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1. Introduccion

En el momento actual, la Comision Europea ha autorizado cuatro vacunas, Comirnaty, de
Pfizer/BioNTech, autorizada 21 de diciembre de 2020; vacuna de Moderna, autorizada el 6 de enero de
2021; vacuna de AstraZeneca, autorizada el 29 de enero de 2021 y vacuna de Janssen/Johnson &
Johnson, autorizada el 11 de marzo de 2021%. Las cuatro vacunas han mostrado niveles adecuados de
eficacia y seguridad, si bien presentan diferentes caracteristicas en cuanto a su logistica, eficacia y
perfiles de poblacion en las que han sido ensayadas (anexo).

En Espaia se dispone de momento de las tres primeras, dos de ellas son vacunas de ARNm (Comirnaty
y vacuna de Moderna) y una de vector virico (vacuna de AstraZeneca). La otra vacuna autorizada y
todavia no disponible (vacuna de Janssen) también es de vector virico. El mecanismo que todas estas
vacunas utilizan consiste en material genético que codifica para la produccion de la proteina S de SARS-
CoV-2.

En la semana del 8 al 14 de marzo de 2021, algunos paises decidieron dejar de administrar vacunas de
AstraZeneca de un lote especifico por la aparicién de acontecimientosadversos que se podian relacionar
con la vacunacion. Progresivamente, se fue aclarando la posible sefial en los sistemas de notificacion de
farmacovigilancia de la UE sobre un tipo especifico de trombosis de senos venosos cerebrales en
personas, fundamentalmente mujeres, que habian recibido la vacuna de AstraZeneca entre 2 y 16 dias
antes del comienzo de los sintomas.

Eldia 16 de marzo, en Espaia, aligual que en otros paises de la UE, se decidié suspender temporalmente
el programa de vacunacion para dar tiempo a que se revisaran con detalle estos casos desde la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA)Yy se hiciera una evaluacién preliminar de la relacién causal entre estos
casos y lavacuna de AstraZeneca??3. Trasla revisién realizada, la EMA concluyd que no se considera que
la administracién de esta vacuna se asocie con un aumento del riesgo global de acontecimientos
tromboembodlicos en las personas vacunadas y que el balance beneficio-riesgo de la vacuna frente a
COVID-19 de AstraZeneca en la prevencién de hospitalizacién y muerte por COVID-19 sigue superando
el riesgo de posibles reacciones adversas. Sin embargo, la vacuna se podria asociar con casos muy poco
frecuentes de formacién de trombos con presencia de trombocitopenia, incluyendo trombosis de senos
venosos cerebrales (TSVC) que ocurren ensu mayoria en mujeres menores de 55 afios de edad. Ademas,
no se identificaron problemas con lotes especificos de la vacuna#. Se incluyé un texto de precaucién de
gue estos casos podrian ocurrir, incluyendo los sintomas asociados, en la ficha técnicay prospecto de la
vacuna.

Tras la notificacion realizada por la EMA, se decidié reiniciar de nuevo el programa con la vacuna de
AstraZeneca enla semana del 22 de marzo de 2021.

Durante este tiempo, en las comunidades auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla ha continuado el
programa de vacunacion con las vacunas de ARNm que se estan administrando fundamentalmente en
personas de 80 afios y mas, mientras se completa la vacunacién de los otros grupos de la primera etapa,
tal como se definié en la Estrategia de vacunacién frente a COVID-19 en Espafia® y en las sucesivas
actualizaciones®7:22,

Teniendo en cuenta la informacién cientifica que se va publicando sobre el impacto de la utilizacién de
las vacunas sobre la COVID-19, en esta Actualizacién 5 de la Estrategia se propone la ampliacién de la
edad de utilizacion de la vacuna de AstraZeneca, asi como la actualizacion de los grupos de poblacién a
vacunar y los mensajes fundamentales a transmitir.

Como se menciona en el documento original de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en
Espafia y en sus sucesivas actualizaciones, la Estrategia es un documento vivo y se va modificando a
medida que se van recibiendo las vacunas en nuestro pais y autorizando diferentes vacunas, se va
ampliando el conocimiento y el contexto de la pandemia va cambiando. Por ello, siendo importante
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establecer una planificacion a medio plazo, se realiza sin perjuicio de que habra que seguir evaluando
todos estos elementos.

Se debe tener en cuenta que la vacuna a administrar no puede ser a demanda o eleccién de los
individuos, so pena de socavar los principios y valores éticos de la Estrategia. En un contexto de escasez
de recursos sanitarios, la priorizacidon debe establecerse sobre la base de aquellos, debiendo quedar
limitada la facultad de eleccién 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.

2. Datosde la vacunacién en Espafia

Entre el 27 de diciembre y el 19 de marzo se ha notificado al Registro de vacunaciéon COVID-19 del SNS
la vacunacién de un total de 4.135.410 personas. El 67% son mujeres y el 48% recibieron dos dosis. El
71% de las vacunas administradas corresponde a Comirnaty (Pfizer/BioNTech), el 24% a la vacuna de
AstraZeneca y el 5% a la vacuna de Moderna. Los datos sobre las vacunas administradas estan
disponibles diariamente en la pagina web del Ministerio de Sanidad.

La proporcion de personas vacunadas en Espaifa actualmente se aproxima a 1 de cada 10 personas de
la poblacién general (8,7% del total). De las 388.432 personas institucionalizadas en residencias de
personas mayores o con discapacidad, el 98% ha recibido al menos la primera dosis y al 90% ya se les
ha administrado la pauta completa. Los datos disponibles de vigilancia epidemiolégica (pendientes de
publicacién) indican que ha disminuido significativamente el nimero de casos, brotes y personas
hospitalizadas en este grupo de poblacidn vulnerable.

Desde el Ministerio de Sanidad y el Centro Nacional de Epidemiologia (ISCllII) se estan realizando dos
estudios de efectividad de la vacunacién frente a COVID-19. El primero es un estudio de cohortes,
basado en el registro de vacunacion frente a COVID-19 (REGVACU) y el sistema de informacién de
pruebas de laboratorio de COVID-19 (SERLAB), para conocer la efectividad en la prevencion de infeccion
por SARS-CoV-2 (prueba PCR o deteccion de antigeno positiva). El segundo utiliza los casos notificados
al sistema de vigilancia epidemiolégica para aplicar el método de screening para conocer la efectividad
de la vacuna, en la prevencién de infeccion (prueba PCR o deteccidn de antigeno positiva), enfermedad
grave (hospitalizacién) y muerte. En estos dos estudios se esta evaluando la efectividad de la vacunacién
en los residentes de centros de mayores, que se ha realizado con vacunas de ARNm, utilizandose
mayoritariamente Comirnaty. Los resultados preliminares muestran que 14 dias tras la administracién
de la primera dosis la efectividad frente a la infeccién es de un 52% en el estudio de cohortes y un 64%
en el estudio que utiliza el método de screening, un 26% frente a hospitalizaciéon y un 35% frente a
mortalidad. La efectividad a partir de los 7 dias tras la administracidn de la segunda dosis asciende al
82-88% frente a infeccién, el 77% frente a hospitalizacién y el 87% frente a fallecimiento. Graciasa la
vacunacién, se estima que se han prevenido 65 casos de infeccién por SARS-CoV-2 al dia por cada
100.000 residentes completamente vacunados. Por Ultimo, se observa que, posiblemente debido a las
altas coberturasalcanzadasen las residencias de mayores (de 98% con una dosis y 89% con dos dosis),
se ve una reduccion equivalente del riesgo en las personas residentes no vacunadas, gracias al efecto
de la inmunidad comunitaria.
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3. Caracteristicas de la vacuna de Janssen*°

La vacuna de Janssen estd compuesta por un vector de adenovirus tipo 26 humano no replicativo (Ad26)
producido mediante técnicas de recombinacidn de ADN, que incluye material genético que codifica para
la produccién de la proteina S de SARS-CoV-2 en una conformacion estabilizada prefusion.

