efectividad de la vacunacién en estos
colectivos, pero estudios realizados en paises de nuestro entorno?® muestran una caida de la efectividad
frente a la infeccién a partir de los tres meses desde la vacunacion completa. La efectividad frente a
hospitalizacién y muerte se mantiene, de momento, con el paso del tiempo.

Unos 20 paises del entorno de la Unién Europa ya han realizado la recomendacién de administrar dosis
de recuerdo al personal sanitario, en concreto: Alemania, Austria, Bulgaria, Eslovenia, Estonia, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Islandia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia,
Republica Checa y Rumania. En cuanto al personal sociosanitario, dentro la Unién Europea los siguientes
paises ya han iniciado su vacunacion: Alemania, Austria, Bélgica, Croacia, Estonia, Finlandia, Francia,
Hungria, Italia, Letonia, Lituania, Republica Checa, Rumania y Suecia. Fuera de la Unidn Europea paises
como Reino Unido, Canada o Israel también han recomendado la vacunacion de estos colectivos.

Aunque el objetivo de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 es la proteccion frente a la
enfermedad grave y muerte, debe tenerse en cuenta que estos colectivos estdn en contacto con
personas muy vulnerables y que el aumento de la proteccion con la dosis de recuerdo puede reducir la
transmisidén por SARS-CoV-224%, Ademas, la Estrategia también recoge el principio de reciprocidad, es
decir, proteger especialmente a quienes soportan importantes riesgos y cargas adicionales por la COVID-
19 por estar dedicados a salvaguardar el bienestar de los demas, incluida la salud. Por tanto, la
administracién de una dosis de recuerdo en este personal puede proteger, ademds de a la poblacion
vulnerable, también a ellos mismos y satisfacer el principio ético de reciprocidad en el que se asienta la
Estrategia.

3.3 Personas internas en centros de atencion a la discapacidad

No se dispone de estudios especificos realizados en residentes de centros sanitarios y sociosanitarios
distintos a centros de mayores. Las personas residentes en centros de atencion a la discapacidad fueron
priorizadas en la primera etapa de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 y estan en una
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situacidn de alta vulnerabilidad por no poder seguir, en muchos casos, el resto de recomendaciones de
prevencion de la infeccién. La recomendacidn se puede extender a las personas internas en otros
centros sanitarios y sociosanitarios (incluidos centros de dia y ocupacionales).

3.4 Personas de 60 y menos aflos que recibieron pauta homologa de
Vaxzevria como primovacunacion

La Comisidn de Salud Publica, en la reunién mantenida el 18 de mayo, acordé la administracién de
Comirnaty como segunda dosis en las personas menores de 60 afios que habian recibido una dosis de
Vaxzevria y estaban pendientes de completar la pauta de vacunacion. El intervalo de administracion
recomendado entre ambas dosis fue de 12 semanas. Posteriormente, en el pleno del Consejo
Interterritorial del SNS, de 19 de mayo, se acordé que aquellas personas que rechazaran esta vacunacién
heteréloga pudieran ser vacunadas con Vaxzevria previo consentimiento informado?®.

De mas de 5 millones de primeras dosis de Vaxzevria administradas en Espafia, el 70,6% fueron a
personas entre 60-69 afios, el 21,3% a personas entre 50-59 afios y el 8,3% restante a personas entre
18 y 49 afios. A pesar de la recomendacién de pauta heterdloga (Vaxzevria-Comirnaty) en menores de
60 afos, solo un 10% de estas personas la recibieron, siendo el 71% del grupo de edad entre 50 y 59
afios?’.

Las personas vacunadas con dos dosis de Vaxzevria han mostrado, en los diferentes estudios de
efectividad a nivel nacional e internacional, una efectividad inferior frente a la infeccidn (sintomatica o
asintomatica) y hospitalizaciones, respecto a las vacunas de ARNm, ademas de una reduccion progresiva
de la efectividad segun el tiempo transcurrido desde la vacunacién. La disminucién de la proteccion en
poblaciones vulnerables a la infeccidn y a la gravedad obliga a valorar la administracién de una dosis de
recuerdo de una vacuna de alto poder inmundgeno como son las de ARNm.

