()

Consejo Interterritorial
SISTEMA MACIOMAL DE SALUD

Vaxzevria (COVID-19 Vaccine AstraZeneca)

Guia Técnica
27 de enero 2022

Tabla de contenido

(©0] 071 oTo 1S o1 o ] o IO TT P PPPPPPPPRPPR 2
AV =Tor= T IS g Lo I [SIR= o o o o 2
=Y 1 7= V][ S 2
e LU ez W0 (7= To U = Tod [ o 1 2
CONSEIVACION Y tFANSPOIE ...eeiiieiiiiiiiiiie et e e ettt e e e e e e sttt e e e e e e e s s b bbb et e e e e e e e e e bbb bneeeeeaeeaaanns 3
Preparacion y adminiStraCiOn ............cooiiiiiiiiii et e e e e e e e a e 4
a. MantenimientO 0@ 10S VIAIES..........uuuuuiiueeiiiiiiiiieieieeieeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeeseneeesseeeeeseeeeseesssssssnnsnnnnns 4
b. Extraccion de dosis del Vial............coooviiiiiiiiiiiee 4
(oY |0 011 0] 53 1= Tox o o 4
d. Eliminacion de material USAOO ............uuuuuuuuuuuiiiiiiiiiieiuiueaenaneaeasaesaseansaaasessssssnsanssnnsssssnnnnnnnnnes 5
Contraindicaciones Yy preCauCioNES A€ USO .......uuueiieeeeiieeiiiiiiieeeeeeeeettiiasseeeeessasseaaaeeeaesesrsnnnnn 5
A. VacunNaCiON Y COVID-19.. ... ittt ettt e e e e e e s et e e e e e e e e e naneeees 6
D. EMDArazo ¥ laCtaNCIa ..........coiiiiiiiiiii it e e e e e e e e et e e e e e e e eeanees 7
(o3 o] o] = Tod (o] g 4 1= T g To T o [T I =T 01 8
d. Sindrome de trombosis con trombocitopenia y alteraciones de la coagulacion.................... 8
€. Sindrome de fuga CaPIlAr...........coiiiiiiiiiie e 8
f. Acontecimientos NEUIOIOGICOS ........cuuiuiiii i e e e e e e e e e e e 9
REACCIONES AUVEISAS ... . i eeeiieeiiiiie it e e ettt e e e e e e e et ettt e e e e e e e e e eatae e s s e eaeeeeeasstan s aeaaeeeesnssnnaaaeaaees 9
SOBIEUOSIS ... 9
[ Tor= Tl ro R =T 1 L= 3= WO @ A s K 10
Material minimo necesario para [a VaCUNACION............c.uuiiiiiiieee e 10
Fuentes de INfOrMACION............ i eaeeeeeaeaessaesasssssssssnesssssssnnssnnnnnnnes 11
Nota.-

Este documento es provisional y se ir4 revisando y actualizando segun se disponga de nueva
informacion sobre esta vacuna y de acuerdo con la Estrategia de vacunaciéon COVID-19 en
Espafia.
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Composicion

Es una vacuna monovalente compuesta por un vector de adenovirus de chimpancé no replicativo
(ChAdOx1) producido mediante técnicas de recombinacion de ADN, que expresa la proteina S
(espicula) de SARS-CoV-2 no estabilizada en la conformacion prefusion.

Cada dosis de 0,5 ml contiene al menos de 2,5x10% de unidades infectivas de adenovirus de
chimpancé que codifica la proteina S del virus SARS-CoV-2.

La vacuna contiene los siguientes excipientes:

- L-Histidina

- Hidrocloruro de L-histidina monohidrato
- Cloruro de magnesio hexahidratado

- Polisorbato 80 (E 433)

- Etanol

- Sacarosa

- Cloruro de sodio

- Edetato disédico (dihidrato)

- Agua para preparaciones inyectables

Mecanismo de accién

Después de la administracion, la proteina S de SARS-Cov-2 se expresa localmente, estimulando
tanto la produccion de anticuerpos neutralizantes como la respuesta celular, contribuyendo a la
proteccion frente a COVID-19.