Cada dosis de 0,5 ml de esta vacuna contiene al menos 8,92 log,, unidades infecciosas. La vacuna se
comercializa en viales multidosis de 5 dosis, que no necesitan dilucién, y se puede transportary
almacenar tanto congelada entre -25 2C y -152C como entre 22C y 82C. La pauta de vacunacion es de
una Unica dosis.

El perfil de seguridad es similar al de otras vacunas utilizadas en la poblacién. Su administracién puede
ocasionar molestias y dolor en el lugar de la inyeccién, cefalea, cansancio, mialgiasy nduseas. La mayoria
de estas reacciones son leves o0 moderadasy se resuelven en uno o dos dias.

Los ensayos clinicos valorados en la autorizacion de la vacuna no incluyeron personas con
inmunosupresién, en tratamiento inmunosupresor en los Ultimos 6 meses, y embarazadas. Estos
estudios incluyeron a personas a partir de 18 afios, un 20,3% de mayores de 65 afios y un 39,9% de
personas (N=7.830) con comorbilidades, como obesidad, hipertension, diabetes, infeccion estable por
VIH, enfermedades cardiacas graves y asma. La mayoria de los participantes que se incluyeron en el
ensayo clinico de fase 3 eran personas seronegativas para el SARS-CoV-2 y permanecieronen el estudio
una mediana de 58 dias trasla vacunacion.

La eficacia de la vacuna frente a infeccién por SARS-CoV-2 a los 14 dias trasla vacunacion fue del 66,9%
(1C95%: 59%-73,4%) para todas las edades, del 82,4% (1C95%: 63,9%-92,4%) en el grupo de 65 afios o
mayores y del 100% (1C95%: 45,9%-100%) en el grupo de 75 afios o mayores. Respecto del total de
participantes se diagnosticaron 116 casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 348 casos
en el grupo control. Respectoa la eficacia de la vacuna frente a COVID-19 grave, fue del 76,7% (1C95%:
54,6%-89,1%) a los 14 dias tras la vacunacion y del 85,4% (1C95%: 54,2%-96,9%) a los 28 dias tras la
vacunacion.

Se ha realizado un andlisis exploratoriode la eficacia de la vacuna frente a las nuevas variantes del virus
SARS-CoV-2. En Estados Unidos, donde la variante britdnica no erala predominante en el momento del
estudio, la eficacia frente a COVID-19 moderado a grave/critico, a los 28 dias tras la vacunacion, fue del
72% (1C95%: 58,2%-81,7%), y para COVID-19 grave/critico fue de 85,9% (IC95%: -9,4%-99,7%). En
Sudafrica, a pesar del hecho de que la variante 20H/501Y.V2 (linaje B.1.351) es la cepa predominante,
la eficacia fue similar a la de Estados Unidos: COVID-19 moderado a grave/critico fue de 64% (1C95%:
41,2%-78,7%) y para COVID-19 grave/critico fue de 81,7% (1C95%: 46,2%-95,4%). En Brasil, donde una
variante del linaje P.2 es la cepa predominante, la eficacia de la vacuna frente a COVID-19 moderado a
grave/critico fue de 68,1% (1C95%: 7,8%-99,7%) y para COVID-19 grave/critico fue de 87,6% (1C95%:
48,8%-80,7%).

3.1 Utilizacion de la vacuna de Janssen en Espafia

Cuando haya disponibilidad de dosis de esta vacuna se utilizard de forma paralela a las vacunas de
ARNm o de AstraZeneca, priorizando los grupos etarios de mayor edad. Se concretara su utilizaciéon
cuando se conozca el momento y las dosis a recibir.

La vacuna de Janssen no se utilizard en personas que por antecedente de infeccién por SARS-CoV-2 solo
precisen una dosis. No hay contraindicacién para ello, pero se preferira utilizar las otras vacunas que
habitualmente tienen pauta de dos dosis.
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4. Ampliacién delusodelavacunade AstraZeneca porencimade
los 55 afios

En las actualizaciones 3y 4 de la Estrategia se recomendaba la vacunacién con AstraZeneca en personas
entre 18 y 55 afios porque los datos disponibles hasta el momento, procedentes de los ensayos clinicos
evaluados para la autorizacion, no permitian establecer la eficacia de la vacuna en personas de mds de
55 afios de edad, debido al pequefio nimero de participantes mayores de esta edad incluidos en estos
estudios.

Sin embargo, desde ese momento ha aparecido nueva evidencia cientifica en forma de estudios
observacionales de efectividad, que se comentan a continuacién, realizados en contextos donde se ha
utilizado esta vacuna en amplio niUmero de personas mayores de esta edad, lo cual justifica la necesidad
de reevaluar esta recomendacion.

e En un estudio de cohortes prospectivo realizado en Escocia (preprint), la efectividad frente a
hospitalizacién observada para la vacuna de AstraZeneca fue del 94% (IC95% 73-99), observandose
datos similares cuando el estudio se restringe a la poblacion de 80 y mas afios de edad (81%; 1C95%
65-90, a los 28-34 dias trasla vacunacion)!?.

e Un estudio de efectividad (preprint) realizado en Inglaterra muestra que la vacuna de Oxford-
AstraZeneca es altamente efectiva para reducir las infecciones por COVID-19 entre las personas de
70 o mas afios. Desde enero, la proteccién de esta vacuna frente COVID sintomatico, cuatro
semanas después de la primera dosis, oscild entre 60y 73%*2.

e Recientemente, un estudio de casos y controles test negativo (preprint) realizado en personas
mayores de 80 afios con alta comorbilidad, hospitalizadas por COVID-19 o infeccién respiratoria
grave, ha mostrado una reduccién sustancial del riesgo de hospitalizacién relacionado con COVID -
19, con una sola dosis de AstraZeneca (efectividad del 80,4%; |C95% 36,4-94,5)13.

