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Resumen ejecutivo

En esta nueva Actualizacién de la Estrategia de Vacunacion frente a COVID-19 en Espafia se ha revisado
el avance del programa de vacunacién, constatando el buen ritmo del mismo de acuerdo con las vacunas
gue se van recibiendo y distribuyendo. Se incluyen, ademas, las recomendaciones sobre los acuerdos ya
alcanzados en el seno del Consejo Interterritorial del SNS y se revisan e incluyen nuevas propuestas de
recomendaciones en funcidn del avance del conocimiento y de diferentes grupos a vacunar al
favorecerse un aumento de la movilidad de la poblacidn.

En el momento actual se estd todavia vacunando al grupo 9 (personas entre 50 y 59 afios de edad) y se
ha comenzado con la vacunacion del grupo 10 (personas entre 40 y 49 afios) en la mayoria de las CCAA.
De manera simultdnea se estd vacunando a las personas de los grupos de poblacién que se priorizaron
con anterioridad, como son personal sanitario o sociosanitario de nueva incorporacién, personas de
colectivos con una funcién esencial para la sociedad, personas de muy alto riesgo, colectivos vulnerables
desde el punto de vista social, econdmico y/o laboral, personas dificiles de captar y vacunar,
cooperantes que se desplacen en misidon a paises de alto riesgo, etc.

Los proximos grupos a vacunar, segun su grupo de edad, seran las personas entre 30 y 39 afos (grupo
11), aquellas entre y 20 y 29 afos (grupo 12) y entre 12 y 19 afios (grupo 13). Teniendo en cuenta la
mayor disponibilidad de vacunas, la situacién epidemioldgica actual y la entrada en el periodo estival, y
por cuestiones organizativas y de factibilidad, se podra ir solapando la captacion de los diferentes
grupos, manteniendo el orden de edad descendente. Ademads, se podrd vacunar personas con
condiciones de muy alto riesgo en seguimiento hospitalario habitual.

Se recuerda que las personas de 65 y menos afios de edad que han pasado la COVID-19 deben recibir
solamente una dosis de vacuna para tener completa la pauta de vacunacién y se insiste en que es muy
importante captar y vacunar a las personas de 40 y mds afios que no se han vacunado todavia.

Las vacunas actualmente disponibles son cuatro: Comirnaty (vacuna de ARNm, de Pfizer/BioNTech),
Vacuna de Moderna (vacuna de ARNm, de Moderna), Vaxzevria (vacuna de vector adenovirico de
chimpancé, de AstraZeneca) y vacuna de Janssen (vacuna de vector adenovirico 26, de
Janssen/Johnson&Johnson). La mayor parte de las dosis disponibles en este momento corresponden a
Comirnaty. Vaxzevria se esta administrando en personas entre 60 y 69 afios y la vacuna de Janssen en
aquellas de 40 y mas afios, asi como en determinados colectivos vulnerables y dificiles de
captar/vacunar (en este caso, a partir de los 18 afios, por requerir una sola dosis). También se
recomienda la utilizacién de pauta heterdloga en las personas menores de 60 afios que recibieron
Vaxzevria, administrando Comirnaty como segunda dosis.

Las vacunas disponibles han demostrado tener datos de eficacia y seguridad que avalan su autorizacién.
En los ultimos meses se han estudiado diferentes “sefiales” de seguridad que, tras la utilizacién masiva
de estas vacunas en la poblacidn, surgen con una frecuencia pequefia, algunas de ellas muy graves.
Algunas de esas seiales, tras la evaluacion de los casos especificos notificados por grupos de expertos
en farmacovigilancia, en colaboracién con especialistas en diferentes disciplinas clinicas, se han
asociado con la administracién de algunas vacunas en particular. Hasta el momento actual, ninguno de
los acontecimientos adversos notificados ha variado el balance beneficio-riesgo de la vacunas en
cuestion como para modificar sus condiciones de autorizacion.

En este sentido, se ha contraindicado el uso de Vaxzevria en personas que hayan presentado eventos
trombdéticos con trombocitopenia (STT) tras la primera dosis de Vaxzevria o en personas con
antecedentes de sindrome de fuga capilar sistémica. Por las similitudes en su patogenia con la
trombocitopenia inducida por heparina, y hasta que se disponga de mayor evidencia, se desaconseja la
administracién de las vacunas de vectores de adenovirus (Vaxzevria y Janssen) en personas con
antecedente de trombocitopenia inducida por heparina.
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En esta Actualizacién se revisan las vacunas a administrar por grupos de poblacién y se propone,
ademas, vacunar a las embarazadas y mujeres en el puerperio o durante la lactancia con vacunas de
ARNm cuando les corresponda segun el grupo de priorizacidon al que pertenezcan, asi como a los
adolescentes y preadolescentes (a partir de los 12 afios) con condiciones de muy alto riesgo.

1. Introduccién

A fecha 10 de junio, en la Unién Europea se dispone de cuatro vacunas autorizadas por la Comisién
Europea, Comirnaty, de Pfizer/BioNTech, autorizada el 21 de diciembre de 2020; vacuna de Moderna,
autorizada el 6 de enero de 2021; Vaxzevria, de AstraZeneca, autorizada el 29 de enero de 2021 y vacuna
de Janssen/Johnson & Johnson (a partir de ahora, vacuna de Janssen), autorizada el 11 de marzo de
2021%. Las cuatro vacunas han mostrado niveles adecuados de eficacia y seguridad. Todas ellas estan
disponibles (en diferentes proporciones) y se estan utilizando en Espafia®. En el anexo de este
documento se muestran esquemas de las caracteristicas mds importantes de estas vacunas. Ademas, se
van elaborando y actualizando guias técnicas de cada una de estas vacunas, que estan dirigidas al
personal sanitario®.

Las alertas de farmacovigilancia surgidas en relacién a la aparicién de sindrome de trombosis con
trombocitopenia (STT) tras la utilizacion de las vacunas de vectores viricos (Vaxzevria y vacuna de
Janssen) han propiciado la revisidn de las recomendaciones de utilizacidon de estas vacunas en los paises
de la Unidon Europea (UE) y en Espafia. En los apartados 3 y 4 se resumen y revisan las recomendaciones
de utilizacién de estas vacunas. Ademds, recientemente se estdn investigando otros eventos
posiblemente relacionados con la vacunacién, como miocarditis/pericarditis (apartado 6). En los
informes de farmacovigilancia que se publican de manera regular, se revisan las sefiales que van
surgiendo.

La Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafa, como se ha mencionado tanto en el
documento técnico original como en las sucesivas actualizaciones, se va modificando a medida que se
van autorizando y recibiendo vacunas en nuestro pais, se va ampliando el conocimiento y el contexto
de la pandemia va cambiando. Por ello, siendo importante establecer una planificacion a medio plazo,
se realiza sin perjuicio de que habra que seguir evaluando todos estos elementos. En esta Actualizacidn
8 se incorporan las nuevas evidencias disponibles y las recomendaciones de vacunacién en los grupos
de poblacidn.

Se debe tener en cuenta que la vacuna a administrar no puede ser a demanda o eleccién de los
individuos ni del personal sanitario, so pena de socavar los principios y valores éticos de la Estrategia.
En un contexto de escasez de recursos sanitarios, la justa distribucion y priorizaciéon de las vacunas
excluye la operatividad de la eleccion por parte de los individuos. Por tanto, la eleccién de la vacuna o
vacunas a aplicar no puede decidirse por los individuos, sino que debe basarse en la evolucién de la
pandemia, los nuevos conocimientos sobre el virus, la evolucidn de la enfermedad y en la eficacia y la
indicacion de las vacunas para los diferentes grupos de poblacidn.

La principal prioridad de la Estrategia es extender la vacunacidn e ir vacunando, de manera progresiva
y con caracter descendente, a las cohortes con edades de mas riesgo de hospitalizacidn, ingreso en la
UCl y muerte. Sigue siendo prioritario completar la vacunacién de las personas de 60 y mas afos de
edad, de 50-59 afios y posteriormente ir cubriendo los siguientes grupos de edad, de 40 a 49 afios de
edad y siguientes (figura 1).
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Figura 1. Distribucion del numero de casos por grupos de edad y situacion clinica, Casos de COVID-19
notificados a la RENAVE con diagndéstico posterior al 10 de mayo de 2020 (Fuente: Informe CNE*)
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2. Datos de la vacunacién en Espaia

Entre el 27 de diciembre y el 2 de junio se ha notificado al Registro de vacunacién COVID-19 del SNS la
administraciéon de al menos una dosis a un total de 18.720.164 personas y con pauta completa a
9.979.204 personas. El 70,3% de las vacunas administradas corresponde a Comirnaty (Pfizer/BioNTech),
el 18,6% a la vacuna Vaxzevria (AstraZeneca), el 9,1% a la vacuna de Moderna y el 1,8% a la vacuna de
Janssen. La proporcién de personas que ha recibido al menos una dosis en Espafia actualmente es del
39,5% del total de la poblacidn. Del total de personas institucionalizadas (419.287), el 99,7% han
recibido al menos una dosis y el 93,3% ya ha recibido la pauta completa. Por grupos de edad:
practicamente todas las personas con 80 y mads afios han sido vacunadas con pauta completa. El
porcentaje de vacunados con una dosis alcanza el 97,5% en personas entre 70-79 afios (92,8% con pauta
completa) y el 90,1% en personas entre 60-69 afos (19,1% con pauta completa). El porcentaje de
vacunados con primera dosis en el grupo de 50-59 afios alcanza ya el 66,3%. Globalmente, el 84,7% de
las personas con mas de 50 afios han recibido al menos una dosis. 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 (ISCIIl) y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, se continta evaluando la efectividad de la vacunacion frente a
COVID-19. Se ha publicado un informe que resume los resultados de los estudios realizados sobre la
efectividad de la vacunacidn observada frente a infeccion, hospitalizacion y fallecimiento en las
personas residentes en centros de mayores, asi como la proteccion indirecta en las personas no
vacunadas en este entorno>®. Ademds, otros estudios observacionales realizados en Catalufia’ y
Navarra® muestran también el alto impacto que la vacunacién estd teniendo en nuestro pais.