Al ir vehiculizada la proteina S en un vector de adenovirus de chimpancé sin capacidad replicativa,
la vacuna no puede producir enfermedad por adenovirus ni por SARS-CoV-2.

Presentacion

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio transparente con tapa de plastico sellada con
aluminio, que contienen unos 5 ml de la vacuna en viales de 10 dosis, siendo cada dosis de 0,5
ml. Los viales se conservan entre 2°C y 8°C antes de la administracion.

No precisa dilucion.

Pauta de vacunacion

La vacuna se administra por via intramuscular en una pauta de 2 dosis (de 0,5 ml) separadas
entre 8 y 12 semanas (56 a 84 dias). El intervalo minimo en base a los ensayos clinicos para que
la segunda dosis sea vélida es de 21 dias.

Si la segunda dosis se aplicara antes de los 21 dias, esa dosis no se tendra en cuenta y se debera
administrar una nueva dosis (tercera dosis) entre 10 y 12 semanas de la segunda dosis aplicada
fuera de plazo.
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Si se retrasa la segunda dosis mas alla de las 12 semanas (84 dias), se administrara en ese
momento, no siendo necesario reiniciar la pauta.

Tras la primovacunacién (dos dosis de Vaxzevria administradas en el intervalo recomendado) se
recomienda la administracion de una dosis de recuerdo con una vacuna de ARNm (Comirnaty o
Spikevax) a partir de los 3 meses.

Se han realizado varios estudios sobre intercambiabilidad entre las diferentes vacunas frente a la
COVID-19. Tras los resultados del estudio CombiVacs, la Estrategia de vacunacion frente a
COVID-19 en Espafia recomendd que las personas menores de 60 afios que recibieran una
primera dosis con la vacuna Vaxzevria, de AstraZeneca se les administrara como segunda dosis
la vacuna Comirnaty, de Pfizer/BioNTech, preferentemente a las 8-12 semanas tras la primera
dosis.

La recomendacién actual para cualquier persona con pauta incompleta de vacunacién es la
administracion de wuna dosis de una vacuna de ARNm para completar la misma,
independientemente de la vacuna administrada previamente.

Ademds, en las personas en las que esté recomendada una dosis adicional o una dosis de
recuerdo se les administrara una vacuna de ARNm, independientemente de la vacuna recibida
como primovacunacion.

Conservacion y transporte

La vacuna viene de fabrica entre 2°C y 8°C en una caja de cartén con 10 viales multidosis, con al
menos 10 dosis cada vial.

Tras la recepcion del envio, la vacuna debera conservarse, sin abrir el vial, en frigorifico, entre 2°C
y 8°C, donde podra conservarse protegido de la luz durante 6 meses.

El transporte desde el punto de recepcion hasta los puntos de almacenamiento intermedio o los
puntos de vacunacion, debe realizarse entre 2°C y 8°C. Esta vacuna no debe congelarse.

Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, el resto de la vacuna debe usarse en las 6
horas siguientes si se conserva a temperatura ambiente (hasta 30°C) o 48h si se conserva en
frigorifico entre 2°C y 8°C; una vez transcurrido este tiempo, la vacuna debe desecharse en el
contenedor de residuos biolégicos.

Tabla 1. Esquema resumido de conservacién y transporte

Conservacion Transporte
6 meses sin abrir
48 horas tras perforar el
tapon

Refrigeracion
(2°C a 8°C)

Refrigerado
(2°C-8°C)

No
(punto de vacunacion)

Temperatura ambiente

(hasta 30°C) 6 horas tras perforar el tapon
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Preparacion y administracion
a. Mantenimiento de los viales
Los viales multidosis se conservan en frigorifico (entre 2°C y 8°C).

Se debe minimizar la exposicion a la luz de la habitacién y evitar la exposicién directa a la luz solar
0 a luz ultravioleta. La vacuna no debe congelarse. Los viales se pueden manipular en
condiciones de luz ambiental.

b. Extraccion de dosis del vial
La extraccion de las dosis debe realizarse en el punto de vacunacion.