Ademds, muy recientemente, la companfia AstraZeneca ha publicado una nota de prensa que hace
mencidn a algunos resultados preliminares de un ensayo clinico de fase Ill realizado en EEUU, Chile y
Perul41>, Este ensayo, realizado con 32.449 participantes, incluye un 20% de participantes de 65 afios y
mas y aproximadamente el 60% con enfermedades de base. Sera necesario disponer de datos publicos
del ensayo (cuya publicacién podria ser inminente) para incorporarlos como evidencia, aunque la
informacidn inicial parece estar en linea con los resultados observados en los estudios observacionales
comentados.

Por todo ello, se plantea la posibilidad de ampliar el uso de esta vacuna en personas mayores de 55
anos, teniendo en cuenta que el riesgo de enfermedad grave y de muerte debido a la COVID-19 aumenta
considerablemente con la edad, sobre todo a partir de los 60 afios.

Ademas, en el dmbito europeo e internacional al menos 16 paises recomiendan la utilizacidn de esta
vacuna hasta los 69 afios, hasta los 75 afios o sin restriccion de edad. La OMS también recomienda la
vacuna de AstraZeneca sin limite superior de edad, ya que considera que las respuestas inmunitarias
inducidas por la vacuna en las personas mayores son similares a las de otros grupos de edad'®. También,
la ficha técnica de la vacuna autorizada en la UE no especifica ninguna limitacion superior de edad.

Por otro lado, hay que tener en cuenta que los datos procedentes de los ensayos clinicos y de los
primeros estudios observacionales indican que la vacuna es segura en las personas por encima de 55
anos de edad.

A pesar de las limitaciones metodoldgicas de los estudios observacionales y de que algunos estan aln
pendientes de revisién por pares, sus resultados, junto con las recomendaciones internacionales,
apuntan a la conveniencia de ampliar la utilizacién de la vacuna de AstraZeneca por encima de los 55
anos. Esta modificacién permitird aumentar mds rdpidamente la cobertura de vacunacién en las
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personas mas mayores, simplificando la logistica de vacunacion en los colectivos profesionales en edad
laboral.

En conclusién, y de acuerdo con la ficha técnica autorizada, se suprime la limitacion de edad a menores
de 55 afios para la vacuna de AstraZeneca. En este sentido, se completara la vacunacion de los grupos
de poblacién priorizados por su actividad esencial (grupos 3 y 6), que estén enactivo, sin limite de edad,
en el caso concretode este colectivo. Se continuard vacunando a personas de 56-65 afos (grupo 8, ver
apartado6.2), comenzando por la cohorte de mayor edad (afio de nacimiento, 1956) e ir descendiendo
en edad hasta completar este grupo.

5. Vacunacion en personas con condiciones de muy alto riesgo

En el documento de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espaiia®, se describe que ciertas
condiciones predisponen a las personas que las tienen a un mayor riesgo de enfermedad grave y muerte
ante una infeccién por SARS-CoV-2 y se comenta que deben tenerse en cuenta en la priorizacion parala
vacunacioén. La proteccién de la vacunacién frente a mortalidad y enfermedad grave es la que informa
a la Estrategia desde sus inicios y que se ha ido revisando a lo largode todas las Actualizaciones.

En la revisidon de la evidencia cientifica se muestra que la edad es el principal factor de riesgo alto de
enfermedad grave y muerte, seguida por ciertas condiciones'’. Ademas del riesgo elevado, que es el
factor mas importante considerado en la priorizacion, se ha tenido en cuenta también la accesibilidad y
factibilidad y el nimero de personas total que supone cada uno de los diferentes grupos de muy alto
riesgo.

Es importante recordar que la vacuna Comirnaty esta autorizada a partir de 16 afios y las vacunas de
Moderna, de AstraZeneca y de Janssen a partir de los 18 afios de edad, por lo que no se utilizardn en
personas menores de estas edades con condiciones de riesgo mencionadas en este apartado.

Tomando todo ello en consideracidon, y en colaboracion con las Sociedades Cientificas agrupadas en
FACME (Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas) y las coordinadas desde el Plan
Nacional sobre el SIDA (ver detalle en pagina 2), se han valorado las diferentes condiciones que pueden
considerarse de muy alto riesgo. Las condiciones que se han considerado para priorizacion se recogen
en latabla 1. Las personas que presentan estas condiciones podran captarse en los centros asistenciales
a los que acuden de manera regular. Estas personas se vacunaran de manera simultanea al grupo de
edad de 70 a 79 afios, si no les corresponde antes por grupo de edad. Se utilizara cualquiera de las
vacunasautorizadas, pero preferentemente vacunasde ARNm, con la finalidad de alcanzar lainmunidad
completa en un periodo de tiempo menor.
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Tabla 1. Condiciones de muy alto riesgo priorizadas y numero de personas mayores de 16 afios

en Espada.
Condiciones de alto riesgo UGS aprommadg 2k
personas en Espaiia
Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH)- aloy autotrasplante- en los ~20.000 pacientes

ultimos 2 afios, 0 >50 afios y/o <80% de indice Karnofsky, independientemente
del tiempo desdeel TPH.

Trasplante de 6rgano sélido y en lista de espera para trasplante de érgano ~60.000 pacientes
solido1819.20.21,22

Trasplante pulmonar.
Trasplanterenaly pancreatico.
Trasplante cardiaco.
Trasplante hepatico.
Trasplanteintestinal.

Tratamiento sustitutivo renall”23.242526 (hemodidlisis y dilisis peritoneal). 28.736 pacientes

Enfermedad oncohematolégica?” en | os Gltimos 5 afios o no controlada y/o ~64.000 pacientes

ECOC3-4 y/o neutropenia severa (<500 neutrdfilos/mm3) independientemente
del tiempo desde el diagndstico.

Cancer de 6rgano sélido?8293031; ~170.000 pacientes
e Cancer dedrgano sélido en tratamiento con quimioterapia citotdxica.
e Cancer dedrgano sélido metastdsico.

e Pacientes quereciben radioterapia portumores delocalizaciéntoracica
conriesgo de neumonitis (tumor es éfago, radioterapia sobre metastasis
pulmonares, etc).

Inmunodeficiencias primarias3%33. Todas |as inmunodeficiencias primarias, ~3.000 pacientes
excluyendo el déficit deIgAy el defecto de formacion de anticuerpos.

Infeccién con VIHy con <200 cel/ml (analitica de | os Gl timos 6 meses)343>3637.38 ~10.600 personas
Sindrome de Downcon 40 o mas afios de edad (nacidos en 1981 0 antes)324° ~10.000

6. Actualizacion de los grupos de poblacién a vacunar

En el momento actual, se puede considerar que la vacunacion de los grupos priorizados inicialmente en
la primera etapa estd practicamente completada, a la espera de completar los nuevos subgrupos
incluidos dentro del grupo 3. Como se ha apuntado en la introduccién de este documento, actualmente
se esta vacunando a los grupos 3 y 6, ademas del grupo 5A (personas de 80 y mas afios).

Teniendo en cuenta la nueva evidencia cientifica sobre las vacunas que se estdn utilizando (ver
apartados anteriores), se reestructuranlos grupos 5, 7 y 8, después de revisar algunas consideraciones
de interés.