3. Vacunacidén con Vaxzevria y pauta heterdloga o mixta

La vacunacion con Vaxzevria comenzo en Espafia el 9 de febrero de 2021 en colectivos con actividad
esencial para la poblacion entre 18 y 55 afios de edad (grupo 6). La utilizacién de esta vacuna se
suspendié entre el 16 y 23 de marzo tras la comunicacion de la sefial detectada por los Servicios de
Farmacovigilancia de los paises de la Unién Europea en relacion a la identificacion de casos de trombosis
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con trombocitopenia unos dias tras la administracion de Vaxzevria. Al retomar la vacunacién se
recomendd continuar su uso solo en personas de 60 y mas afios de edad y dejar de utilizarla esta vacuna
en las menores esa edad (Actualizacion 6). La pauta de vacunacidn con Vaxzevria es de dos dosis con un
intervalo entre dosis de 10-12 semanas, preferiblemente 12 semanas.

3.1 Personas con menos de 60 afios que han recibido una dosis de
Vaxzevria

Tras el informe de evaluacidn realizado desde la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), el 23 de
abril®, sobre la evaluacidn de los beneficios y los riesgos de la vacunacién con Vaxzevria por grupos de
edad, en Espaia se decidié ampliar, de manera temporal, el intervalo de administracion de la segunda
dosis hasta las 16 semanas en las personas menores de 60 aifios que han recibido la primera dosis de
Vaxzevria, con la finalidad de disponer de mds informacidn antes de decidir la vacuna a administrar en
este grupo de poblacién. En ese momento se habia vacunado a personas de los grupos 3B, 3Cy 6 con la
primera dosis (Actualizacién 7).

El dia 18 de mayo, se dieron a conocer los resultados preliminares del estudio CombiVacS*°, promovido
desde el Instituto de Salud Carlos Il (ver apartado 3.2) y, en la reunion de la Comisidn de Salud Publica
mantenida ese mismo dia, se acordd la administracion de Comirnaty como segunda dosis en estas
personas. Posteriormente, en el pleno del Consejo Interterritorial del SNS, de 19 de mayo, se acordd
gue aquellas personas que rechazaran esta vacunacién pudieran ser vacunadas con Vaxzevria previo
consentimiento informado. Se justificd ante el riesgo que para la salud colectiva e individual supondria
gue dichas personas quedaran sin el esquema completo de vacunacion. De este modo, se les permitiera,
sin constituir una eleccién de la vacuna en sentido estricto -lo que la Estrategia no puede sostener, desde
una perspectiva ética, al tratarse de un recurso escaso y un contexto de grave riesgo para la vida y salud,
especialmente, de algunos grupos de edad y colectivos-, ser vacunados con la misma pauta recibida en
primera dosis, tras la firma de un consentimiento informado escrito de rechazo a una dosis distinta de
la recibida en la primera dosis. Y todo ello, segun la recomendacion ética formulada desde el Comité de
Bioética de Espaiia, que (Nota a la Actualizacion 7).

En la recomendacién de la pauta heterdloga en las personas que habian recibido previamente una dosis
de Vaxzevria se considerd como aspecto fundamental el riesgo de padecer un sindrome de trombosis
con trombocitopenia. Con posterioridad, se dispuso de informacién sobre la reactogenicidad y la
inmunogenicidad del uso de una vacuna diferente como segunda dosis, en este caso Vaxzevria seguida
de Comirnaty (ver apartado 3.2).

Otros paises de nuestro entorno también tomaron la decision de administrar la segunda dosis con
vacuna de ARNm en las personas que habian recibido la primera dosis de Vaxzevria, en concreto
Alemania, Dinamarca, Finlandia, Francia, Noruega, Portugal y Suecia. Recientemente, Canada también
recomienda la utilizacidon de pauta heterdloga con vacunas de ARNm como alternativa al uso de la
vacuna de AstraZeneca como segunda dosis? e Italia en menores de 60 afios vacunados con una dosis
de Vaxzevria®.

3.2 Actualizacion de inmunogenicidad y seguridad de pauta heterdloga
con primera dosis de Vaxzevria

Una pauta heterdloga o mixta consiste en administrar vacunas diferentes para completar el nimero de
dosis recomendadas.

En investigaciones realizadas con ratones humanizados se observé una mayor respuesta de anticuerpos
neutralizantes tras la vacunacién con pautas heterdlogas con respecto a la utilizacion de pautas
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homadlogas, tanto en el uso de vacunas de vectores de adenovirus con vacunas de ARNm en la misma
pauta como en pautas de dos vacunas de vector de adenovirus diferentes. También se observa una
mejor respuesta celular con la pauta heteréloga®!4,

El estudio Com-Cov que se estd realizando desde la Universidad de Oxford, se prueba la seguridad e
inmunogenicidad de cuatro pautas diferentes, dos homdlogas con las vacunas Vaxzevria por un lado y
Comirnaty por otro, y dos heterdlogas, administrando como primera dosis Vaxzevria o Comirnaty y
como segunda dosis la otra vacuna. Los intervalos entre dosis varian entre 4 y 12 semanas, en un total
de 830 participantes, con edades comprendidas entre 50 y 69 afios. Los resultados preliminares de
seguridad®™ muestran que los participantes que recibieron cualquiera de las pautas mixtas, con un
intervalo entre dosis de 4 semanas, presentaron mayor reactogenicidad local y sistémica que los
participantes de las pautas homdlogas. Los eventos adversos mas frecuentes fueron febricula,
escalofrios, fatiga, cefalea, mialgia y artralgia. Al ampliar el intervalo de administracién de la segunda
dosis a 12 semanas se reduce la reactogenicidad de la pauta heteréloga?®.

El estudio CombiVacS es un ensayo clinico de fase 2 para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de una
dosis de Comirnaty en personas que han recibido previamente una dosis de Vaxcevria. Este estudio,
promovido, coordinado y financiado por el ISClll y realizado en 5 hospitales de Espaia, recluté 676
personas menores de 60 anos. Se compara la seguridad e inmunogenicidad de la administracion de la
pauta Vaxzevria/Comirnaty, con intervalo de separacidn entre ambas dosis de 8 a 12 semanas, en 450
personas frente a una dosis de Vaxzevria en 222 participantes. Los resultados preliminares, publicados
en preprint’’, muestran que el 100% de los participantes que recibieron la pauta heterdloga presentan
anticuerpos neutralizantes 14 dias tras la vacunacion con Comirnaty (en comparacién con 34% al inicio
del estudio) y que los titulos de anticuerpos neutralizantes aumentaron una media de 40 veces con
respecto a los titulos al inicio del estudio. Las reacciones adversas observadas fueron en general leves o
moderadas y las mas frecuentes fueron dolor e induracién en el lugar de la inyeccidn, cefalea y mialgia.

Con posterioridad a disponer de los resultados preliminares del estudio CombiVacS, se han ido
publicando otros articulos preprint sobre la utilizacion de pautas heterdlogas en Alemania.

- Un estudio realizado en un centro universitario en Ulm*® compara la pauta heterdloga de
Vaxzevria mds Comirnaty con intervalo entre dosis de 8 semanas con una pauta homoéloga de
Comirnaty. En total se incluyeron 26 participantes de 25 a 46 afios de edad. Se observan
anticuerpos neutralizantes 3,9 veces mayores que con la pauta homdloga de Comirnaty frente
a la cepa britdnica. La reduccion observada en niveles de anticuerpos neutralizantes fue de 2
veces frente a la variante sudafricana y no se observd reduccion de estos niveles frente a la
variante india. La reactogenicidad observada es similar a la descrita en otros estudios de pautas
mixtas.

- Otro estudio ha comparado la pauta heterdloga de Vaxzevria mas Comirnaty con intervalo entre
dosis de 10-12 semanas con una pauta homdloga de Comirnaty. Se incluyeron 340 participantes
de edad media 34 afios. Se observd una inmunogenicidad similar en ambas pautas, aunque la
respuesta de la pauta heterdloga resulté superior en cuanto a la avidez de la IgG y para la
respuestas de células T. La reactogenicidad observada fue similar a la observada con la pauta
homologa de Comirnaty?e.

- Un tercer estudio compara, en sanitarios, la pauta homdloga con Vaxzevria con la pauta
heterdloga con segunda dosis de Comirnaty, con un intervalo entre dosis de 10-11 semanas. Se
incluyeron 161 participantes de edad media 34 afios. Se observd un aumento de titulo de
anticuerpos IgG e IgA 11,5 veces con pauta heterdloga frente a 2,9 veces con la pauta homéloga.
La pauta heterdloga indujo respuesta superior frente a variante de Wuhan respecto a la pauta
homadloga con Vaxzevria y todos los vacunados generaron anticuerpos neutralizantes frente a
B.1.1.7 y P.1y todos, excepto 2, frente a B.1.351. La pauta homdloga no mostro respuesta frente
a P.1yB.1.351 y si un aumento del titulo frente a B.1.1.7 solo en alguno de los vacunados. Tras
la segunda dosis con la pauta heterdloga se observa un aumento de células B especificas antiS
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y de células T CD4 y CD8 especificas frente a la proteina S. En la pauta homdloga no se observd
aumento de estas respuestas?®.

- Por ultimo, otro estudio compara tres pautas de vacunacion, dos homodlogas con Vaxzevria y
con Comirnaty, y una heteréloga Vaxzevria-Comirnaty. Se observa que el régimen heterélogo
induce anticuerpos IgG frente a la proteina S (10 veces superiores), anticuerpos neutralizantes
y respuestas CD4+ especificas frente a la proteina S mas pronunciadas, significativamente, que
las inducidas por el esquema homodlogo con Vaxzevria y comparables o mayores en magnitud
(para anticuerpos neutralizantes y CD8+) a las generadas por la pauta homdloga con Comirnaty.
La reactogenicidad local y sistémica en el régimen heterélogo fue comparable al de la pauta
homdloga con Comirnaty®.