Como se ha comentado en el apartado 4.1, en el estudio de efectividad de la vacunacidn realizado en
Espafia con los casos de COVID-19 en el mes de agosto de 2021 (circulacién mayoritaria de variante
delta), en personas de 50 a 59 afios (grupo de poblacion que recibié diferentes tipos de vacunas), se
observa una menor efectividad de la vacuna de Vaxzevria con respecto a Comirnaty y Spikevax, sobre
todo frente a infeccidn sintomatica (68% frente a 78 y 89%, respectivamente)®®, En un estudio realizado
en Navarra’, en el que se analizaban los casos secundarios de infeccién por SARS-CoV-2 en contactos
estrechos de personas con COVID-19, se observé menor efectividad de la vacuna de Vaxzevria (54%. IC
95%: 48-60) frente a infeccion con respecto a las pautas de Comirnaty o Spikevax, oscilando entre 86%
(IC 95%. 70-93) de la pauta Vaxzevria-Comirnaty; 69% para Comirnaty (IC 95%. 66-72) y 82% (IC 95%.
78-86) para Spikevax.

En estudios a nivel internacional, también se han obtenido resultados de proteccion inferiores con pauta
homdloga de Vaxzevria®®, ademas de que se ha observado la pérdida de proteccién con el paso del
tiempo, cayendo a una efectividad del 47,3% frente a la variante Delta (IC del 95%: 45 a 49,6) a partir
de las 20 semanas. Esta pérdida de proteccién es especialmente importante-en las personas con
condiciones de riesgo y en las personas de 65 y mas afios®. En el reciente estudio publicado en Reino
Unido de efectividad de Vaxzevria frente a las nuevas variantes se observa la pérdida de la proteccion
de esta vacuna frente a variante delta y la escasa o nula proteccién frente a Omicron.

En relacidn a la vacunacidn con pautas heterdlogas (Vaxzevria-ARNm), su seguridad ha sido avalada por
diferentes estudios®323*3 en |os que ademds se pone claramente de manifiesto que la respuesta a una
pauta mixta de vacuna de adenovirus (Vaxzevria) seguida de una dosis de vacuna de ARNm,
desencadena una respuesta inmune humoral y celular similar o incluso superior en algunos pardmetros
a la pauta homdéloga ARNm-ARNm®>.
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Por tanto, es oportuno priorizar la administracion de dosis de recuerdo a las personas vacunadas con
pauta homodloga de Vaxzevria menores de 60 afios (muchos de ellos ya vacunados dentro de los
colectivos de sanitarios y sociosanitarios) a partir de 3 meses de la ultima dosis. Las personas menores
de 60 afios vacunadas con pauta heterdloga (Vaxzevria-ARNm) recibirdn la dosis de recuerdo cuando les
corresponda segln su grupo de edad y tiempo transcurrido desde haber recibido la pauta completa de
primovacunacion.

3.5 Dosis de recuerdo en otros grupos de edad por debajo de 60 afios

La situacién epidemiolégica actual (a fecha de 23 de diciembre 2021) con aumento de la tasa de
incidencia acumulada a 7 dias de 563,60 por cien mil habitantes, y también el aumento en las
hospitalizaciones y fallecimientos por COVID-19 en la sexta onda pandémica®®, ademas de la aparicién
y extensidon de nuevas variantes de preocupaciéon (VOC) como Amicron, obliga a considerar la
administracion de dosis de recuerdo de vacuna frente a COVID-19 a grupos poblacionales en los que se
observa una caida de la proteccion conferida con la primovacunacién, sobre todo si se ve comprometida
la efectividad frente a enfermedad grave.