La vacunacion de los cuatro primeros grupos priorizados esta en marcha e incluso casi finalizada en
alguno de ellos. Aun asi, se describen brevemente en el apartado 6.2 todos los grupos de poblaciéon
priorizados para facilitar la lectura, afiadiendo los nuevos grupos que se vacunarana medida que se vaya
disponiendo de vacunas.
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6.1 Consideraciones

a)

b)

c)

d)

La vacunacion se va realizando a medida que se va disponiendo de dosis de vacunas. La priorizacién
se ha realizado en funcién de criterios éticos y de la evidencia cientifica, comenzando con la
vacunacioén de las personas mds vulnerables y con mayor riesgo de mortalidad y de enfermedad
grave, asi como de exposicion y de transmisidn a otras personas y continuando por los grupos con
funcidén esencial para la sociedad. En prevision de la recepcion de un mayor nimero de dosis en el
segundo trimestre de 2021, los siguientes grupos a vacunar se establecen en funcién de la edad,
comenzando de manera paralela con los tipos de vacunas disponibles. Ademas, se incluirad a las
personas con condiciones distintas de la edad que suponen un alto riesgo de enfermedad grave y
muertessi se infectan por SARS-CoV-2.

Lasvacunasdisponibles en este momento son de dos tipos. Las primeras que estuvieron disponibles
(Comirnaty, de Pfizer/BioNTech yvacuna de Moderna) tienen como componente principal el ARNm
gue codifica para la produccién de la proteina S de SARS-CoV-2. La vacuna de AstraZenecay la
recientemente autorizada, perotodavia no disponible, de Janssen, son vacunas de vector virico no
replicativo, ambas de adenovirus, aunque de diferente tipo, que contiene el material genético
(ADN) que codifica para la produccion de la proteina S de SARS-CoV-2.

Las condiciones de conservacion, la pauta de vacunacion y la dosificacién, asi como la eficacia y
seguridad, se muestran en tablasdisponibles en el anexo del documento.

A la espera de la llegada de dosis de la vacuna de Janssen, la vacunacion se realizara actualmente
de manera simultanea con las vacunas de ARNm y la de AstraZeneca. Las vacunas de ARNm se
continuaran administrando en los colectivos mas vulnerables y la vacuna de AstraZeneca en los
aquellos con funcién esencial para el buen funcionamiento de la sociedad, continuando con el
grupo 8 (personas de 56 a 65 afios), comenzando por las cohortes mas mayores.

La pauta completa de vacunacién se administrard con la misma vacuna. De momento no hay
disponibles datos de intercambiabilidad entre las vacunas, aunque hay estudios en marcha.

Hay que tener en cuenta que algunas de las personas de los grupos que se van incorporando a la
priorizacidon pueden haber sido vacunadas en los grupos considerados con anterioridad, por
ejemplo, personas del grupo 5 que estan institucionalizadas (grupo 1).

6.2 Grupos de poblacion a vacunar

A continuacién, se incluye la descripcidon de cada uno de los grupos de poblacion priorizados en la
Estrategia de vacunacidn. Se han actualizadolos grupos 5C, 7 y 8.

Grupo 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en centrosde mayores y de
atencion agrandes dependientes

La mayoria de las personas de este grupo ya han sido vacunadas. Aquellas pendientes de
administracion de alguna dosis se iran completando préoximamente. Los trabajadores sanitarios y
sociosanitarios de nueva incorporacion podran recibir la vacuna de AstraZeneca.

Grupo 2. Personalde primera linea en el ambito sanitario y sociosanitario

Este grupo incluye al personal que tiene mayor riesgo de exposicién por llevar a cabo actividades de
atencioén directa a pacientes COVID (contacto estrechoy con mayor tiempo de exposicidn), asi como
por tener mayor probabilidad de tener contacto con una persona con infeccidon por SARS-CoV-2:

v" Personalen 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.-):
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o Unidades, consultas o circuitos COVID.

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

o Transporte sanitariourgente.

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 procedimientos que
puedan generar aerosoles*?.

o Servicios y unidades con pacientes de altoriesgo (oncologia, hematologia, etc.).

o Servicios centrales donde se toman y manipulan muestras que potencialmente pueden
contener virus viables.

o Personal sanitariode salud publica que trabaja enla gestién directa de la pandemia y en
funcién de su riesgo de exposicion.

o Personal de los equipos de vacunacion, incluyendo a aquellas personas de salud laboral
y medicina preventiva que van a participar en la administracién de las vacunas frente a
COVID-19.

v" Personal del ambito sociosanitario. Incluye el personal que trabaja en otros centros de
atencion a personas mayores y de riesgo diferentes a los residenciales incluidos en el grupo
1. De manera especifica, las personas que realizan un trabajo proporcionando cuidados
estrechos a personas de poblaciones de riesgo en sus hogares (mayores, personas
dependientes, enfermos, etc.) se vacunardnen el grupo 4. En este grupo no se incluyen los
cuidadores no profesionales (familiares, convivientes...).

=  Grupo 3. Otro personal sanitario y sociosanitario y trabajadores de instituciones penitenciarias.

- Grupo 3A. Incluye los siguientes profesionales en activo:

o Personal de &mbito hospitalario y de atencién primaria no considerado de primera
linea -grupo 2-, en funcién del riesgo de exposicion de la actividad laboral y la
posibilidad de adoptar las medidas de proteccién adecuadas.

o En otros ambitos, se vacunard al personal de odontologia, higiene dental y otro
personal sanitario que atiende de forma habitual a pacientes sin mascarilla y
durante un tiempo superior a 15 minutos.

- Grupo 3B. Personal en activo de los colectivos que figuran a continuacién, en funcion del
riesgo de exposicion de la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de
proteccidn 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 inspeccién 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
practicasclinicas.

o Personal sanitario de los siguientes colectivos: fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionales, personal de oficinas de farmacia, protésicos dentales, logopedas y
personal de psicologia clinica.

o Trabajadoresde instituciones penitenciarias (IIPP).

- Grupo 3C. Resto de personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad
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Las personas del grupo 3, fundamentalmente del 3B y 3C que comiencen con la pauta de vacunacion
se vacunaran con la vacuna de AstraZeneca.

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

En este grupo se incluyen aquellas personas consideradas grandes dependientes (gradolll)segin la
Ley de Dependencia (Ley 39/2006, de 14 de diciembre?), aquellas que hayan solicitado el
reconocimiento y las que no lo hayan solicitado aun, pero esté médicamente acreditado por tener
enfermedades que requieranintensas medidas de apoyo para desarrollar su vida, incluidas aquellas
institucionalizadas y no institucionalizadas. Los cuidadores profesionales que atienden a estas
personas con gran dependencia en sus hogares se podrian vacunar en la misma visita que las
personas alas que asisten, si no se han vacunado con anterioridad.

Estaspersonas (dependientes y cuidadores profesionales) se vacunardn convacunas de ARNm o con
vacuna de AstraZeneca enfuncion de la edad de la persona y de la disponibilidad.