En resumen, se observa una mejor respuesta inmune de anticuerpos neutralizantes tras la
administracién de una vacuna de ARNm como segunda dosis tras haber administrado la primera dosis
con Vaxzevria en personas jovenes. Esta respuesta es superior a la administracion de pauta de dos dosis
con Vaxzevria.

3.3 Vacunaciéon de personas 60-69 afios que han recibido la primera
dosis de Vaxzevria

En este grupo de poblacién se recomienda la utilizacion de Vaxzevria en pauta de dos dosis, con una
separacion de 10-12 semanas entre ambas, puesto que la evidencia disponible sobre la aparicién de
eventos adversos de sindrome de trombosis con trombocitopenia asociados a la vacunacién, aunque
existe, es mucho menor que en la poblacidon con menos de 60 afios de edad. No concurren, pues, seglin
las evidencias cientificas actuales, las razones de seguridad que hicieron que se indicara una pauta
heterdloga en segunda dosis para los menores de esa edad.

Es muy importante recordar que el riesgo de hospitalizacién y muerte por COVID-19 estd muy asociado
a la edad (ver figura 1) y que se considera de gran importancia alcanzar altas coberturas de vacunacion
completa, asi como un alto grado de proteccidon frente a hospitalizacidn, en este grupo de edad.

3.4 Consideraciones éticas del uso de una pauta heterdloga

Como se indica en la introduccion, la vacuna a administrar no puede ser a demanda o eleccién de los
individuos ni del personal sanitario, so pena de socavar los principios y valores éticos de la Estrategia.

En este sentido, es importante recordar, una vez mas, que aquellos principios y valores no entran en
contradiccién con permitir que los menores de 60 afios que rechazaran vacunarse con una pauta
heteréloga (segunda dosis con Comirnaty tras haber recibido Vaxzevria como primera dosis) sean
finalmente vacunados con una pauta homdloga (recibiendo Vaxzevria como segunda dosis), ante el
riesgo que para la salud colectiva e individual pudiera derivarse de no completar la vacunacion -véase,
a este respecto, Informe del Comité de Bioética de Espaia-.

Tampoco parece oportuno, en el actual estado del conocimiento sobre eventos adversos de las vacunas,
exigir un consentimiento informado escrito para la vacunacion, salvo en el caso anteriormente descrito,
en el que el usuario menor de sesenta afios rechace la pauta heterdloga indicada por la autoridad
publica por razones de seguridad. En este especifico caso, el objeto del consentimiento informado es,
fundamentalmente, dejar constancia escrita del rechazo, conforme exige la Ley 41/2002, no pudiendo
utilizarse, a tales efectos, el registro de vacunacién previsto en la Actualizacién 1, dado que éste queda
circunscrito a aquellas personas que rechacen vacunarse, decisidn distinta del que no acepte vacunarse
en pauta heterdloga, pero si en pauta homadloga con la misma vacuna recibida en primera dosis.
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En definitiva, las decisiones adoptadas en el marco de la aparicidon de unos eventos adversos muy graves
pero infrecuentes en personas menores de 60 afios tras la administracién de la vacuna Vaxzevria, no
alteran los principios y propuestas éticas adoptadas en el marco de la Estrategia, sino que se trata de
respuestas concretas a dilemas y problemas concretos, sin que al margen de éstos puedan ser invocados
o aplicados.

3.5 Aspectos adicionales de vacunacién con Vaxzevria

En personas que hayan presentado eventos trombdticos con trombocitopenia (STT) tras la primera dosis
de Vaxzevria, estd contraindicada la administracién de una segunda dosis de esta vacuna. Se recomienda
la administracion de segunda dosis con vacuna de ARNm para completar la pauta de vacunacion?.
Asimismo, se desaconseja la administracién de la segunda dosis de Vaxzevria en personas que hayan
sufrido un cuadro altamente sospechoso de STT, aunque no confirmado, con aparicion de
trombocitopenia o de trombosis en el periodo de 21 dias tras la administracion de la primera dosis?2. Se
contraindica igualmente la vacunacién con Vaxzevria en las personas con antecedentes de haber
padecido un sindrome de fuga capilar sistémico, recomendandose la administracién de una vacuna de
ARNmM?Z,

Por las similitudes en su patogenia con la trombocitopenia inducida por heparina, y hasta que se
disponga de mayor evidencia, se desaconseja la administracién de las vacunas de vectores de
adenovirus en personas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina??. Los pacientes
con anticuerpos antifosfolipido tienen un mayor riesgo de trombosis y trombocitopenia, pero el
mecanismo fisiopatoldgico difiere del descrito en el sindrome de trombosis con trombocitopenia. Por
lo tanto, en el momento actual, no hay razones para realizar una recomendacidon de no utilizar vacunas
de vectores de adenovirus en personas con antecedentes trombdticos o presencia de factores de riesgo
de trombosis, incluyendo la presencia de anticuerpos antifosfolipido®.

En coherencia con la naturaleza inmunitaria del STT, no se contempla en este momento la restriccién
de uso de las vacunas de vectores de adenovirus en pacientes con factores de riesgo convencionales
para trombosis. Ademas, debe tenerse en cuenta el beneficio de la vacunacidn para estos pacientes,
dado que la enfermedad COVID-19 se asocia, por si misma, a un aumento de eventos trombéticos?%?,

En este momento, en la UE no se dispone de datos sobre los eventos de STT tras la administracién de la
segunda dosis de Vaxzevria. En el Reino Unido, hasta el 2 de junio, se habian administrado 24,5 millones
de primeras dosis y 15,7 millones de segundas dosis, y se han detectado un total de 372 casos de
trombosis con trombocitopenia (200 en mujeres y 169 en hombres), con edades entre los 18 y los 93
afios, y con una letalidad del 18% con 66 fallecimientos. Del total de casos, 23 se notificaron tras la
segunda dosis. La tasa de notificacion de estos casos en Reino Unido es de 14,2 casos por millén de
primeras dosis administradas, siendo alrededor de 1,5 casos por millén de segundas dosis
administradas. Los casos se observan con mayor frecuencia en los grupos de edad mas jévenes (18-49
afios) tras la primera dosis, y en el grupo mayor de 50 afios tras la segunda dosis®.

4. Utilizacion de la vacuna de Janssen

Como se indicaba en la Actualizacion 7 de la Estrategia, la vacuna de Janssen en el grupo de 70 a 79 afios
de edad y posteriormente para completar la vacunacion en mayores de 60 afios, se continud
administrando en personas de 50 y mas afios de edad y en los colectivos sefialados a continuacion y
bajo las condiciones indicadas. En estos grupos de edad se recomendd utilizarla de manera simultanea
a otras vacunas.
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Puesto que esta vacuna solo requiere una dosis, tiene importantes ventajas para su utilizacion desde el
punto de vista de factibilidad y eficiencia de los recursos sanitarios en ciertos colectivos dificiles de
captar y vacunar, bien por tratarse de aquellos que no acuden al sistema sanitario (personas sin hogar),
por la necesidad de necesitar el desplazamiento de personal a los domicilios particulares, o bien por
tratarse de colectivos que dificilmente pueden acudir en el tiempo establecido para completar su pauta
(ciertas actividades laborales, como trabajadores del mar). Por esta razon se podra utilizar esta vacuna
a partir de 18 afos de edad en:

o Colectivos vulnerables desde el punto de vista social, econémico y/o laboral (como
personas sin hogar, sector hortofruticola e inmigrantes sin regularizacién de la situacion
administrativa)

o Personas dificiles de vacunar (grandes dependientes de dificil accesibilidad, aquellas
con autismo profundo y enfermedad mental con alto riesgo de agitacién por su
patologia de base)

o Personas dificiles de captar para la vacunacién (trabajadores del mar que realizan pesca
de altura en campafias de larga duracién y poblacidn en centros de internamiento o
tutelados)

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

En estos grupos de poblacidn, se informara de los riesgos y de las situaciones en las que se debe solicitar
atencién médica. Para la captacidn y vacunacidon de algunas de estas poblaciones se contara con la
colaboracién de Servicios Sociales, sistema sanitario, sistema de prevencidn de riesgos laborales u
organizaciones no gubernamentales.

Ademads, en la reunion extraordinaria de la Comisién de Salud Publica celebrada el dia 1 de junio de
2021, se acordd continuar utilizando la vacuna Janssen, también de manera simultdnea con las otras
vacunas, en el grupo 10 (personas entre 40 y 49 afos de edad).

Se desaconseja la vacuna de Janssen en personas con antecedentes de trombocitopenia inducida por
heparina, al igual que lo referido con Vaxzevria. Como se ha comentado para Vaxzevria, no se contempla
en este momento la restriccion de uso de vacuna de Janssen en pacientes con factores de riesgo
convencionales para trombosis. Ademads, debe tenerse en cuenta el beneficio de la vacunacion para
estos pacientes, dado que la enfermedad COVID-19 se asocia, por si misma, a un aumento de eventos
tromboticos®>%’.