Antes de abrir el vial, la vacuna se presenta como una solucidn incolora a ligeramente marroén,
transparente a ligeramente opaca. Si la vacuna esta descolorida o presenta particulas visibles
debe desecharse.

Anotar la fecha y hora de apertura en el vial.

La vacuna puede mantenerse a temperatura ambiente (hasta 30°C) y debe desecharse a las 6
horas de la apertura. Tras la apertura del vial, si se mantiene en el frigorifico (entre 2°C y 8°C)
puede conservarse hasta 48h.

Ajuste la jeringa para extraer las burbujas de aire con la aguja aun clavada en el vial, para evitar
pérdidas del producto.

Cada vial incluird al menos 10 dosis. Es muy importante asegurar que cada dosis que se
extrae del vial tiene 0,5 ml. No se debe mezclar producto de diferentes viales para
completar una dosis.

Se recomienda usar una nueva aguja para cargar e inyectar cada dosis de vacuna. En el caso de
gue tras la carga de la dosis la aguja se dafie o contamine se recomienda cambiarla antes de la
administracion.

c. Administracion

Antes de inyectar la dosis compruebe que la jeringa preparada no esta fria al tacto, que contiene
el volumen adecuado de 0,5 ml y que el liquido es incoloro o ligeramente marrén tanto en el vial
como en la jeringa.

La vacuna se inyecta por via intramuscular en la zona del deltoides. En personas con muy poca
masa muscular en el deltoides, u otra razén que impida la inyeccién en esa zona, la vacunacion
puede realizarse en el muslo, en el tercio medio del musculo vasto lateral externo.

La zona de inyeccion debe estar claramente visible y accesible, y no necesita limpieza a menos
gue esté visiblemente sucia. Si se necesita limpieza se realizara con agua o suero salino y secado
posterior de la zona. No es necesaria la desinfeccion de la piel.
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La aguja debe penetrar lo suficiente para asegurar que la vacuna se inyecta en la masa muscular.
Se recomienda no aspirar previamente a la inyeccion ya que no hay grandes vasos sanguineos en
la zona. Se debe asegurar que se inyecta la dosis completa antes de retirar la aguja. Si hay
sangre visible en la zona de inyeccidn tras extraer la aguja, el propio paciente puede mantener
presién en la zona con una gasa.

En personas con alteraciones de la coagulacién, salvo un criterio médico especifico, las
inyecciones intramusculares de pequefio volumen, como ésta, pueden aplicarse con razonable
seguridad. Se recomienda el uso de una aguja fina de 0,5 o 0,6 mm (25G o 23G) vy, tras la
vacunacion, mantener una presion en el lugar de inyeccion (sin frotar) durante 2 minutos. En todo
caso, se debe informar a la persona vacunada de la posibilidad de aparicion de un hematoma en
el lugar de inyeccion.

Las personas en tratamiento crénico con anticoagulantes, que mantengan controlado y estable
el INR, pueden recibir la vacunacién intramuscular sin problema. En caso de duda debe
consultarse con el personal clinico responsable de su tratamiento.

Tras la vacunacion se debe observar a la persona vacunada, para detectar reacciones
inmediatas, durante el tiempo en el que recibe informacién posinmunizacion y se registra la
vacunacion realizada, al menos, durante 15 minutos. En personas con antecedente de una
reacciéon alérgica grave, independientemente de la causa, se mantendra un seguimiento hasta
30 minutos tras la vacunacion.

Debe disponerse de medicacion y material necesarios para el tratamiento de una reaccién alérgica
en el lugar de administracion.

d. Eliminacion de material usado

El material empleado en la vacunacion, incluyendo los viales usados, jeringas y agujas debe
desecharse en un contenedor para residuos biol6gicos resistente a material cortante y punzante.

Contraindicaciones y precauciones de uso

La vacuna estAd contraindicada en personas que hayan presentado una reaccidon de
hipersensibilidad al compuesto activo o a cualquiera de los excipientes.