= Grupo 5. Personas vulnerables por su edad, no residentesde centrosde mayores
- Grupo 5A. Personas de 80 y mas afios de edad (nacidas en 1941 y afios anteriores)
- Grupo 5B. Personas entre 70 y 79 afos de edad (nacidas entre 1942 y 1951, ambos incluidos)
- Grupo 5C. Personas entre 66 y 69 afios de edad (nacidas entre 1952 y 1955, ambos incluidos)

Las personas del grupo 5 se vacunaran con las vacunas de ARNm, Comirnaty o vacuna de Moderna,
o con vacuna de Janssen.

- Grupo 6. Colectivos en activoconunafuncidon esencial para la sociedad, desarrollando su actividad
con cardcter presencial, al menos una parte de la jornada

o Grupo 6A. Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, Emergencias y Fuerzas Armadas. Incluye
Guardia Civil, Policia Nacional, Autondmica y Local, Bomberos, técnicos de las Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad, profesionales de Proteccion civil, Emergenciasy Fuerzas Armadas.

o Grupo 6B. Docentes y personal de educacion infantil (0-6 afios)y educacién 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.

o Grupo 6C. Docentes y personal de educacion primaria y secundaria, incluyendo tanto
docentes como otros profesionales que atienden al alumnado en centros de ensefianza

reglada con cardcter obligatorio, de titularidad publica y privada.

Las personas del grupo 6 que comiencen con la pauta de vacunacién se vacunaran con la vacuna de
AstraZeneca.

= Grupo 7. Personas con condiciones de muy alto riesgo

Las personas con condiciones de muy alto riesgo a partir de 16-18 afios se vacunaran de forma
paralela a las personas del grupo 5B (personas entre 70 y 79 afios de edad).

Se han considerado las siguientes condiciones, en funcion del riesgo y la factibilidad: Trasplante de
progenitores hematopoyéticos, trasplante de érgano sdlido vy lista de espera para trasplante de
organo sdélido, tratamiento sustitutivo renal (hemodialisis y didlisis peritoneal), enfermedad
oncohematolégica, cancer de odrgano sélido en tratamiento con quimioterapia citotoxica,

A Articulo 26. c) Grado lll. Gran dependencia: cuando la persona necesitaayuda pararealizar 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 parasu autonomia personal.
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metastdsico o con radioterapia por tumores de localizacidn tordcica con riesgo de neumonitis,
inmunodeficiencias primarias, infeccion con el VIH con menos de 200cél/ml a pesar de TAR eficazy
cargaviralindetectable y sindrome de Down con 40 y mas afios de edad (ver apartado5).

Las personas con estas condiciones recibiran la vacuna que se administre al grupo 5B (personas de
entre 70 y 79 afos de edad), aunque pueden recibir cualquier otra vacuna disponible, en funcién
del contexto de la pandemia y de las evidencias.

= Grupo 8. Personas entre 56y 65 afnos de edad (nacidas entre 1956 y 1965, ambos inclusive)

Se comenzara vacunando a las personas nacidas en 1956 con la vacuna de AstraZeneca, avanzando
en el afio de nacimiento segun la disponibilidad de dosis.

= Grupo9.Personas entre46y 55 ainos de edad (nacidas entre 1966 y 1975, ambos inclusive)

Las personas de este grupo recibirdn la vacuna que se considere en funciéon de la disponibilidad, el
contexto de la pandemia y de las evidencias.

Por cuestiones organizativasy de factibilidad podra solaparse la vacunacion de los colectivos incluidos
en los grupos 3A,4y 5, asicomo el grupo 6y el 8.

Los trabajadores sanitarios y sociosanitarios de nueva incorporacién, incluyendo lo que trabajanen
centros de mayores, podran recibir la vacuna de AstraZeneca o cualquier otra en funcion de las dosis
disponibles.

La poblacién 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 encuentrany, 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 poblacién, atendiendo a las circunstancias
de cada centro. Se iniciara la vacunacion de este colectivo en el momento que se considere mas
adecuado, pero coincidiendo, al menos, con el grupo 8 y atendiendo a las caracteristicasde la poblacidn
de cada centro penitenciario. Se utilizara la vacuna mds conveniente.
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7. Vacunacién de personas con infeccidn previa por SARS-CoV-2

A continuacion, se muestra un resumen de la evidencia en relacién con la vacunacién de las personas
que han tenido infeccién previa por SARS-CoV-2:

- La gran mayoria de las personas infectadas por SARS-CoV-2 producen anticuerpos neutralizantes
ademas de estimular la induccion de respuesta de células T4243,

- El nimero de casos con reinfeccion documentada es muy bajo en los 6 meses posteriores al
diagndstico de infeccién*44>, pero aln no esta claro en qué proporcidn estan protegidos los que
padecieron la infeccion por SARS-CoV-2 y por cuanto tiempo.

- Se ha observado que en personas con edades menores de 65 anos la proteccion que confiere la
inmunidad natural frente a una reinfeccion es de alrededor de un 80% en un periodo de seguimiento
de 6 meses, disminuyendo hasta un 47% en los mayores de esta edad*®.

- Nose conoce la duracion de lainmunidad protectora frente al virus después de la infeccién natural,
pero existen estudios que muestran que la administracién de una dosis en estas personas refuerza
esta inmunidad protectora. Una buena parte de los estudios publicados hasta el momento se han
realizado en sanitarios y con vacunas de ARNmy pueden sintetizarse en lo siguiente:

o La determinacién de anticuerpos neutralizantes frente a la proteina S de SARS-CoV-2 unos 20-
30 dias trasla administracion de una dosis es muy superior, y estadisticamente significativa, en
las personas que previamente se habian infectado con este virus, tanto si tenian como si no
tenian anticuerpos detectables antes de la vacunacion47484350 e independientemente del
tiempo transcurrido tras la infeccion®?!.

o La administracion de una segunda dosis de vacuna en las personas con infeccidn previa, con
anticuerpos detectables preexistentes antes de la primera dosis, no produce una respuesta de
tipo secundario, humoral o celular, como se observé al administrar la primera dosis>?. De hecho,
en las personas con antecedente de infeccidon antes de la vacunacién, la segunda dosis no
mejora la respuesta celular, lo que puede indicar que la segunda dosis no es necesaria>3 (figura
1). Esto también se observa en personas que tuvieron infeccién pero que no presentan
anticuerpos detectablesantes de la vacunacion con la primera dosis>*.

o Enalgunos estudios se ha mostrado mayor reactogenicidada la vacunacién en las personas que
habian tenido infeccidn previa>2>>,

o Laadministracién de una dosis de vacuna de ARNm en personas que han tenido infeccién previa
por la cepa original (de Wuhan), induce una respuesta potente de anticuerpos que neutralizan
la cepa B.351, ademas de la de Wuhan y el virus SARS-CoV-156.