5. Vacunacion de embarazadas, puerperio y lactancia

En la Actualizacion 7 de la Estrategia, y dada la evidencia disponible hasta el momento, se acordé
recomendar la vacunacion a las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia con vacunas de ARNm
cuando les corresponda segun el grupo de priorizacidn al que pertenezcan. Esta recomendacién se
realiza tras haberse publicado una revision de los datos disponibles sobre seguridad de la vacunacion
en el registro de EEUU V-Safe Surveillance correspondientes a 35.691 embarazadas que recibieron
vacunas de ARNm. Los datos preliminares del seguimiento de 3.958 participantes del registro V-Safe, de
las cuales 827 habian completado el embarazo, muestran que no se han encontrado problemas de
seguridad relevantes?®293°,

En general, se observa un mayor riesgo de COVID grave (ingreso en UCI, ventilacion mecanica, utilizaciéon
de ECMO y muerte), en embarazadas comparado con no embarazadas, asi como parto prematuro,
preeclamsia y eventos trombdticos, e independientemente de las condiciones de riesgo que presente
la mujer33233,
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Con respecto al momento mas oportuno para su vacunacion, por el mayor beneficio que se pudiera
conseguir en cuanto a proteccién y seguridad de la madre y del nifio, la evidencia disponible es aln
limitada. La serie mas amplia que recoge el trimestre de vacunaciéon no encontré un patrén especifico
de anomalias congénitas independientemente del momento de vacunacién®. Sin embargo, alin no se
dispone de informacion que relacione el momento idédneo de vacunacion de la embarazada y la mayor
proteccidn conferida al recién nacido®*%.

Respecto a la vacunaciéon durante la lactancia, en leche materna no se han encontrado componentes de
las vacunas, pero si anticuerpos que podrian conferir protecciéon a los recién nacidos que reciben
lactancia materna en mujeres vacunadas con vacunas ARNmZ°.

En este sentido, existen ya varios paises, como Estados Unidos®’, Reino Unido3®, Canad4® o Australia®®,
gue recomiendan la vacunacion sin especificar el momento mds idéneo de la edad gestacional. También
en la UE, Bélgica, recomiendan el uso de vacunas de ARNm para la vacunacidn de embarazadas, mujeres
en periodo de lactancia y aquellas que deseen quedarse embarazadas®.

6. Vacunacidn de adolescentes y preadolescentes

El 31 de mayo, se amplié la indicacidon de la vacuna Comirnaty a personas a partir de 12 afios de edad
(anteriormente se indicaba a partir de 16 anos). De momento, se ampliard la vacunacién de los
siguientes colectivos, que ya se adelantaban en la Actualizacidn 7 de la Estrategia:

- Personas a partir de los 12 afos de edad (afio de nacimiento 2009 o anterior) con condiciones
de muy alto riesgo.

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

El resto de adolescentes y preadolescentes no se priorizardn en este momento y se vacunaran cuando
les corresponda por edad, como se indica en el apartado 10. Los datos epidemioldgicos en Espafia
muestran que las personas de 50-59, 40-49 y 30-39 afios, tienen un mayor riesgo de hospitalizacion,
ingreso en UCl y muerte que los adolescentes y preadolescentes.

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

6.1 Casos de miocarditis en poblacion joven

Desde las Agencias reguladoras (FDA y EMA?*) se estd evaluando la notificacion de varios casos de
miocarditis/pericarditis en adolescentes unos dias tras la administracion de vacunas frente a COVID-19,
sobre todo tras la segunda dosis. En este momento, no se ha establecido una asociacién entre estas
patologias y la vacunacion.

Los articulos publicados hasta el momento***#, reflejan que estos eventos de miocarditis/pericarditis
se observan con mas frecuencia en adolescentes jévenes, fundamentalmente varones previamente
sanos, habitualmente entre 2 y 7 dias tras la administracién de la segunda dosis de vacunas de ARNm
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(un caso en Israel, de 45 afios, se presento a los 16 dias tras la primera dosis). La sintomatologia mas
habitual en siete casos descritos en una serie de EEUU (personas entre 14 y 19 afos) y en los seis
descritos en Israel (16-45 afios), es un dolor pectoral agudo y todos ellos presentaron elevacién de la
troponina. Ninguno de ellos mostré infeccion por SARS-CoV-2. La enfermedad fue leve y con una
duracion breve y hacia la curacién.

Desde la EMA se estd evaluando la posible asociaciéon entre las vacunas frente a COVID-19 vy
miocarditis/pericarditis.

7. Vacunacidn en personas con COVID persistente

El COVID-19 persistente (Long-Covid) se caracteriza por la presencia de sintomas mantenidos tras una
infeccién aguda por SARS-CoV-2%¢. En este momento no existe una definicién de COVID persistente
acordada a nivel internacional®. Algunas de las definiciones que se han utilizado:

- En Espafia, numerosas sociedades cientificas espafiolas junto con colectivos de pacientes, han
elaborado una Guia clinica*® en la que se define el COVID persistente del siguiente modo:
Complejo sintomdtico multiorgdnico que afecta a aquellos pacientes que han padecido la
COVID-19 (con diagndstico confirmado por pruebas de laboratorio o sin él) y que permanecen
con sintomatologia tras la considerada fase aguda de la enfermedad, pasadas 4 e incluso 12
semanas, persistiendo los sintomas en el tiempo. En esta definicidn no se contempla que los
casos tengan un periodo libre de enfermedad, aunque de forma caracteristica la clinica es
fluctuante.

- Distintas instituciones de Reino Unido (National Institute for Health and Clinical Excellence,
Scottish Intercollegiate Guidelines Network y Royal College of General Practitioners) consideran
dos entidades dentro de la definicidn de COVID prolongado®: a) COVID-19 sintomatico
continuo: signos y sintomas de COVID-19 de 4 a 12 semanas; b) sindrome post COVID-19: signos
y sintomas que se desarrollan durante o después de una infeccién compatible con COVID-19,
contindan durante mas de 12 semanas y no se explican por un diagndstico alternativo.

- La Haute Autorité de Santé de Francia especifica tres criterios para identificar a los casos que
presentan sintomas prolongados de COVID-19°°: haber presentado una forma sintomética de
COVID-19, continuar con uno o mas de los sintomas iniciales 4 semanas después y que estos
sintomas no puedan explicarse por ningln otro diagndstico.

- Otra definiciéon que se ha utilizado en una revisién sobre COVID persistente®® incluye la
presencia de sintomas persistentes o complicaciones de la infeccion por SARS-CoV-2 a largo
plazo, mds alld de 4 semanas desde el inicio de los sintomas.

La constelacién de sintomas es muy amplia pero el cansancio, disnea, mialgias, insomnio y pérdida de
calidad de vida son los mas cominmente detectados®>>3. Se calcula que lo padecen hasta tres cuartas
partes de los pacientes hospitalizados a los seis meses del episodio agudo y hasta el 10% de los casos
comunitarios.

Se proponen como mecanismos patogénicos el dafio celular, una respuesta inmune innata robusta con
produccidon de citoquinas inflamatorias o un estado procoagulante inducido por la infeccién®. Otros
autores apuntan como hipdtesis la persistencia del virus o particulas viricas y cuadros
inmunopatoldgicos mediados por autoanticuerpos.

No se dispone de un tratamiento especifico para tratar el COVID persistente.

En un estudio prospectivo observacional con 44 pacientes (media de 64 afios) que fueron hospitalizados
por COVID-19 y que ocho meses mas tarde, siendo altamente sintomaticos de Covid-19 prolongado,
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recibieron una dosis de vacuna de Pfizer/BioNTech o de AstraZeneca para evaluar la calidad de vida, el
bienestar mental y los sintomas, un mes mas tarde®?. Se aparearon con 22 controles no vacunados
también altamente sintomaticos. Al comparar vacunados frente a no vacunados hubo mas sintomas que
mejoraron (14,3% frente a 7%) y menos que empeoraron (15,4% frente a 23,7%), sin diferencias entre
vacunas de ARN mensajero (Pfizer-BioNTech) o de adenovirus de chimpancé (AstraZeneca). La
vacunacion no se asocio con una reduccidn en la calidad de vida. Los autores, de la North Bristol NHS
Trust, sugieren que los individuos con COVID-19 persistente deberian recibir la vacuna tal como sugieren
las recomendaciones nacionales.

Otro estudio observacional longitudinal se llevd a cabo en una muestra oportunista en sanitarios
ingleses que completaron una encuesta electrdnica sobre efectos adversos tras la recepcién de una
primera dosis de la vacuna de Pfizer/BioNTech>* en la que se recogian también los sintomas de COVID-
19 y los resultados de PCR o de serologia de anticuerpos. De 974 sanitarios de 19 a 72 afios, 265 (27%)
reportaron una PCR/test de anticuerpos positivo de los que treinta, con una edad promedio de 48.8
afios, padecian COVID-19 prolongado con una duracién media de 9.3 meses. Se observé que aquellos
con infeccion previa, pero no aquellos con Covid-19 prolongado, tuvieron un riesgo incrementado
postvacunal, respecto de los que no tuvieron infeccién, de padecer efectos adversos entre los que se
incluyé la linfadenitis.

Un tercer estudio® incluyé doce empleados de una universidad de los Estados Unidos que se infectaron
de manera leve por SARS-CoV-2 en la primera oleada en los que se examind la tipologia de anticuerpos
y larespuesta de las células B de memoria tras recibir dos dosis de vacunas de ARN mensajero. El estudio
tenia como objetivo determinar si la reexposicion al antigeno en forma de vacunacion inducia un
recordatorio de respuestas humorales y de células B y demostré que esas respuestas contrarrestaban
la produccion incrementada post-infeccion de células inmunes disfuncionales y potencialmente
patogénicas. Los autores arguyen que los hallazgos apoyan los informes aun anecddticos respecto de la
mejoria de los sintomas en los pacientes con COVID-19 prolongado al contrarrestar la disregulacion
inmune.

El grupo LongCovidSOS, en colaboracion con la Universidad de Kent, en el Reino Unido, realizd una
encuesta a 900 personas vacunadas que padecian COVID persistente para conocer el impacto de la
vacunacion sobre los sintomas de la enfermedad. La mayoria de los participantes (57%) observaron una
reduccién de los sintomas tras la vacunacién y una pequefia porcién (6,7%) observaron un deterioro de
la sintomatologia. Al comparar los efectos positivos segun la vacuna administrada, se observa que sobre
todo es con vacunas de ARNm, sobre todo con Moderna®®.