Se recomienda supervision tras la administracion durante 15 o 30 minutos, segun el caso, asi
como disponer de tratamiento médico adecuado por si se produce una reaccion anafilactica.

No debe administrarse una segunda dosis de la vacuna a personas que hayan presentado una
reaccion de hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) a una dosis previa de la vacuna, en
personas que hayan experimentado un sindrome de trombosis con trombocitopenia tras la
vacunacion con Vaxzevria.

También estd contraindicada en personas que han presentado previamente sindrome de fuga
capilar (ver mas adelante).
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No se recomienda la vacunacion con Vaxzevria a las personas menores de 60 afios en base a las
evaluaciones realizadas por la Agencia Europea de Medicamentos sobre los datos de
farmacovigilancia detectados con esta vacuna.

La vacunacion debe posponerse temporalmente en personas con enfermedad aguda grave, pero
una enfermedad leve sin fiebre o sin afectacion sistémica no es una razon valida para posponer la
vacunacion. En todo caso, se pretende evitar una posible confusibn que haga atribuir
errébneamente los sintomas de una enfermedad aguda como posible reaccion a la vacuna. Los
efectos mas comunes tras la vacunacion son: fiebre, malestar, dolores musculares y cansancio.
Los mas comunes en la COVID-19 son: fiebre, tos o disnea.

No se ha estudiado la utilizacion concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que haya
interferencia con las vacunas inactivadas La vacuna Vaxzevria se puede administrar de
manera concomitante con otras vacunas, en lugares anatomicos diferentes, incluidas la
vacuna frente ala gripe y el neumococo.

No hay que guardar ningun tipo de intervalo temporal entre la administracién de las vacunas frente
a COVID-19 y otras vacunas.

Tampoco hay que realizar ningun tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en
pacientes alérgicos (para la desensibilizacion) y la vacunacion frente al COVID-19.

a. Vacunaciéony COVID-19

Se debe posponer la vacunacion 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 vacunacién de las personas en cuarentena
(por ser contactos de un caso confirmado) hasta que dicha cuarentena finalice. No es necesario
realizar ninguna prueba diagnostica viroldgica o seroldgica de cara a valorar la vacunacion.

En los ensayos clinicos no se han encontrado problemas de seguridad en la vacunacion de
personas con antecedentes de haber pasado la COVID-19. Debido a que no se conoce con
precision durante cuanto tiempo persisten los anticuerpos tras la infeccién natural (especialmente
en infecciones leves) y a que se espera que la vacunacién refuerce una respuesta inmune
preexistente, la vacuna también puede administrarse en personas que hayan pasado la COVID-
19.

Las personas con antecedente de infeccibn sintomatica o asintomética por SARS-CoV-2,
independientemente de la fecha de confirmacion, se vacunaran como se especifica a continuacion
segun la edad y el momento de la infeccion:

1. Personas de 65 afios 0 menos con antecedente de infeccion sintomética o asintoméatica
antes de recibir la primera dosis, e independientemente de la fecha de confirmacion, se
administrara una sola dosis de vacuna a partir de las 4 semanas de haber pasado la
infeccion.

2. Personas de 65 0 menos afios de edad con diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2
después de haber recibido la primera dosis, se completara la pauta con una segunda
dosis cuando estén completamente recuperadas y hayan transcurrido 4 semanas de la
infeccion.
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3. Personas mayores de 65 afios con diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2 antes de
recibir la primera dosis. Se administrara una pauta de dos dosis cuando estén
completamente recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento. No se esperaran
4 semanas tras la infeccion para la administracién de la primera dosis.

4. Personas mayores de 65 afios con diagnéstico de infeccion por SARS-CoV-2 después
de haber recibido la primera dosis. Se completarad 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 4 semanas tras la
infeccion para la administracion de la segunda dosis.

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.

En personas menores de 65 afios con antecedente de COVID-19 que han recibido una sola dosis
de vacuna y que precisen un certificado de vacunacién con dos dosis por viajes internacionales o
estudios se podra administrar una segunda dosis.