En resumen, la evidencia cientifica muestra que las personas priorizadas para vacunacion que tengan
antecedente de infeccién asintomatica o sintomatica, e independientemente de la gravedad, obtienen
una respuesta inmune muy satisfactoria con una sola dosis, que no mejora con la administraciéon de una
segunda dosis. Por lo tanto, hay suficiente evidencia para administrar una Unica dosis en personas de
65 0 menos afios de edad con antecedente de infeccion previa. Se mantiene, por tanto, la pauta de dos
dosis para las personas de 65 o mas afos.
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Figura 1. Respuesta celulary humoral tras la vacunacion con la primera y la sequnda dosis de
Comirnaty (vacuna de ARNm) frente a COVID-19
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Fig. 1: a) Quantification of IFN-gamma production in naive and COVID-19 recovered individuals
[pre-vaccination (pre), 10 and 20 days after the first vaccine dose (10 and 20, respectively), and
10 and 20 days after the second vaccine dose (30 and 40, respectively)] after overnight
stimulation of whole blood with SARS-CoV-2 peptide pools. IFN-gamma concentration was
determined using ELLA single plex cartridges. b) Kinetics of SARS-CoV-2 spike-specific 1gG
serum levels in naive and COVID-19 recovered individuals measured by ACCESS SARS-CoV-2
CLIA. Statistical comparison between groups was performed using ANOVA test (**< 0.003; *** <
0.0003; *** = 0.0001).

Fuente: Cdmara etal3

Por lo tanto, en las personas con antecedente de infeccién sintomdatica o asintomatica por SARS-CoV-2,
independientemente de la fecha de confirmacién, se tomardan las siguientes medidas segin laedady el

momento de la infeccion:

1. Personas de 65 o menos afios de edad con diagndstico de infeccidon por SARS-CoV-2 tras recibir
la primera dosis. Se administrara una segunda dosis transcurridos seis meses desde el
padecimiento o el diagndstico de infeccion.

2. Personas de 65 o menos afios de edad con diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2 antes de
recibir la primera dosis. Se administrard una sola dosis al menos seis meses desde el
padecimiento o el diagndstico de infeccidn. En caso de que se administre antes de haber
transcurrido esos seis meses, la dosis se considerard valida y no serd necesario administrar mas

dosis.

3. Personas mayores de 65 afios con diagndstico de infecciéon por SARS-CoV-2 tras recibir la
primera dosis. Se completara la pauta con una segunda dosis cuando estén completamente
recuperadasy haya finalizado el periodo de aislamiento.
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4. Personas mayores de 65 afios con diagndstico de infeccidon por SARS-CoV-2 antes de recibir la
primera dosis. Se administrara una pauta de dos dosis.

No se recomienda la realizacién de pruebas serolégicas o viroldgicas antes o después de la vacunacion.

Se debe posponer la vacunacién de las personas con sintomas sospechosos de COVID-19 o con COVID-
19 confirmada recientemente por laboratorio hasta que haya finalizado el periodo de aislamiento. De
igual manera, se debe posponer la vacunacion de las personas en cuarentena (por ser contactos de un
caso confirmado) hasta que dicha cuarentena finalice.

Estas medidas se aplicardan a todos los grupos de poblacién (incluyendo a personal sanitario y
sociosanitario y a los que trabajanen centros de personas mayoresy centros de dia), con excepcion de
los residentes de centros de personas mayores (que suelen ser mayores de 65 afios), grandes
dependientes y personas con condiciones de muy alto riesgo incluidas en el grupo 7.

8. Otros aspectos especificos en relacidn con la vacunacion

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

e Si por motivos de desabastecimiento o similares, se retrasa la administracion de la segunda dosis
mas allad 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 (21 dias con Comirnaty, 28
dias con la vacuna de Moderna y entre 10 y 12 semanas, preferiblemente a las 12 semanas, con la
vacuna de AstraZeneca).

e Lapauta completa de vacunacién se realizara con la misma vacuna.

e Bajalaboraly vacunacion:si la baja es por cualquier motivo no COVID-19y la persona es convocada
para vacunacion, podra acudir si no presenta contraindicacion clinica para vacunarse y su estado
clinico se lo permite.

e Las personas que residen en otras Comunidades Autdnomasy las extranjerasresidentes en Espafia,
recibiran la vacunacién correspondiente en el lugar donde se encuentren residiendo cuando se
priorizan paravacunar. Las personas priorizadas para vacunacién por su trabajose vacunaranen la
Comunidad donde lo ejerzan.

e Enel caso de residentes y grandes dependientes en los que hay varios tutores legales que no estan
de acuerdo en cuanto a la vacunacion, prevalecera la decisidon que la ciencia apoya como mejor
opcién para estas personas, que es la vacunacion, salvo que haya algin motivo clinico que justifique
no hacerlo.

e Se garantizara la vacunacion de todas las personas independientemente del tipo de aseguramiento
(mutualidades).

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

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

Tras la notificacion de varios casos de tromboembolismo muy especificos pocos dias después de la
administracion de la vacuna de AstraZeneca en diferentes paises de la UE, el Ministerio de Sanidad
decidid, el martes 16 de marzo, suspender temporalmente el programa de vacunacién con esta vacuna.
El motivo de la suspension era permitir la evaluacion de estas notificaciones y la determinacion de si
realmente esos casos podian estar relacionados con la vacunacion.

Se ha determinado que tras la administracion de unos 20 millones de dosis de vacunas de AstraZeneca
en la UE y el Espacio Econémico Europeo, se han notificado varios casos de trombosis de los senos
venosos cerebralescon trombocitopenia y de trombosis de grandesvasos con coagulaciénintravascular
diseminada. La mayoria de estos casos se han dado en mujeres menores de55 afios®”.

Tras el comunicado emitido el dia 18 de marzo por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), en el
gue establece que el balance beneficio/riesgo sigue siendo positivo, es decir, que los casos de COVID-
19 que se previenen con la vacunacién superan ampliamente los riesgos que pueden suponer la
vacunacion. La EMA indica que no se ha podido establecer una relacién causal entre los acontecimientos
notificados y la vacuna>’.

Adicionalmente, desde la OMS y la Agencia de Medicamentos del Reino Unido (que ha administrado
mas de 11 millones de dosis) también se recomienda seguir con la utilizacion de esta vacuna por
considerarla eficaz y segura.

El Ministerio de Sanidad, en colaboracidn con las CCAA, ha decidido reanudar el programa de vacunacion
con esta vacuna en la semana del 22 de marzode 2021.

Mensajes a poblacién general:

- La seguridad de las vacunas se vigila de manera continua, con la finalidad de proteger a la
poblacidn y asegurar que los beneficios de su utilizacion superan los riesgos.

- La investigacion de los casos notificados de trombosis que se ha realizado en la EMA no ha
podido concluir que estén causados por la vacunacion y que el nimero de casos notificados no
supera el nimero de casos que habitualmente ocurren en la poblacién general.

- Se esta profundizando en el estudio de los mecanismos que han podido producir estos casos
especificos de trombosis de las venas cerebrales con trombocitopenia, muy poco frecuentes,
que se han notificado a los sistemas de farmacovigilancia en varios paises de la UE.