Aunque la primovacunacién ofrece una alta proteccion frente a enfermedad grave, los estudios a nivel
nacional e internacional muestran una caida de la efectividad en adultos a partir de los 3-6 meses tras
la vacuancion, sobre todo frente a la infeccidn, también para las vacunas de ARNm®&1837:3839,4041,42 F|
beneficio de la dosis de recuerdo frente a enfermedad grave se observa fundamentalmente en las
personas de 60 y mas afios, mientras que en las menores de 60 afios el beneficio se muestra frente a la
infeccién sintomatica®.

Aunque desde el ECDC y la Comisién Europea se recomienda valorar la administracion de una dosis de
recuerdo en las personas mayores de 40 afos, considerando también una dosis de recuerdo para las de
18 o mas afios para evitar hospitalizaciones y fallecimientos*, la evidencia disponible apoya priorizar la
proteccion de las personas mas vulnerables a la enfermedad grave, las que han recibido pautas que se
han demostrado menos protectoras y las que todavia no estan vacunadas.

Sin embargo, parece oportuno que, tras los grupos mencionados, cuya vacunacién de recuerdo se
considera prioritaria, iniciar la administraciéon de dosis de recuerdo a las personas de otros grupos de
edad por debajo de los 60 afios.

4. Vacunacion frente a COVID-19 en poblacion infantilde 5a 11
anos

El Grupo de Trabajo Vacunacién COVID-19 en poblacidn infantil, de la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones, ha revisado todos los aspectos relacionados con la vacunacion en la poblacién infantil
menor de 12 afos: epidemiologia, dindmica de la infeccidn y carga de enfermedad, caracteristicas de
las vacunas disponibles, aspectos ético-legales, sociales u otras consideraciones fundamentales a tener
en cuenta en la vacunacién de poblacién infantil frente a COVID-19.

La Comisidon de Salud Publica, reunida con fecha 7 de diciembre de 2021, acordd la vacunacion en
poblacién infantil entre 5y 11 afios.

A continuacioén, se resume la evidencia revisada:
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1. En Espafia se han administrado, a fecha 23 de diciembre de 2021, mas de 84 millones de dosis
de vacunas COVID-19 y casi el 90% de la poblacién diana ha recibido la pauta completa de
vacunacion. Ademas, se han administrado mas de 12 millones de dosis de recuerdo y adicionales
a ciertos grupos de poblacién®.

2. Los nifos y nifias de 11 y menos afios de edad son el grupo de edad con mayor incidencia de
casos a 3 de diciembre®. El andlisis epidemiolégico de la COVID-19 en la poblacién entre 5y 11
anos de edad durante la quinta onda pandémica en Espana, mostré que el 99,7 % de los casos
diagnosticados presentaron un cuadro leve siendo la mitad de ellos, incluso asintomaticos. El
0,21% de los casos precisé hospitalizacién, y el 0,016% requirié ingreso en UCI pediatrica. De los
nifnos y niflas de esta edad hospitalizados durante esta onda, alrededor del 20% presentaba
neumonia grave, de los cuales el 45% tenia enfermedad de base. Asimismo, de los 13 casos que
ingresaron en UCI mas del 50% presentaba alguna enfermedad grave de base, como también la
sufria el unico caso fallecido.

3. El papel transmisor de la poblacidn infantil en la infeccidon por SARS-CoV-2 parece ser menos
importante comparado con el papel desempefiado por los adultos®’. Los estudios de
transmisibilidad en centros educativos en paises de nuestro entorno, muestran que se estan
produciendo pocos brotes en estos centros y que los casos-indice suelen ser adultos, sobre todo
no vacunados*®*. El 50% de los brotes que se han producido han tenido menos de 5 casos®. En
Espafia, el impacto en la actividad educativa de los casos y brotes en el dmbito escolar ha sido
bajo durante el curso escolar 2021-2022; las aulas en funcionamiento, que no han tenido que
ser puestas en cuarentena, han oscilado entre el 99,9% y 99,7% (disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/document
os/Actualizacion 517 COVID-19.pdf).