En relacién con la administracion de la dosis de recuerdo, las personas que hayan recibido dos
dosis de Vaxzevria como primovacunacion, la dosis de recuerdo se podra administrar a partir de
los 3 meses. En personas que recibieron la pauta completa de vacunacion y luego tienen infeccion
por SARS-CoV-2 sintomatica o asintomatica, el intervalo entre la infeccion y la administracién de
la dosis de recuerdo sera de un minimo de 4 semanas, preferentemente a los 5 meses tras el
diagnostico de la infeccion.

Hasta no disponer de mas informacion respecto del papel de la vacuna en cuanto a la transmision
del virus, la efectividad de la vacuna y la duracién de la inmunidad conferida, las personas
vacunadas deben seguir manteniendo todas las medidas de precaucion para su proteccion y la de
los demas (mascarillas, distancia social, evitar aglomeraciones, lavado de manos y cuarentena
tras una exposicion).

b. Embarazo y lactancia

Aunque no hay ninguna sefial de problemas de seguridad en la vacunacion de embarazadas, no
hay evidencia suficiente para recomendar su uso generalizado durante el embarazo con esta
vacuna. En términos generales, se recomendara la vacunacion de embarazadas con vacunas de
ARNmM en cualquier trimestre del embarazo.

No hay evidencia clara sobre la necesidad de retrasar el embarazo tras la vacunacion.

Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante la lactancia, ni sobre la
produccion de leche ni sobre el lactante, pero no se considera que supongan un riesgo para el
lactante. Puede recibir la vacuna una madre que amamanta. No seria necesario suspender la
lactancia durante los dias posteriores a la vacunacion.
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c. Poblacion menor de 18 arios

No se dispone aln de datos consistentes de seguridad y eficacia en menores de 18 afios de edad.
Los nifios y los jovenes presentan un riesgo muy bajo de enfermedad grave o complicaciones por
COVID-19 comparado con los adultos y personas mayores, por lo que no se recomienda de
manera general la vacunacion de menores de 18 afios.

d. Sindrome de trombosis con trombocitopenia y alteraciones de la coagulacion

Se ha observado muy raramente, una combinacion de trombosis y trombocitopenia, en algunos
casos acompafada de hemorragia, tras la vacunacion con Vaxzevria. Esto incluye casos graves
gue se presentan como trombosis venosa, incluyendo localizaciones inusuales como la trombosis
de senos venosos cerebrales, trombosis de venas esplacnicas, asi como trombosis arterial,
concomitantes con trombocitopenia. Algunos casos tuvieron un desenlace fatal. La mayoria de
estos casos ocurrieron dentro de los primeros catorce dias después de la vacunacion y se
produjeron mayoritariamente en mujeres menores de 60 afios de edad.

Los profesionales sanitarios deben estar alerta a los signos y sintomas de tromboembolismo y/o
trombocitopenia. Los vacunados deben ser instruidos para que busquen atencion médica
inmediata si desarrollan sintomas como dificultad para respirar, dolor en el pecho, hinchazén de
piernas, dolor abdominal persistente después de la vacunacién. Ademas, cualquier persona que
después de la vacunacion, presente sintomas neurologicos, como dolores de cabeza intensos o
persistentes o0 visidbn borrosa o que experimente multiples pequefios hematomas en la piel
(petequias) en un lugar diferente al de la vacunacion después de unos dias, debe buscar atencién
médica inmediata.

Las personas diagnosticadas de trombocitopenia dentro de las tres semanas posteriores a la
vacunacion con Vaxzevria deberan ser estudiadas activamente para detectar signos de trombosis.
Igualmente, las personas que presenten trombosis dentro de las tres semanas posteriores a la
vacunacion deberan ser evaluadas para detectar trombocitopenia.

Para mas informacién consultar:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/vacu
nasCoOVID19 Profesionales.htm .

No se han identificado factores de riesgo especificos para su aparicion. Por lo tanto, no se
contraindica su utilizacibn en personas con antecedentes de trombosis, con sindrome
antifosfolipido, en tratamiento anticoagulante o que toman anticonceptivos.