- Eneste momento no hay un perfil especifico comun a las personas que han sufrido este tipo de
trombosis especifico, por lo que no hay ningun factor de riesgo que contraindique la utilizacién
de esta vacuna.

- Como medida de precaucién, las personas que varios dias trasla vacunacién presenten dolor de
cabezaintensoy persistente que aumenta con el movimiento y al tumbarse, asi como petequias
o moratones fuera del lugar de inyeccién, deben acudir a su centro médico de referencia.

- Hay que recordar que el dolor de cabeza, malestar, febricula, mialgias, asi como nduseas y
vémitos, son frecuentes tras la vacunacién, y que pueden tratarse con paracetamol. Estos
sintomas no suelen durar mas que unos pocos dias.
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10. Conclusionesde la Actualizacion 5 de la Estrategia

1.

El 11 de marzode 2021, la Comisidn Europea autorizo la vacuna frente a COVID-19 de Janssen tras
la opinidn positiva de la EMA ese mismo dia. Se trata de una vacuna compuesta por un vector virico
(adenovirus tipo 26 humano) que vehiculiza una porcién de ADN que codifica para la produccion de
la proteina S de SARS-CoV-2. Se puede almacenar y transportar entre 2-82C y su pauta de
administracion, a partir de los 18 afios de edad, es de una sola dosis.

Teniendo en cuenta las indicaciones de la vacuna de Janssen vy los resultados sobre su eficacia en
todos los grupos de edad, esta vacuna se utilizara, a partir de los 18 afios de edad, de manera
paralela alas vacunas de ARNm o de AstraZeneca, priorizando los grupos etarios de mayor edad, en
funcion del momento y de las dosis que se reciban. No se utilizara esta vacuna en aquellas personas
gue por antecedente de infeccidn solo precisen de una dosis (ver conclusion 8). En ellas se utilizara
cualquiera de las otras vacunas disponibles.

Entre el 27 de diciembre de 2020 y el 19 de marzo se ha notificado al Registro de vacunacién COVID-
19 del SNS la vacunacion de un total de 4.135.410 personas. El 67% son mujeres y el 48% recibieron
dos dosis. El 71% de las vacunas administradas corresponde a Comirnaty (Pfizer/BioNTech), el 24%
a la vacuna de AstraZenecay el 5% a la vacuna de Moderna. La proporcién de personas vacunadas
en Espafia actualmente se aproxima a 1 de cada 10 personas de la poblacion general (8,7% del total).

EI98% de las personas institucionalizadas en residencias de mayores ha recibido al menos la primera
dosis y al 90% la pauta completa de vacunacién. Los resultados preliminares de los estudios de
efectividad de las vacunas de ARNm en esta poblacién muestran buenos resultados de proteccion
frente ala infeccidn, la hospitalizacidon y muerte.

La nueva evidencia aconseja algunos cambios en la estrategia de administracion de las vacunas
disponibles, por lo que se actualizanlos grupos priorizados de vacunacion 5C, 7y 8.

Se amplia la edad de utilizacién de la vacuna de AstraZeneca por encima de los 55 afios de edad. Se
completarad la vacunacion de los colectivos con funcién esencial para la sociedad, y se comenzard a
vacunar algrupo 8 (personas entre 56 y 65 afios), comenzando por las personas nacidas en 1956.

Se especifican las condiciones de riesgo alto de enfermedad grave y muerte por COVID-19. Las
personas con las condiciones especificadas se vacunardn de manera simultanea al grupo 5B
(personas entre 70 y 79 afios de edad). Estas personas se vacunaran preferentemente con vacunas
de ARNm.

En las personas de 65 afios 0 menos con antecedente de infeccion sintomatica o asintomadtica se
administrara una sola dosis de vacuna. Con la finalidad de vacunar a personas susceptibles cuanto
antes, las personas priorizadas con antecedente de infeccién, e independientemente de lafecha de
confirmacién, recibirdn la vacuna trascurridos seis meses desde el padecimiento o la fecha de
diagndstico de la infeccién. No se recomienda la realizacidn de pruebas serolégicas o viroldgicas
antes o después de la vacunacion.

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 afos” serdn las nacidas en 2003.
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11. Anexo. Esquemas de las caracteristicas de las vacunas

disponibles.

Actualizacion 5— Estrategia de vacunacion COVID-19

Comirnaty (BioNTech/Pfizer)

DISTRIBUCION

Distintos componentes de la vacuna (se
mezclan en los centros de vacunacion):

1. Vacuna:

. Cada vial multidosis (0,45 ml)
contiene 6 dosis de 0,3 mltras la
dilucion.

. Transportadas directamente

desde el fabricante al centro de
vacunacion (utilizando hielo seco
y cajas térmicas de transporte
especiales).

. Cada caja de transporte puede
contener entre 1y 5 bandejas,
cada bandeja tiene 195 viales.

2. Diluyente: 1,8 ml de solucién inyectable

de cloruro sédico 0,9%

fisioldgico)

e Trasportadas a los lugares de
vacunacion a temperatura ambiente

(hasta 302C)

(suero

3. Caja térmica de transporte, debe

devolverse después de su uso.

CENTRO DE ADMINISTRACION

Almacenamiento:

A. Congeladores con capacidad de ultracongelacién (-902C a -602C)
M3dximo 6 meses
B. Almacenamiento en las cajas térmicas de transporte (-902C a -602C):
. Una vez recibida la caja, se debe recargar con hielo seco antes de que
transcurran las primeras 24 horas (dia 1).
. Cada 5 dias la caja térmica se debe recargar de hielo seco.
. Cada recarga se realiza con 23 kg de hielo seco.
. Eldia 15, las vacunas se trasladan a las neveras (2-82C). Las vacunas se
deberdn usar como maximo en 5 dias.
. Las cajas térmicas sélo pueden abrirse 2 veces al dia.
C. Guardar las dosis recibidas en nevera (2-82C) y utilizar en 5 dias

Descongelada pero no reconstituida (2-8°C)

. Debe usarse en periodo maximo de 5 dias (desechar dosis no utilizadas
sise supera este tiempo)
Reconstituida, a temperatura ambiente (mdximo 302C)

. Para descongelar una vacuna ultracongelada (-90--602C), mantener la
vacuna 30 minutos a temperatura ambiental (maximo 302C).

. Una vez que se ha descongelada la vacuna, debe reconstituirse en un
maximo de 2 horas. Sino puede ser, conservar en nevera entre 2-82C.

. Debe usarse como maximo 6 horas después de la reconstitucion.

DOSIS ASIGNADAS

Solo a centros logisticos identificados

. Solicitud minima de 1 bandeja con

ADMINISTRACION

Personas 216 aios de edad

Pauta con 2 dosis (intervalo de 21 dias entre dosis)

195 viales . 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. Sino se administran durante este tiempo, descartar las
dosis.