Los CDCs de los Estados Unidos afirman que se necesitan estudios para determinar los efectos de la
vacunacién en las condiciones post COVID*’, pero especifica que a las personas con sintomas
prolongados post COVID-19 debe ofrecerseles la vacuna®.

El National Advisory Committee on Immunization de Canada® se limita a citar dos de los articulos
referenciados con anterioridad, y Public Health England refiere que el tener sintomas sugestivos de
COVID-19 prolongado no supone una contraindicacion para recibir la vacuna pero se deberia
considerarse demorar la vacunacion si el paciente esta gravemente debilitado, bajo investigacidn activa
o se ha deteriorado recientemente, para evitar atribuir incorrectamente a la vacuna cualquier cambio
en la condicién subyacente®.

En conclusidon, aunque no estd claro el potencial beneficio de la vacunacién en las personas con COVID
persistente, no parece empeorar el curso de la enfermedad e incluso podria mejorar. Por ello, se
recomienda la vacunacién (con una o dos dosis segin edad) cuando les corresponda por grupo de
poblacién, e independientemente del tiempo desde el diagnéstico.
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8. Vacunacion en personas que han recibido una dosis fuera de la
UE

En las personas que residen en Espafia que han recibido una dosis de vacunacién en otro pais y que
solicitan la vacunacion para completar la pauta, se realizard una valoracion individual sobre la vacuna
recibida, la fecha en la que se administrd y la pauta recomendada. Se plantean tres supuestos:

- Sila primera dosis administrada es de una vacuna autorizada por la Unidn Europea y disponible
en Espafia, se considerard esa dosis como valida y se le administrara la segunda dosis de la
misma vacuna dentro del intervalo recomendado o en cuanto sea posible si se excede ese
periodo. En el caso de personas menores de 60 afos en los que se ha administrado una dosis de
Vaxzevria, se recomienda la administracién de Comirnaty para completar la pauta de
vacunacion.

- Si la primera dosis administrada es de una vacuna no autorizada en la Unién Europea y no
disponible en Espafia, se considerara como valida la dosis administrada y se le ofrecera como
segunda dosis una alternativa siguiendo las recomendaciones que se recogen en la tabla 1.

- No se aporta documentacion suficiente que permita concluir que se ha recibido vacunacién
previa. En estos casos, considerando que el interés de la Estrategia es garantizar la proteccién
de las personas mediante vacunacion y dado que es muy poco probable que aumenten los
riesgos por recibir dosis adicionales de vacunas, se le ofrecera la pauta de vacunacidon completa
que corresponda de acuerdo con la Estrategia de vacunacion en Espafia.

Las personas que hayan recibido la pauta completa de una vacuna autorizada por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) se podran registrar como tal y, por tanto, no se recomienda que reciban
ninguna dosis adicional.

A continuacién, se enumeran las vacunas autorizadas (precualificadas) para su uso de emergencia por
la OMS®°:

- Comirnaty (Pfizer/BioNtech)
- Vacuna de Moderna

- Vaxzevria (AstraZeneca)

- Vacuna de Covishield

- Vacuna de Janssen

- Vacuna de Sinopharm

- Vacuna de Sinovac Biotech
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Tabla 1. Vacuna a administrar para completar pauta segun la vacuna recibida como primera dosis, cuando
esta vacuna no estd disponible en Espafia (no autorizadas en la UE)

VACUNA

Covishield
(Institute of
India)

TIPO

Idéntica a Vaxzevria

(vector adenovirus de
chimpancé con 4cido
nucléico proteina S de

coronavirus)

PAUTA

2 dosis separadas entre 4-
12 semanas

RECOMENDACION

* Si tiene pauta completa no es necesaria otra
vacuna de forma inmediata

* Si ha recibido una dosis, se completara la pauta
con una segunda dosis, con el intervalo
recomendado para la poblacién vacunada con
Vaxzevria en Espafia

ALTERNATIVA EN
ESPANA

Vaxzevria si tiene 60 0 mas afios
o mas y Comirnaty si es menor
de 60 afios (ver pauta heteréloga
en texto, apartado 3)

Sputnik V (Gam-

Dos vectores

2 dosis separadas 3

* Si tiene pauta completa no es necesaria otra

Vacuna disponible localmente

inactivado

semanas

vacuna de forma inmediata.

 Si estd vacunado con 1 dosis se administrara
una 22 dosis de vacuna disponible, al menos 4
semanas después de la primera.

COVID-Vac) adenovirus (tipos 26 y[semanas vacuna de forma inmediata.
5) con acido nucléico  Si ha recibido una dosis completar la
proteina S de vacunacion con una 22 dosis de vacuna disponible
coronavirus en Espafia, al menos 3 semanas después de la
primera.
Sinopharm Coronavirus 2 dosis (3 en algunos  Si tiene pauta completa no es necesaria otra Vacuna disponible localmente
inactivado casos), separadas 3-4 vacuna de forma inmediata.
semanas  Si estd vacunado con 1 dosis se administrara
una 22 dosis de vacuna disponible, al menos 3-4
semanas después de la primera.
Sinovac Coronavirus 2 dosis separadas 4 * Si tiene pauta completa no es necesaria otra Vacuna disponible localmente
inactivado semanas vacuna de forma inmediata.
 Si estd vacunado con 1 dosis se administrara
una 22 dosis de vacuna disponible, al menos 4
semanas después de la primera.
CanSinoBio Adenovirus (tipo 5) 1 dosis Si esta vacunado con 1 dosis se administrard una [Vacuna disponible localmente
con 4cido nucléico 22 dosis de vacuna disponible en Espafia con el
proteina S de intervalo recomendado para la poblacién
coronavirus vacunada con Vaxzevria en Espafia
Covaxin Coronavirus 2 dosis separadas 4 * Si tiene pauta completa no es necesaria otra Vacuna disponible localmente

Fuente: elaboracién propia a partir de documento de Public Health England®!

a)
b)

9. Vacunacion de viajeros internacionales

Se vacunaran los viajeros internacionales que estén enmarcados en alguno de los grupos de poblacion
en los que se recomienda la vacunacion y que viajen:

durante un tiempo prolongado superior a 3 semanas, y

por motivos laborales, de estudios o por causa de fuerza mayor, como puede ser la

tramitacién de adopciones internacionales, la visita a familiares en sus paises de origen por
causa justificada (hospitalizaciones, accidentes, decesos, tratamientos quirurgicos, etc.).

c)

también se podrd tener en cuenta la incidencia acumulada (IA) del pais de destino (tomando

como referencia una IA superior a 150 casos por 100.000 habitantes a 14 dias)

Siguiendo con lo recogido en la Estrategia, para aquellos colectivos que dificilmente pueden acudir al
centro de vacunacion en el tiempo establecido para completar una pauta de dos dosis, como es el caso
de cooperantes, trabajadores del mar u otros, podria preferirse la utilizacién de la vacuna de Janssen
(se tendrd en cuenta la edad de administracidon segun ficha técnica para la eleccion de la vacuna a
administrar).
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Los viajes internacionales por ocio y turismo en la actualidad, no constituyen un motivo justificado para
priorizar su vacunacién frente a COVID-19.

10. Grupos de poblacidon a vacunar

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

10.1 Consideraciones

a)

b)

d)

El nimero de dosis de vacunas disponibles ha aumentado considerablemente en el segundo
trimestre con respecto a las que se recibieron en el primero. Desde las CCAA se estd aumentando
la capacidad para administrar este mayor volumen de vacunas. En el momento actual se esta
todavia vacunando al grupo 9 (personas entre 50 y 59 afios de edad) y se ha comenzado con la
vacunacion del grupo 10 (personas entre 40 y 49 afios) en la mayoria de las CCAA. De manera
simultdnea se esta vacunando a las personas de los grupos de poblacién que se priorizaron con
anterioridad, como son personal sanitario o sociosanitario de nueva incorporacién, personas de
colectivos con una funcién esencial para la sociedad, personas de muy alto riesgo, colectivos
vulnerables desde el punto de vista social, econdmico y/o laboral, personas dificiles de captar y
vacunar, cooperantes que se desplacen en misién a paises de alto riesgo, etc.

Es fundamental que, ademas de avanzar en los grupos de edad, se haga el esfuerzo de completar
la vacunacién en los anteriores al que actualmente se esté vacunando.

Las vacunas disponibles en este momento son de dos tipos. Las primeras que estuvieron disponibles
(Comirnaty, de Pfizer/BioNTech y vacuna de Moderna) tienen como componente principal el ARNm
gue codifica para la produccidn de la proteina S de SARS-CoV-2. Las vacunas Vaxzevria y 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 produccién de la proteina S de SARS-CoV-
2.

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

La vacunacion se realizard de manera simultanea con las vacunas de ARNm y las de vectores de
adenovirus. La vacuna Vaxzevria se continuara utilizando para la vacunacion de las personas de 60
a 69 anos (ambos inclusive). La vacuna de Janssen se utilizara, junto con las otras vacunas, en la
vacunacion de las personas de 40 y mas afios de edad. Ademas, debido a las ventajas que supone
gue la pauta completa se alcance con una sola dosis, se utilizara a partir de los 18 afios de edad en
colectivos vulnerables y dificiles de vacunar y de captar para la vacunacién (ver texto apartado 4).

Se recomienda el uso de pauta mixta o heterdloga en las personas de menos de 60 afios que
recibieron una dosis de Vaxzevria (apartado 3.1). En las personas de 60-69 afios se recomienda
utilizar la pauta homéloga (dos dosis de Vaxzevria).

En personas que hayan presentado eventos trombéticos con trombocitopenia tras la primera dosis
de Vaxzevria, esta contraindicada la administracion de una segunda dosis de esta vacuna. Se
recomienda la administracion de segunda dosis con vacuna de ARNm para completar la pauta de
vacunacion. Esta contraindicada la utilizacion de vacunas de vectores de adenovirus en personas
con antecedentes de sindrome de fuga capilar sistémico. Se desaconseja la administracion de las
vacunas de vectores de adenovirus (Vaxzevria y Janssen) en personas con antecedente de
trombocitopenia inducida por heparina (ver texto en apartado 3.3).