4. La presentacion pediatrica de la vacuna Comirnaty (Pfizer/BioNTech) ha mostrado una eficacia
frente a COVID-19 sintomatico del 90,7% (1C95%: 67,7-98,3) en los ensayos clinicos con nifios y
niflas entre 5y 11 afios®’. La reactogenicidad es, en general, inferior a la observada a los 16 a 25
afios®.

5. La vacunacidn en la poblaciéon infantil disminuiria la carga de enfermedad en este colectivo y
puede disminuir la transmision en el entorno familiar, en los centros educativos y en la
comunidad®*?, contribuyendo a la proteccién de las poblaciones mas vulnerables. Ademas, un
estudio de modelizacién muestra que paises como el nuestro, con altas coberturas de
vacunacion en poblacién adulta, pueden alcanzar un mayor beneficio para el control de la
pandemia con la vacunacion infantil, pudiendo reducir hasta un 16% la diseminacién del
coronavirus®.

6. Estados Unidos e Israel, entre otros, fueron los primeros en comenzar a vacunar a la poblacién
infantil de 5 a 11 afios®®. En concreto, a 13 de diciembre de 2021, ya se habian administrado
mas de siete millones de dosis sin haberse registrado en las bases de datos v-safe, VAERS y VSD,
ningun efecto adverso diferentes a los observados en los ensayos clinicos *’. Si bien todavia no
se dispone de un analisis de la seguridad de la vacuna tras su uso a gran escala y su relevancia
en la vida real, hasta la fecha no se ha generado ninguna sefial de alarma sobre la seguridad de
la vacunacion en estos nifios y nifias. En Espafia, hasta el 23 de diciembre de 2021, se habian
administrado mas de 700.000 dosis a la poblacién infantil de 5 a 11 afios.
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4.1 Aspectos a considerar en la vacunacion infantil:

La vacuna a administrar sera Comirnaty (presentacidn pediatrica, con tapdn naranja). Cada vial
de esta vacuna debe diluirse con 1,3 ml de suero fisioldgico 0,9%. Tras la dilucién contendra al
menos 10 dosis de 0,2 ml (que contiene 10 ug de ARNm).

El intervalo entre dosis sera de al menos 8 semanas, para conseguir mejor respuesta inmune y
mejor perfil de seguridad®®°%%°, Aunque el intervalo utilizado en el ensayo clinico para la
autorizacion de la vacunacidn infantil con Comirnaty utiliza un intervalo de 21 dias, es bien
conocido que la respuesta inmune a las vacunas es, en general, superior cuando la segunda
dosis se administra con un intervalo mayor, como se ha observado en adolescentes entre 12 y
16 afios®.

Al igual que en adultos, tras recibir la vacunacién se debe observar a la persona vacunada
durante 15 minutos, para detectar reacciones inmediatas. En personas con antecedente de una
reaccién alérgica grave, independientemente de la causa, se mantendra un seguimiento hasta
30 minutos tras la vacunacion.

Las personas de 11 afos que vayan a cumplir 12 afios en los préximos meses, se vacunaran con
una dosis de vacuna pediatrica frente a COVID-19. Si cumple 12 afios entre la primera y la
segunda dosis, esta Ultima serad una dosis de adulto (la recomendada a partir de los 12 afios) con
el periodo establecido de 8 semanas para la segunda dosis.

Las personas de entre 5y 11 afios que presenten las patologias o condiciones de riesgo definidas
para los mayores de 12 afios en la Actualizacidon 9 modificada®, recibirdn una dosis adicional de
Comirnaty de presentacién infantil a las 8 semanas de la ultima dosis de la primovacunacidn, e
independientemente de si han pasado la infeccion.

Las personas pertenecientes a alguno de los grupos definidos con muy alto riesgo (Grupo 7 de
la Estrategia) podran ser priorizadas en la vacunacién infantil de forma paralela al avance de la
vacunacion por cohortes de mayor a menor edad.