Por las similitudes en la patogenia se desaconseja la administracion de estas vacunas en
personas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina, pero no esta
contraindicada en personas en tratamiento con heparina.

e. Sindrome de fuga capilar

Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar (SFC) con una frecuencia muy rara en los
primeros dias después de la vacunacion con Vaxzevria. En algunos casos se observaron
antecedentes de SFC. Se han notificado casos mortales. EI SFC es un trastorno raro
caracterizado por episodios agudos de edema que afectan principalmente a las extremidades,


https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/vacunasCOVID19_Profesionales.htm
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/vacunasCOVID19_Profesionales.htm
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hipotension, hemoconcentracién e hipoalbuminemia. Los pacientes que presenten un episodio
agudo de SFC tras la vacunacion requieren un reconocimiento y tratamiento rapidos. Suele estar
justificado un tratamiento de apoyo intensivo. No se debe vacunar con esta vacuna a personas
con antecedentes conocidos de SFC.

f. Acontecimientos neuroldgicos

Se han notificado casos de sindrome de Guillain-Barré (SGB) con una frecuencia muy rara tras la
vacunacion con Vaxzevria. Los profesionales sanitarios deben estar atentos a los signos y
sintomas de SGB para asegurar un correcto diagndstico, para asi iniciar los adecuados cuidados
de soporte y tratamiento, y para descartar otras causas.

Reacciones adversas

La seguridad de Vaxzevria se ha evaluado en base a un analisis de los datos de cuatro estudios
clinicos realizados en Reino Unido, Brasil y Sudafrica. En el momento del analisis, 23.745
participantes de 18 afios de edad o mayores fueron aleatorizados, de los cuales 12.021 recibieron
al menos una dosis de la vacuna y 8.266 recibieron dos dosis, con una mediana de seguimiento
de 62 dias tras la 22 dosis.

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron inflamacion en el lugar de inyeccion (>60%), dolor
en el lugar de inyeccidn, cefalea y cansancio (>50%), mialgias y malestar (>40%), sensacion febril
y escalofrios (>30%); artralgias y nauseas (>20%) y fiebre 238°C (>7%). Mayoritariamente estas
reacciones fueron de intensidad leve o moderada y se resuelven en pocos dias. Estas reacciones
son menos intensas y frecuentes tras la segunda dosis y a mayor edad de los vacunados. Para
mas informacion puede consultar la ficha técnica y el prospecto de la vacuna Vaxzevria en el
Centro de Informacion de Medicamentos de la AEMPS, CIMA, (https://cima.aemps.es).

Para reducir estos sintomas puede utilizarse paracetamol como tratamiento profilactico (antes de
la vacunacién) y/o sintoméatico (durante las primeras 24 horas), sin que su uso interfiera en la
respuesta inmune.

Al tratarse de un medicamento nuevo es importante notificar cualquier acontecimiento adverso
gue ocurra tras la vacunacién a través de su Centro Autonémico de Farmacovigilancia. La
notificacion se realizara on-line en la pagina web: https://www.notificaram.es o bien utilizando otros
medios puestos a disposicion por el Centro Autonémico. El nombre y el nimero de lote de la
vacuna administrada deben estar claramente registrados.

Esta vacunacion no interfiere con las pruebas de PCR o de deteccion de antigeno. Una prueba
positiva IgM/IgG a la proteina S puede indicar vacunacion o infeccion previa. Si fuera necesario
valorar en una persona vacunada la evidencia de una infeccién previa mediante serologia se
debera usar una prueba especifica IgG frente a nucleocépside.

Sobredosis

Se recomienda la monitorizacion y tratamiento sintomatico en caso de sobredosis. En este caso,
la segunda dosis se administraria segun el esquema habitual.


https://cima.aemps.es/
https://www.notificaram.es/
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Eficacia frente a COVID-19

Los datos clinicos de eficacia se han evaluado en base a los datos procedentes de dos estudios
aleatorizados actualmente en marcha: un estudio de fase 2/3 en adultos 218 afios en el Reino
Unido (que incluye un 13% de personas con mas de 65 afos), y un estudio en fase 3 en Brasil en
adultos 218 afos (que incluye personas mayores de 65 afios). Se incluyeron 5.258 participantes
de 18 afios de edad o mayores en el grupo que recibié la vacuna y 5.210 en el grupo control, sin
evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-2 hasta 15 dias tras la 22 dosis.