De manera regular se publican informes periddicos de farmacovigilancia de las vacunas COVID-19.
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e) Las personas con antecedente de infeccion sintomatica o asintomatica por SARS-CoV-2,
independientemente de la fecha de confirmacion, se vacunardn como se especifica a continuacion
segun la edad y el momento de la infeccidn. Se considera persona con antecedente de infeccidn
aquella que tiene una prueba positiva de infeccién 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. Se utilizaran preferiblemente vacunas cuya pauta es de dos dosis (Comirnaty,
Vaxzevria y vacuna de Moderna), teniendo en cuenta la indicacién segun edad:

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

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

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

4. Personas mayores de 65 anos con diagndstico de infeccién por SARS-CoV-2 después de
haber recibido la primera dosis. Se completara la pauta con una segunda dosis cuando estén
completamente recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento, garantizando el
intervalo aconsejado entre dosis. No se esperaran seis meses tras la infeccidon para la
administracién de la segunda dosis.

No se recomienda la realizaciéon de pruebas seroldgicas 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 finalice la misma.

Estas medidas se aplicaran a todos los grupos de poblacién (incluyendo a personal sanitario y
sociosanitario y a los que trabajan en centros de personas mayores y 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.

f) Hay que tener en cuenta que algunas de las personas de los grupos que se van incorporando a la
priorizacion pueden haber sido vacunadas en los grupos considerados con anterioridad, por
ejemplo, personas de cualquier grupo de edad con condiciones de muy alto riesgo (grupo 7).
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10.2 Grupos de poblacion

A continuacién, se incluye la descripcién de cada uno de los grupos de poblacién priorizados en la
Estrategia de vacunacidn. Se ha actualizado el texto de los grupos 7, 8 y 9, y se han anadido los grupos

11,12y 13.

= Grupo 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en centros de mayores y de
atencion a grandes dependientes

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

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

Este grupo incluye al personal que tiene mayor riesgo de exposicion por llevar a cabo actividades de
atencién directa a pacientes COVID (contacto estrecho y con mayor tiempo de exposicion), asi como
por tener mayor probabilidad de tener contacto con una persona con infeccién por SARS-CoV-2:

v' Personal en el &mbito sanitario que trabaja de cara al paciente, en los siguientes entornos
(incluidos los que desempenan otras funciones distintas a la prestaciéon de servicios
sanitarios -administrativo, limpieza, voluntariado, etc.-):

O
O

Unidades, consultas o circuitos COVID.

Puertas de entrada de pacientes agudos a los servicios de salud (servicios de admisidn,
urgencias, emergencias, atencidn primaria, servicios de prevencion de riesgos laborales,
instituciones penitenciarias y cualquier especialidad que reciba pacientes agudos).
También personal de unidades mdviles de atencién directa a pacientes COVID-19.
Transporte sanitario urgente.

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

Cualquier servicio de cuidado no intensivo donde se realicen procedimientos que
puedan generar aerosoles®?.

Servicios y unidades con pacientes de alto riesgo (oncologia, hematologia, etc.).
Servicios centrales donde se toman y manipulan muestras que potencialmente pueden
contener virus viables.

Personal sanitario de salud publica que trabaja en la gestion directa de la pandemiay en
funcién de su riesgo de exposicidn.

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

v" Personal del &mbito sociosanitario. Incluye el personal que trabaja en otros centros de
atencién a personas mayores y de 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 vacunaran en el grupo 4. En este grupo no se incluyen los
cuidadores no profesionales (familiares, convivientes...), que no se vacunaran de manera
general, excepto cuando les corresponda por grupo de edad.

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

- Grupo 3A. Incluye los siguientes profesionales:

o Personal de ambito hospitalario y de atencién primaria no considerado de primera
linea -grupo 2-, en funcion del riesgo de exposicion de la actividad laboral y la
posibilidad de adoptar las medidas de proteccién adecuadas.
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o En otros dmbitos, se vacunara 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 de los colectivos que figuran a continuacién, en funcién del riesgo de
exposicién de la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de protecciéon
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
practicas clinicas.

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

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

Las personas del grupo 3, se vacunaran con las vacunas disponibles, teniendo también en cuenta la
edad (en el caso de Vaxzevria). Las personas menores de 60 afios que recibieron una dosis de
Vaxzevria se vacunaran preferentemente con una dosis de Comirnaty para completar la pauta de
vacunacion.

=  Grupo 4. Personas consideradas como grandes dependientes (grado Ill 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 (grado IIl) segun 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 requieran intensas 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 a las que asisten, si no se han vacunado con anterioridad.

Estas personas (dependientes y cuidadores profesionales) se vacunaran con vacunas de ARNm, de
Janssen o con Vaxzevria en funcién de la edad de la persona y de la disponibilidad.

La administracién de vacuna de Janssen, que al ser monodosis facilita la vacunacién de
determinados colectivos (ver apartado 4), se priorizarad en las personas grandes dependientes de
dificil accesibilidad, aquellas con autismo profundo y enfermedad mental con alto riesgo de
agitacién por su patologia de base.

A Articulo 26. c) Grado Ill. Gran dependencia: cuando la persona necesita ayuda para realizar varias actividades basicas de la
vida diaria varias veces al dia y, por su pérdida total de autonomia fisica, mental, intelectual o sensorial, necesita el apoyo
indispensable y continuo de otra persona o tiene necesidades de apoyo generalizado para su autonomia personal.
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Grupo 5. Personas vulnerables por su edad, no residentes de centros de mayores
- Grupo 5A. Personas de 80 y mas afios de edad (nacidas en 1941 y afos anteriores)
- Grupo 5B. Personas entre 70 y 79 afios 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 de los grupos 5A y 5B se vacunaran con las vacunas de ARNm (Comirnaty o vacuna de
Moderna) o con vacuna de Janssen. Las personas del grupo 5C se vacunardn con Vaxzevria, aunque
podrd completarse la vacunacién de este grupo con las otras vacunas disponibles tras finalizar la
vacunacion de los grupos 5A y 5B, tanto con vacunas de ARNm como con vacuna de Janssen (esta
ultima con solo una dosis). En las personas del grupo 5C vacunadas con una dosis de Vaxzevria se
administrara una segunda dosis de la misma vacuna para completar la pauta.

Grupo 6. Colectivos con una funcién esencial para la sociedad, desarrollando su actividad con
caracter presencial, al menos una parte de la jornada

- 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, Emergencias y Fuerzas Armadas.

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

- Grupo 6C. Docentes y personal de educacion primaria y secundaria, incluyendo tanto
docentes como otros profesionales que atienden al alumnado en centros de ensefanza
reglada con cardcter obligatorio, de titularidad publica y privada.

Las personas del grupo 6 pendientes de comenzar con la pauta de vacunacidn se vacunaran con
vacunas de ARNm o con vacuna de Janssen (240 aios).

Grupo 7. Personas con condiciones de muy alto riesgo

Las personas con condiciones de muy alto riesgo a partir de 16-18 afios se comenzaron a vacunar
de forma paralela a las personas del grupo 5B (personas entre 70 y 79 afios de edad), si no les
correspondiod antes por grupo de edad. A fecha de esta actualizacion se recomienda la vacunacion
de las personas con condiciones de muy alto riesgo a partir de los 12 afios de edad.

Se utilizaran vacunas de ARNm, manteniendo el intervalo de 21 o 28 dias (segun se trate de
Comirnaty o vacuna de Moderna, respectivamente). Un estudio ha puesto de manifiesto que tras la
primera dosis de vacunas ARNm la respuesta inmune es practicamente inexistente en individuos
con tumores de érgano sélido o hematoldgicos. Tras la segunda dosis, hay una recuperacion de esa
respuesta®®. Otro estudio muestra que en trasplantados de érgano sélido y tras una dosis, la mayoria
de los vacunados, independientemente del tipo de vacuna de ARN mensajero -mRNA-1273 o
Comirnaty-, no presentaron una respuesta apreciable de anticuerpos® y tras dos dosis el 46% de
personas con hemopatias malignas no produjeron una respuesta inmune humoral®. A la vista de
estos resultados algunos autores® y alguna autoridad sanitaria®’, abogan por la administracién de
una tercera dosis, ya que los datos disponibles apuntan a que las vacunas de ARNm son seguras e
inmundgenas®®.

Como se comentaba en la Actualizacién 5 se han valorado diferentes condiciones que presentan
riesgo de enfermedad grave y mortalidad por COVID-19, en colaboracién con las Sociedades
Cientificas agrupadas en FACME (Federacién de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas) y las
coordinadas desde el Plan Nacional sobre el SIDA (ver detalle en pagina 2). Finalmente, se considerd
limitar la priorizacién de la vacunacién a las condiciones que se recogen en la tabla 2. En la reunidn
de la Comisiéon de Salud Publica del 25 de mayo se acordé incluir a las personas con fibrosis quistica.

Grupo de trabajo técnico de vacunacion COVID-19 y Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
21



Actualizacion 8- Estrategia de vacunacion COVID-19

Adicionalmente, en la presente actualizacidn, la Comisién de Salud Publica ha acordado que se
podrdn incorporar otras condiciones de alto riesgo en seguimiento hospitalario habitual que se
pueden vacunar por los servicios de medicina preventiva y salud publica y los servicios de
prevencion del hospital.

El momento de vacunacién puede estar condicionado por la situacidn clinica del paciente, por lo
gue puede ser necesaria la valoracion médica individualizada en algunas de estas personas. En el
caso de pacientes oncoldgicos en tratamiento con quimioterapia citotdxica es recomendable la
vacunacion entre ciclos para tener una mejor respuesta inmune y poder atribuir los posibles eventos
adversos a la vacunacién o al tratamiento oncoldgico. En personas que han recibido un trasplante
de progenitores hematopoyéticos se recomienda la vacunacién a partir de los 3 meses postrasplante
y en personas en espera de trasplante de drgano sélido se aconseja completar la vacunacion al
menos 2 semanas antes del trasplante.