La poblacion infantil entre 5 y 11 afios con antecedente de infeccion por SARS-CoV-2,
independientemente de la fecha de confirmacién, se vacunara de la siguiente manera:

o con una sola dosis a partir de las 4 semanas después del diagndstico de la infeccién o
fecha de inicio de sintomas.

o enelcasode tenerinfeccidn tras haber recibido la primera dosis, se completard la pauta
con una segunda dosis tras la recuperacidn y cuando hayan transcurrido 4 semanas de
la infeccién, manteniendo también el intervalo de 8 semanas respecto a la primera
dosis.

Se considera persona con antecedente de infeccidn aquella que tiene una prueba positiva de
infeccidn activa -PDIA- con fecha anterior a la vacunacién o un resultado positivo de IgG por
serologia de alto rendimiento (ELISA o CLIA), independiente de la proteina detectada.

Esta medida se aplicara a toda la poblacién infantil entre 5 y 11 afios con infeccion previa,
exceptuando las personas de este grupo que sean grandes dependientes o personas con
condiciones de muy alto riesgo (Grupo 7 de la Actualizacién 9 de la Estrategia).

Coadministracién con otras vacunas del calendario de vacunacidn infantil: las vacunas de ARNm
frente a COVID-19 para poblacidn infantil se pueden administrar de manera concomitante con
cualquier vacuna, en lugares anatdmicos diferentes. Si no se administran de forma
concomitante, no es necesario esperar ningun intervalo entre las diferentes vacunas.
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En caso de que la vacunacion se produzca en un centro escolar, sin la presencia de padres o
tutores legales, se debe de solicitar previamente por escrito la firma de una autorizacién de la
madre/padre o tutor.

5. Recomendaciones

Tras la revision y propuesta realizada por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones, junto
con el Grupo de Trabajo Técnico de vacunacién COVID-19 y el Grupo de Trabajo de Vacunacién COVID-
19 en poblacidn infantil, desde la Comisidn de Salud Publica se han realizado las siguientes
recomendaciones:

1.

Se considera prioritaria la vacunacién de las personas de 12 afios y mayores que todavia no han
completado la primovacunacion.

Se administraran dosis adicionales para completar la pauta de vacunacién a las personas con
condiciones de muy alto riesgo descritas en la Actualizacién 9 modificada, asi como a la
poblacién infantil de 5-11 afios de edad con esas condiciones (consultar detalles en la Guia sobre
utilizacidn de vacunas para personal sanitario).

Se considera prioritaria la administracion de dosis de recuerdo en los siguientes grupos de
poblacion:

- personas internas en centros de mayores y en otros centros sociosanitarios y sanitarios
(incluidos centros de dia y centros ocupacionales), independientemente de la edad

- personas de 70 y mas ainos

- personas de 60-69 afios de edad

- personal sanitario y sociosanitario

- personas que recibieron una dosis de vacuna de Janssen como primovacunacion y
aquellas con pauta homéloga de Vaxzevria como primovacunacion (primera y segunda
dosis de Vaxzevria, de AstraZeneca)

De manera progresiva, se administrara la dosis de recuerdo a las personas de 50-59 y 40-49
afios, comenzando por las cohortes de mayor edad.

La dosis de recuerdo se administrard con vacunas de ARNm (0,3 ml de Comirnaty o 0,25 ml de
Spikevax —la mitad de la dosis habitual en primovacunacion-). Se podra utilizar cualquier vacuna
de ARNm para administrar la dosis de recuerdo, independientemente de la vacuna utilizada en
la primovacunacion.

El intervalo de tiempo entre la Ultima dosis de vacuna recibida en la primovacunacion y la dosis
de recuerdo sera:

- A partir de los 6 meses cuando la ultima dosis recibida fue vacuna de ARNm

A partir de los 3 meses cuando la ultima dosis recibida fue vacuna de Janssen o
Vaxzevria.