Respecto a la hospitalizaciéon por COVID-19 (nivel de gravedad de la OMS 24), no hubo ningln
caso de hospitalizacion por COVID-19 entre los participantes que recibieron las dos dosis de la
vacuna (N=5.258) comparado con los 8 casos del grupo control (0,2%; N=5.210), incluido un caso
grave (nivel de gravedad de la OMS 26) en este grupo control.

No se utilizé el mismo intervalo entre dosis en todos los participantes (entre 3 y 23 semanas). Si
bien, el intervalo utilizado en el 86,1% de los participantes estuvo entre las 4 y 12 semanas.

Los resultados presentados en participantes a partir de 18 afios de edad sefialan que se
encontraron 64 casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 154 casos en el grupo
control a partir de 15 dias tras la 22 dosis. La eficacia en participantes sin evidencia de infeccion
previa por SARS-CoV-2, en los que se administrd con un intervalo entre dosis de 4 a 12 semanas,
fue del 59,5% (1C95%: 45,8%-69,7%).

La eficacia de la vacuna, sin tener en cuenta el intervalo utilizado entre dosis, fue de 62,6%
(1IC95%: 50,9%-71,5%). Esta eficacia fue mayor en aquellos participantes en los que se administré
la segunda dosis a las 12 semanas o0 después de la primera, 81,3% (IC95%: 60,3%-91,2%),
comparada con los que la recibieron en menos de 6 semanas, 55,1% (1C95%: 33%- 69,9%).

La eficacia en participantes con una o mas comorbilidades fue del 58,3% (IC95%: 33,6%-
73,9%), detectandose 25 y 60 casos de COVID-19 en los grupos vacunados (N=2.068) y control,
(N=2.040) respectivamente.

La evidencia muestra que la proteccidbn comienza aproximadamente a las tres semanas tras
recibir la primera dosis de la vacuna, persistiendo hasta las doce semanas.

Los datos disponibles de los ensayos clinicos evaluados para la autorizacibn no permiten
establecer la eficacia de la vacuna en personas de mas de 55 afios de edad. Desde ese momento
ha aparecido nueva evidencia cientifica en forma de estudios observacionales de efectividad
realizados en contextos donde se ha utilizado esta vacuna en amplio nidmero de personas
mayores de esta edad lo cual suprime la limitacién de edad a menores de 55 afios.

Material minimo necesario para la vacunacion

Para completar la vacunacion con al menos 10 dosis de cada vial, es necesario el siguiente
material minimo:

- Unvial de vacuna a temperatura ambiente.
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- 10 agujas y 10 jeringas para inyeccién intramuscular, de al menos 1 ml de capacidad, que
incluyan la marca de 0,5 ml.

- Un contenedor para residuos sanitarios de material cortopunzante.

- Material sanitario para atencion a emergencias, incluyendo un kit de material para el
manejo de reacciones anafilacticas, que incluya al menos adrenalina.

El personal sanitario implicado en la administracion de la vacuna y todos los que asistan a la
vacunacion debe usar un equipo de proteccion individual (EPI) adecuado en funcién de la
evaluacion especifica del riesgo de exposicion, que incluira, como minimo, mascarilla y bata. La
persona a vacunar llevara mascarilla quirdrgica o higiénica.

La higiene de las manos es fundamental para prevenir la propagacion de enfermedades y las
manos deben limpiarse con solucién hidroalcohdlica o agua y jabén antes de la preparacion de la
vacuna, entre pacientes, etc. Quienes preparan y administran la vacuna deben mantener una
buena higiene de manos y deben tener cuidado de no tocar el tapon del vial con los dedos. Los
guantes no son obligatorios en la vacunacién, por lo que con una adecuada higiene de manos
seria suficiente.
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