En cuanto a las personas con patologias de base no incluidas en las condiciones de muy alto riesgo
priorizadas (tabla 2), se podran vacunar con cualquiera de las vacunas recomendadas para el grupo
de poblacidn en el que se incluya.

Tabla 2. Condiciones de muy alto riesgo priorizadas

Condiciones de alto riesgo

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

Trasplante de odrgano sélido y en lista de espera para trasplante de d6rgano
Sélid069‘70'71'72‘73

e Trasplante pulmonar.

e Trasplante renal y pancreatico.

e Trasplante cardiaco.

e Trasplante hepdtico.

e Trasplante intestinal.

Tratamiento sustitutivo renal’*7>7%77.78 (hemodidlisis y diélisis peritoneal).

Enfermedad oncohematolégica’ en los dltimos 5 afios o no controlada y/o ECOG 3-4
y/0 neutropenia severa (< 500 neutréfilos/mm3) independientemente del tiempo
desde el diagnéstico.

Cancer de 6rgano s6lido8081,8283;
e  Cancer de drgano soélido en tratamiento con quimioterapia citotoxica.
e  Cancer de drgano solido metastasico.

e Pacientes que reciben radioterapia por tumores de localizacién toracica con
riesgo de neumonitis (tumor eséfago, radioterapia sobre metastasis
pulmonares, etc).

Inmunodeficiencias primarias®*®. Todas las inmunodeficiencias primarias, excluyendo
el déficit de IgA y el defecto de formacion de anticuerpos.

Infeccién con VIH y con <200 cel/ml (analitica de los Ultimos 6 meses)86:87,88:89,50

Fibrosis quistica®

Sindrome de Down con 40 o mas aiios de edad (nacidos en 1981 o antes)®>%3

Grupo 8. Personas entre 60 y 65 afios de edad (nacidas entre 1956 y 1961, ambos inclusive)

Se utilizard fundamentalmente Vaxzevria en este grupo de poblacién. La vacunacion de este grupo
podra realizarse con las otras vacunas disponibles tras completar la vacunacidn de los grupos 5Ay
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5B, tanto con vacunas de ARNm como con vacuna de Janssen (esta ultima en dosis Unica). En las
personas de este grupo que han recibido la primera dosis de Vaxzevria se administrara una segunda
dosis de la misma vacuna para completar la pauta.

Grupo 9. Personas entre 50 y 59 afios de edad (nacidas entre 1962 y 1971, ambos inclusive)
Se utilizardn las vacunas disponibles, de momento, excluyendo Vaxzevria.
Grupo 10. Personas entre 40 y 49 afnos de edad (nacidas entre 1972 y 1981, ambos inclusive)

Se utilizaran las vacunas disponibles, de momento, excluyendo Vaxzevria.

Se incluyen los siguientes grupos a vacunar:

Grupo 11. Personas entre 30 y 39 afos (nacidas entre 1982 y 1991, ambos inclusive)

Se utilizaran vacunas disponibles de ARNm. Se podra utilizar Janssen en los supuestos incluidos en
el apartado 4 de esta Actualizacion.

Grupo 12. Personas entre 20 y 29 afos (nacidas entre 1992 y 2001, ambos inclusive)

Se utilizaran vacunas disponibles de ARNm. Se podra utilizar Janssen en los supuestos incluidos en
el apartado 4 de esta Actualizacion.

Grupo 13. Personas entre 12 y 19 afios (nacidas entre 2002 y 2009, ambos inclusive)

Se utilizardn vacunas disponibles de ARNm, teniendo en cuenta que solo Comirnaty estd autorizada
con laindicacién de utilizacién entre 12 y 17 afios de edad. Se podra utilizar la vacuna de Janssen en
los supuestos incluidos en el apartado 4 de esta Actualizacidn, a partir de los 18 afios de edad.

Teniendo en cuenta la mayor disponibilidad de vacunas en estas proximas semanas, la situacién
epidemioldgica actual y la entrada en el periodo estival, y por cuestiones organizativas y de factibilidad,
se podrad ir solapando la captacién de diferentes grupos, manteniendo el orden de edad descendente
(ver figura 1, sobre el riesgo de gravedad por COVID por grupos de edad).

Es fundamental insistir en la captacion de las personas de 40 y mds aifos que no se han vacunado
todavia.

11. Otros aspectos especificos en relacion con la vacunacion

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

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

La pauta completa de vacunacion se realizard, preferiblemente, con la misma vacuna, excepto en
los casos en los que se administre pauta heterdloga (ver apartado 3).

Baja laboral y vacunacion: si la baja es por cualquier motivo no COVID-19 y la persona es convocada
para vacunacion, podrd acudir si no presenta contraindicacidn clinica para vacunarse y su estado
clinico se lo permite.

Las personas que residen en otras Comunidades Autdonomas y las extranjeras residentes en Espania,
recibiran la vacunacion correspondiente en el lugar donde se encuentren residiendo cuando se
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priorizan para vacunar. Las personas priorizadas para vacunacion por su trabajo se vacunaran en la
Comunidad donde lo ejerzan. Los estudiantes de intercambio extranjeros no europeos también se
vacunardn en la Comunidad donde estén realizando su estancia formativa, cuando les corresponda
segun el grupo de priorizacién al que pertenezcan.

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

e Se garantizard la vacunacién 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 Actualizacidon 1 de la
Estrategia, se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunacidn en el Registro de
vacunacion, con la finalidad de conocer las posibles razones de reticencia en diferentes grupos de
poblacidn.

e Se recomienda seguir las indicaciones que se recogen en las guias técnicas de las vacunas frente a
COVID-19.

12. Mensajes para la poblacién en relacién con las notificaciones
de acontecimientos adversos

Tras la investigacion llevada a cabo desde la EMA en relacién a los casos notificados de trombosis con
trombocitopenia dias después de la administracién de Vaxzevria en diferentes paises de la UE, se han
producido varios cambios en la ficha técnica de la vacuna® y en la estrategia de utilizacion de la vacuna
en Espafia y en otros paises de nuestro entorno.

Ademas, el Comité de Seguridad de la EMA esta evaluando otros eventos adversos notificados en los
paises del Espacio Econédmico Europeo en relacidon temporal con la administracién de vacunas frente a
COVID-19%.

Se recomienda transmitir la siguiente informacién a la ciudadania.
Mensajes a poblacion general:

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

- Lainvestigacion de los casos notificados de trombosis que se ha realizado en la EMA ha podido
concluir que se trata de aparicion de codgulos en lugares poco frecuentes como pueden ser
algunas venas cerebrales o del abdomen, varios dias después de haber recibido la vacuna. Estos
eventos adversos graves son muy poco frecuentes en relacién con el alto nimero de personas
vacunadas.

- En este momento, no se han identificado enfermedades o condiciones previas (mds alla de la
edad y el sexo) que predispongan o contribuyan a desarrollar este efecto adverso, por lo que no
hay ningun factor de riesgo que contraindique la utilizacidon de esta vacuna. Por lo tanto, no se
contraindica su utilizacidn en personas con antecedentes de trombosis, en tratamiento
anticoagulante o que toman anticonceptivos.
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- Por la similitud de los mecanismos que producen este sindrome con el sindrome de
trombocitopenia inducida por heparina, se desaconseja la administracién de la vacuna de
Vaxzevria en personas con antecedente de sindrome de trombocitopenia inducida por heparina.

- Como medida de precaucion, las personas que varios dias tras la vacunacién con Vaxzevria o
vacuna de Janssen presenten dolor de cabeza intenso y 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
vomitos, son frecuentes tras la vacunaciéon, y que pueden tratarse con paracetamol. Estos
sintomas no suelen durar mas que unos pocos dias.

- La evaluacién de los sindromes de fuga capilar sistémica en vacunados con Vaxzevria ha
detectado que la mayoria de los casos se produjeron en personas con antecedentes de haber
padecido este sindrome con anterioridad. Por lo tanto, se contraindica la administracién de
Vaxzevria en las personas con antecedentes de sindrome de fuga capilar.

Como se ha indicado, en este momento no se contempla la restriccidn del uso de Vaxzevria en pacientes
con factores de riesgo de trombosis. Debe tenerse en cuenta el beneficio de la vacunacién para estos
pacientes, ya que la COVID-19 se asocia, por si misma, a un aumento de eventos trombdticos. Sin
embargo, se desaconseja la administracion de esta vacuna en personas con antecedente de trombosis
con trombocitopenia inducida por heparina®® y de sindrome de fuga capilar sistémico.

En relacidon con el abordaje de las personas con estos efectos adversos, se han desarrollado
recomendaciones dirigidas al personal sanitario para su diagndstico y tratamiento adecuado®®.

Ademads, el Comité de Seguridad de la EMA estd evaluando la notificacién de un nimero reducido de
casos de miocarditis/pericarditis después de la administracion de algunas vacunas frente a la COVID-19.
Por el momento no se puede establecer una asociacidn entre estos eventos con la vacunacion®.

13. Conclusiones de la Actualizacion 8 de |a Estrategia

1. Entre el 27 de diciembre de 2020y el 2 de junio de 2021 se ha notificado al Registro de vacunacidn
COVID-19 del SNS la vacunacién de mas de 18,7 millones de personas en Espafia. El 56,4% son
mujeres y el 21% ya han completado la pauta recomendada. El 70,3% de las vacunas administradas
corresponde a Comirnaty (Pfizer/BioNTech), el 18,6% a Vaxzevria (AstraZeneca), el 9,1% a la vacuna
de Modernay el 1,8% restante a la vacuna de Janssen. La proporcidn de personas que han recibido
al menos una dosis en Espaiia es actualmente del 39,5% de la poblacidn.