En las personas con pauta incompleta (en las vacunas que requieren dos dosis como
primovacunacion) deberd completarse primero la pauta con vacuna de ARNm (0,3 ml de
Comirnaty o 0,5 ml de Spikevax). La dosis de recuerdo (0,3 ml de Comirnaty o 0,25 ml de
Spikevax) se administrara 6 meses después.

La informacidn sobre dosis de recuerdo en embarazadas es muy limitada. En cualquier caso, y
con la experiencia acumulada sobre la seguridad de las vacunas de ARNm durante el embarazo,
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se recomienda la administracion de dosis de recuerdo cuando les corresponda. La dosis de
recuerdo se administrara a partir de los 6 meses si la primovacunacidn se realizd con vacunas
de ARNm o pauta heterdloga (Vaxzevria y Comirnaty) y a partir de los 3 meses si la
primovacunacién se realizd con vacuna de Janssen o con dos dosis de Vaxzevria, e
independientemente de si ha pasado COVID antes o después de iniciar la vacunacion.

9. Las personas que hayan recibido vacunas no autorizadas por la EMA ni disponibles en Espafia
(tanto las autorizadas por la OMS para su uso de emergencia como las que no lo estan), se
administrard la dosis de recuerdo con vacuna de ARNm a partir de los 6 meses de haber
completado la pauta de vacunacién establecida para estas personas (consultar detalles en la
Guia sobre utilizacion de vacunas para personal sanitario)

10. En las personas con antecedente de infeccidn sintomatica o asintomatica por SARS-CoV-2, con
65 y menos afios de edad (con la excepcidn de los residentes en centros de personas mayores,
los grandes dependientes y personas con condiciones de muy alto riesgo), e
independientemente de la fecha de confirmacién de la infeccion, se recomienda una sola dosis
como primovacunacion a las 4 semanas tras la infeccién. En las personas que necesiten un
certificado de vacunacion con al menos dos dosis, por ejemplo, por viajes internacionales o
estudios, se podra administrar una segunda dosis. Esta segunda dosis se considerard dosis de
recuerdo si se administra con el plazo de tiempo que se especifica en el parrafo siguiente.

En las personas en las que se recomienda dosis de recuerdo que tengan antecedente de
infeccion sintomdtica o asintomdtica por SARS-CoV-2 tras la pauta completa de
primovacunacion, se administrard esta dosis de recuerdo con ARNm (0,3 ml de Comirnaty 0 0,25
ml de Spikevax) al menos 4 semanas tras el diagnéstico de la infeccidn y a partir de los 6 meses
si la ultima dosis administrada en la primovacunacién fue con vacuna de ARNm (Comirnaty o
Spikevax), y a partir de los 3 meses si fue una vacuna de vector de adenovirus (Vaxzevria o
vacuna de Janssen). Se pueden consultar detalles en la Guia sobre utilizacion de vacunas para
personal sanitario.

Se considera persona con antecedente de infeccién aquella que tiene una prueba positiva de
infeccidn activa —PDIA- con fecha anterior a la vacunacion o un resultado positivo de IgG por
serologia de alto rendimiento (ELISA o CLIA), independiente de la proteina detectada. También
se incluirdn como confirmados los asi considerados por las CCAA que se incorporan en el registro
SERLAB.

11. Se recomienda la vacunacién de la poblacion de 5 a 11 afios de edad, comenzando
preferiblemente por las personas de alto riesgo y avanzar con las cohortes de mayor a menor
edad. Esta vacunacién se inici6 el 15 de diciembre de 2021.

En los menores de 5 a 11 afios se administraran dos dosis de Comirnaty de presentacion
pediatrica (Comirnaty 10ug/dosis), con un intervalo entre dosis a partir de las 8 semanas para
conseguir mejor respuesta inmune y mejor perfil de seguridad. En los casos en que sea necesaria
la administracion de dosis adicionales en este grupo de poblacidn, se realizaran a partir de las 8
semanas de la 22 dosis.
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