. Administracién intramuscular (IM).
EFICACIA SEGURIDAD

La eficacia en participantes con o sin
evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-
2 fue del 94,6% (1C95%: 89,9%-97,3%).

Los efectos adversos masfrecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccion (>80%),
fatiga o sensacion de cansancio (>60%), cefalea (>50%), mialgias y escalofrios
(>30%), artralgias (>20%), fiebre e inflamacién en el lugar de inyeccion (>10%),
siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y despareciendo en pocos
dias tras la vacunacion. Estas reacciones son mas frecuentes tras la segunda dosis y
su frecuencia disminuye con la edad.

Fuente: Ficha técnica Comirnaty
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Vacuna COVID-19 Moderna

DISTRIBUCION

Vacuna:

. Directamente desde el
distribuidor al centro logistico
seleccionado (-25°C a -152C).

. Viales multidosis (10 dosis / vial)

CENTRO DE ADMINISTRACION

Almacenamiento:
Congelada (-25°C a-152C)

Los viales congelados deben usarse en un periodo maximo de 7 meses.

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.

e Alternativamente, descongelar a temperatura ambiente (15-252C) durante 1
hora.

Después de descongelar, no volvera congelar de nuevo.

Temperatura ambiente (mdximo 252C)

e Desde que el vial se saca de la nevera (2-82C) debe usarse como maximo en
12 horas

e Una vez que el vial se ha perforado, la totalidad de dosis deben administrarse
en un maximo de 6 horas.

e Desechar dosis no usadas sise supera el tiempo.

DOSIS ASIGNADAS

Solo a centros logisticos identificados

e Solicitud minima de dosis una caja con
10 viales
e Mantener a -202C

ADMINISTRACION

Personas 218 aiios de edad
Pauta con 2 dosis (intervalo de 28 dias entre dosis)

e No necesita reconstitucion
e Agite suavemente el vial antes de retirar una dosis. No agitar vigorosamente.
e Administracion intramuscular (IM).

EFICACIA

La eficacia en participantes con o sin
evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-
2 a partir de 14 dias tras la segunda dosis fue
del 93,6% (1C95%: 88,5%-96,4%).

SEGURIDAD

Los efectos adversos mas frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccién (92%),
fatiga (70%), cefalea (64,7%), mialgias (61,5%), artralgias (46,4%), escalofrios
(45,4%), nauseas/vomitos (23%), fiebre (15,5%), inflamacién en el lugar de inyeccién
(14,7%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y despareciendo
unos dias tras la vacunacion. Estas reacciones son mads frecuentes tras la segunda
dosis y su frecuencia disminuye con la edad.

Fuente: Ficha técnica vacuna COVID-19 Moderna
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Vacuna AstraZeneca

DISTRIBUCION

Vacuna:

. Directamente desde el
distribuidor al centro logistico
seleccionado (2-82C)

. Viales multidosis

o (10 dosis / vial)

. Cajas de 10 viales (100 dosis)

CENTRO DE ADMINISTRACION

Almacenamiento:
Refrigerada (2-8 °C)

. Los viales refrigerados deben usarse en un periodo maximo de 6 meses

A T2 ambiente

. 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
302C) o 48h si se conserva en frigorifico entre 2 y 82C; una vez
transcurrido este tiempo, la vacuna debe desecharse.

DOSIS ASIGNADAS

Sdlo a centros logisticos identificados

o Solicitud minima de dosis una caja con
10 viales
e Mantener a 2-8 °C

ADMINISTRACION

Personas 218 aios de edad
Pauta con 2 dosis (de 0,5 ml) separadas entre 10 y12 semanas, preferiblemente
12 semanas

e No necesita reconstitucion

e Administracion intramuscular (IM).

EFICACIA

La eficacia en participantes sin evidencia de
infeccion previa por SARS-CoV-2 y con un
intervalo entre dosis de 10-12 semanas,
preferiblemente a las 12 semanas, a partir de
15 dias tras la segunda dosis se sitla
alrededor del 80%.

SEGURIDAD

Los efectos adversos mas frecuentes fueron sensibilidad en el lugar de inyeccion
(63,7%), dolor en el lugar de inyeccion (54,2%), fatiga (53,1%), cefalea (52,6%),
mialgias (44%), artralgias (26,4%), escalofrios (31,9%), nauseas (21,9%), fiebre
(7,9%) siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y desapareciendo
unos dias tras la vacunacion. Estas reacciones son mas leves y menos frecuentes tras
la segunda dosis. Las personas de mayor edad presentaron menor frecuencia de
reacciones adversasy de intensidad leve.

Se puede utilizar paracetamol como tratamiento profilactico o sintomatico para
reducir estos sintomas, sin que su uso interfiera en la respuesta inmune®®

Fuente: Ficha técnica vacuna COVID-19 AstraZeneca y recomendaciones de las Administraciones Sanitarias
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COVID-19 VaccineJanssen

DISTRIBUCION

Vacuna:

Directamente desde el distribuidor al
centro logistico seleccionado (congelada
a

-259C a -159C o refrigerada a 2°C y 89C)
Viales multidosis (al menos 5 dosis/vial)

CENTRO DE ADMINISTRACION

Almacenamiento:
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 una caja completa de 10
viales o 2 horas los viales individuales.
A temperatura ambiente (maximo 252C), para su uso inmediato, durante unas 2

horas sies una caja completa de 10 viales 0 1 hora en caso de viales individuales.

Después de descongelar no se puede volvera congelar.

Temperatura ambiente (entre 92C y 252C)

. Desde que el vial se saca de la nevera (22C-82C) debe usarse como maximo en

12 horas.
Una vez que se ha perforado el vial, la totalidad de dosis deben administrarse en
un maximo de 3 horas.

. Desechar dosis si se supera ese tiempo.

DOSIS ASIGNADAS
Solo a centros logisticos identificados.

. Solicitud minima de dosis una caja
con 5 viales.

Mantener congelada (entre -252C y
-152C) o refrigerada (entre 2°Cy
89C)

ADMINISTRACION
Personas 218 afos
Pauta con 1 dosis.

No necesita reconstitucion.
Girar suavemente el vial en posicion vertical durante 10 segundos, sin agitar.
Administracién intramuscular (IM).

EFICACIA

En participantes sin evidencia de infeccion
previa por SARS-CoV-2, a partir de 14 dias tras
la administracién, se observd una eficacia del
66,9% (1C95%: 59-73,4); en 65 afios o mas la
eficacia fue del 82,4% (1C95%: 63,9-92,4), en 75
afios o mas la eficacia fue del 100% (1C95%:
45,9-100) y en 18 a 64 afios del 64,2% (1C95%:
55,3-71,6).

La eficacia frente a enfermedad grave por
COVID-19 fue del 76,7% (1C95%: 54,5-89,1) a
los 14 dias de la vacunacion y del 85,4% (1C95%:
54,1-96,9) a los 28 dias de la vacunacién

SEGURIDAD

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 vacunacién

Fuente: Ficha técnica vacuna COVID-19 Janssen y recomendaciones de las Administraciones Sanitarias
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