2. Segunda dosis en personas <60 afios que recibieron la primera dosis de Vaxzevria: La Comisidn de
Salud Publica acordé el 18 de mayo, recomendar la administracion de Comirnaty para completar la
pauta de vacunacién en estas personas. En caso de rechazo de esta segunda dosis, se podra
administrar Vaxzevria tras la firma de un consentimiento informado escrito.

Otros estudios que se han publicado recientemente muestran que se observa una mejor respuesta
inmune de anticuerpos neutralizantes tras la administracién de una vacuna de ARNm como segunda
dosis tras haber administrado la primera dosis con Vaxzevria. Esta respuesta es superior a la
administracién de pauta de dos dosis con Vaxzevria. Ademas, la respuesta frente a las nuevas
variantes se ha mostrado superior con la pauta heterdloga.

3. Enlas personas de 60-69 afios que recibieron una dosis de Vaxzevria se completara la pauta con una
segunda dosis de la misma vacuna.
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La vacuna de Janssen se continuara utilizando, de manera simultanea a las otras vacunas, en las
personas de 40 y mds ainos de edad. Ademas, debido a las ventajas que supone que la pauta
completa se alcance con una sola dosis, se utilizard a partir de los 18 anos de edad en colectivos
vulnerables y dificiles de vacunar y de captar para la vacunacién (ver texto apartado 4).

Esta contraindicada la administracién de una segunda dosis de Vaxzevria en personas que han
padecido, tras la administracién de una dosis previa, un sindrome de trombosis con
trombocitopenia. Se contraindica la administracién de vacunas de vectores viricos a personas con
antecedentes de haber padecido un sindrome de fuga capilar sistémico. Se desaconseja la
administracién de vacunas de vectores de adenovirus (Vaxzevria y vacuna de Janssen) en personas
con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina.

La vacunacion en embarazadas y mujeres en periodo de lactancia se realizara con vacunas de ARNm
cuando les corresponda segun el grupo de priorizacion al que pertenezcan y en cualquier momento
del embarazo.

Recientemente, se ha ampliado la indicacién de la vacuna Comirnaty a personas a partir de 12 afios
de edad. De momento, se ampliard la vacunacién a personas a partir de 12 afios (nacidas en 2009 o
antes) con condiciones de muy alto riesgo de estas edades, asi como grandes dependientes y
aquellas que acuden a centros de atencidon a personas con discapacidad intelectual, centros
tutelados y de educacién especial.

Aunque no esta claro el potencial beneficio de la vacunacidn en las personas con COVID persistente,
no parece empeorar el curso de la enfermedad e incluso podria mejorar. Por ello, se recomienda la
vacunacion (con una o dos dosis segun edad) cuando les corresponda por grupo de poblacidn, e
independientemente del tiempo desde el diagndstico.

En el grupo 7 (personas con condiciones de muy alto riesgo), se podran incorporar otras condiciones
de muy alto riesgo en seguimiento hospitalario habitual.

Se especifican los siguientes grupos de edad a vacunar, grupo 11 (personas entre 30 y 39 afios),
grupo 12 (personas entre 20 y 29 anos) y grupo 13 (personas entre 12 y 19 afos). Teniendo en
cuenta la mayor disponibilidad de vacunas en estas préximas semanas, la situacidon epidemiolégica
actual y la entrada en el periodo estival, y por cuestiones organizativas y de factibilidad, se podrad ir
solapando la captacidn de diferentes grupos, manteniendo el orden de edad descendente.

Es fundamental que, ademas de avanzar en los grupos de edad, se haga el esfuerzo de completar la
vacunacion en las personas de 40 y mas afios de edad.

En las personas de 65 aflos o menos con antecedente de infeccidén sintomatica o asintomatica se
administrara una sola dosis de vacuna. Con la finalidad de vacunar a personas susceptibles cuanto
antes, las personas priorizadas con antecedente de infeccién, e independientemente de la fecha de
confirmacioén, recibiran la vacuna preferentemente a partir de los seis meses desde la fecha de
comienzo de sintomas o la fecha de diagndstico de la infeccidn. No se recomienda la realizacién de
pruebas seroldgicas o viroldgicas antes o después de la vacunacién.

Nota: Para garantizar una vacunacion homogénea, siempre que se cite en cualquier punto de la
estrategia una edad determinada para una recomendacion se considerard a toda la cohorte por afio de
nacimiento, por ejemplo: “personas de 80 afios” serdn las nacidas en 1941; “personas de 55 afios” serdn
las nacidas en 1966; “personas de 18 afios” serdn las nacidas en 2003.
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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 ml tras 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 solucidn inyectable
de cloruro sddico 0,9% (suero
fisiolégico)

e Trasportadas a los lugares de
vacunacion a temperatura ambiente
(hasta 302C)

3. Caja térmica de transporte, debe

devolverse después de su uso.

CENTRO DE ADMINISTRACION

Almacenamiento:

A. Congeladores con capacidad de ultracongelacién (-902C a -602C)
Maximo 6 meses
B. Congelada (entre -252C a -152C) durante 2 semanas.
C. 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.
. El dia 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.
D. Guardar las dosis recibidas en nevera (2-82C) y utilizar en 1 mes

Descongelada pero no reconstituida (2-82C)

. Debe usarse en periodo maximo de 1 mes (desechar dosis no utilizadas
si se supera este tiempo)
Reconstituida, a temperatura ambiente (mdximo 302C)

. Para descongelar una vacuna ultracongelada (-90 a -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. Si no 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 212 ariios de edad

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

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

. Administracion intramuscular (IM).
EFICACIA SEGURIDAD

La eficacia en participantes con o sin
evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-
2 fue del 94,6% (I1C95%: 89,9%-97,3%).

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

Fuente: Ficha técnica Comirnaty
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Vacuna COVID-19 Moderna

DISTRIBUCION

Vacuna:

. Directamente desde el
distribuidor al centro logistico
seleccionado (-252C a -159C).

. Viales multidosis (10 dosis / vial)

CENTRO DE ADMINISTRACION

Almacenamiento:
Congelada (-252C 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.

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

Después de descongelar, no volver a congelar de nuevo.

Temperatura ambiente (mdximo 252C)

e Desde que el vial se saca de la nevera (temperatura entre 82C y 252C) debe
usarse como maximo en 24 horas.

e Una vez que el vial se ha perforado, la totalidad de dosis deben administrarse
en un maximo de 19 horas (entre 22C y 252C).

e Desechar dosis no usadas si se 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)

* 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% (IC95%: 88,5%-96,4%).

SEGURIDAD

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

También se han descrito reacciones cutaneas tardias cercanas al lugar de inyeccion
que ocurren unos 7 dias (entre 2 y 12 dias) después de recibir la vacuna de Moderna
y que fueron descritas como placas rosaceas edematosas, pruriginosas y dolorosas.
Esta reaccion puede aparecer antes tras la segunda dosis. Suelen resolverse en unos
5 dias, pero en algunos casos pueden persistir hasta 21 dias. Esta reaccidn tras la
primera dosis no es una contraindicacion para la administracién de la segunda dosis.

Fuente: Ficha técnica vacuna COVID-19 Moderna
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Vaxzevria (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
309C) o 48h si se conserva en frigorifico entre 2 y 82C; una vez
transcurrido este tiempo, la vacuna debe desecharse.

DOSIS ASIGNADAS

Sélo a centros logisticos identificados

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

ADMINISTRACION

Personas 260 aiios de edad
Pauta con 2 dosis (de 0,5 ml) separadas entre 10 y12 semanas, preferiblemente
12 semanas

o No necesita reconstitucion
e Administracion intramuscular (IM).

EFICACIA

La eficacia en participantes sin evidencia de
infeccién 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 situa
alrededor del 80%.

SEGURIDAD

Los efectos adversos mas frecuentes fueron sensibilidad en el lugar de inyeccién
(63,7%), dolor en el lugar de inyeccidn (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 adversas y de intensidad leve. Existe un riesgo muy infrecuente de
trombosis con trombocitopenia, sobre todo en personas menores de 60 afios y
mujeres.

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 Vaccine Janssen

DISTRIBUCION
Vacuna:

. Directamente desde el distribuidor al
centro logistico seleccionado (congelada
a
-252C a -159C o refrigerada a 22Cy 82C)
. Viales multidosis (al menos 5 dosis/vial)

CENTRO DE ADMINISTRACION
Almacenamiento:
° 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 si es una caja completa de 10 viales o 1 hora en caso de viales individuales.

Después de descongelar no se puede volver a 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, |a totalidad de dosis deben administrarse en
un maximo de 3 horas.

. Desechar dosis si se supera ese tiempo.

DOSIS ASIGNADAS
Soélo a centros logisticos identificados.

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

. Mantener congelada (entre -252Cy
-159C) o refrigerada (entre 22Cy
82C)

ADMINISTRACION
Personas 218 afios
Pauta con 1 dosis.

. No necesita reconstitucién.
. Girar suavemente el vial en posicidn vertical durante 10 segundos, sin agitar.
. Administracion intramuscular (IM).

EFICACIA

En participantes sin evidencia de infeccidn
previa por SARS-CoV-2, a partir de 14 dias tras
la administracion, se observd una eficacia del
66,9% (IC95%: 59-73,4); en 65 afios 0 mas la
eficacia fue del 82,4% (IC95%: 63,9-92,4), en 75
afos o mas la eficacia fue del 100% (IC95%:
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% (IC95%: 54,5-89,1) a
los 14 dias de la vacunacion y del 85,4% (IC95%:
54,1-96,9) a los 28 dias de la vacunacion

SEGURIDAD

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccion (>40%),
cefalea, fatiga y mialgias (>30%), nauseas (<15%) y fiebre (9%), siendo mayoritariamente de
intensidad leve o moderada y desapareciendo en pocos dias tras la vacunacion.Existe un
riesgo muy infrecuente de trombosis con trombocitopenia, sobre todo en personas menores
de 60 afios y mujeres.

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