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1 Introduccién

En el momento actual se dispone en Espafa de tres vacunas frente a COVID-19 autorizadas por la
Comisién Europea, Comirnaty, de Pfizer/BioNTech, autorizada 21 de diciembre de 2020; vacuna de
Moderna, autorizada el 6 de enero de 2021; y vacuna de AstraZeneca, autorizada el 29 de enero de
2021%. Las tres vacunas autorizadas han mostrado niveles adecuados de eficacia y seguridad, si bien
presentan diferentes caracteristicas en cuanto a su logistica, eficacia y perfiles de poblacién en las que
han sido ensayadas (anexo).

Las vacunas disponibles se estdan administrando en las comunidades auténomas y las ciudades de
Ceuta y Melilla a las personas incluidas en los grupos de poblacién priorizada segun la Estrategia de
vacunacién frente a COVID-19 en Espafia®. En las sucesivas actualizaciones se han ido definiendo y
actualizando los grupos de poblacidon a vacunar, en funcion de las dosis disponibles, del tipo de
vacunas y de la evidencia disponible®>*°, teniendo en cuenta la situacién epidemioldgica.

Todavia no ha concluido la vacunacidn de las personas priorizadas en la primera etapa, caracterizada
por la disponibilidad de una cantidad limitada de dosis, en la que se han incluido cuatro grupos de
poblacién. Hay que tener en cuenta que la pauta completa de vacunacién requiere la administracién
de dos dosis. La disponibilidad de la vacuna de AstraZeneca, cuya utilizacién se ha limitado de
momento entre 18 y 55 afios de edad, ha ocasionado la utilizacién simultanea de esta vacuna en
personas pertenecientes a otros grupos de poblacidn consideradas esenciales, mientras se continta
vacunando a las personas mas vulnerables con las vacunas de ARNm (Comirnaty y vacuna de
Moderna).

En esta Actualizacion 4 de la Estrategia se revisa la evidencia cientifica sobre la utilizaciéon de las
vacunas y su impacto, revisando y afiadiendo los préximos grupos de poblacién a vacunar a medio
plazo, con la intencién de ir planificando la administracidon de las dosis que se reciban en el segundo
trimestre de 2021.

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

2 Algunos datos de vacunacion y reflexién ética sobre la
priorizacion

Entre el 27 de diciembre y el 19 de febrero se ha notificado al Registro de vacunacién COVID-19 del

SNS la vacunacidn de un total de 1.768.688 personas. El 71,6% son mujeres y el 66,3% recibieron dos

dosis. El 88,8% de las vacunas administradas corresponde a Comirnaty (Pfizer/BioNTech), el 6,1% a

vacuna de Moderna y el 5,1% a vacuna de AstraZeneca. Los datos sobre las vacunas administradas
estdn disponibles diariamente en la pagina web del Ministerio de Sanidad.

Aunque la proporcidn de personas vacunadas en Espafia es todavia pequeia, apenas un 3,7% del total
de la poblacién general, de las 351.936 personas institucionalizadas en residencias de mayores y otras
se ha vacunado el 94% con la primera dosis y el 82% con la pauta completa, y ya se comienza a
observar una menor proporcidon de personas hospitalizadas procedentes de residencias de mayores
(datos de vigilancia epidemioldgica no publicados). En los paises que han tenido mayor disponibilidad
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de vacunas se esta observando un impacto positivo de la vacunacidon sobre la infeccion y las
hospitalizaciones (ver apartado 2).

El principal factor de riesgo de hospitalizacion y muerte es la edad superior a los 60 afios y va
aumentando a medida que la edad es mayor (gréafica 1). Supone un riesgo superior a otras condiciones
gue también incrementan la gravedad, como son ciertas enfermedades crdnicas, trasplantes y
neoplasias (grafica 2).

La eleccion del tipo de vacuna no puede establecerse a nivel individual, sino que debe basarse en la
informacién disponible sobre la eficacia, la seguridad y la indicacion de las vacunas para los diferentes
grupos de poblacion, atendiendo a los diferentes riesgos entre los que prima, desde una perspectiva
ética, el riesgo de morbilidad grave y mortalidad. Tampoco debemos olvidar que el virus no nos afecta
a todos por igual, como acabamos destacar, lo que le otorga una especial importancia al principio de
equidad que recoge la Estrategia, y ello, informa claramente en contra de que cada individuo pueda
elegir la vacuna.

La decisidon de vacunar a las personas mas vulnerables que no estdn institucionalizadas con vacunas
aptas para su edad (vacuna Comirnaty, de Pfizer/BioNTech y vacuna de Moderna), comenzando por
las de 80 afios de edad y mayores, se sostiene en los principios de necesidad y equidad descritos con
detalle tanto en la Estrategia? como en la Actualizacion 3°. En este momento de actualizacién de la
Estrategia, en el que todavia disponemos de un nimero muy insuficiente de vacunas y de dos tipos de
vacunas que administrar a distintos grupos de poblacidn por las especificidades de una de esas
vacunas, es imprescindible tomar en consideracion el principio de solidaridad. En base al mismo,
procede vacunar a los grupos de mas edad con las vacunas que en los ensayos clinicos han probado y
acreditado su eficacia en esos grupos que, por lo demds, son los que pueden ver mas afectada su salud
por la COVID-19.

Procede, por ultimo, tomar también en especial consideracidon el principio de factibilidad, de modo
que la atencion a los distintos grupos que deben ser priorizados en la vacunacidn resulte compatible
con una administracidon eficiente de las vacunas. No seria una decisién ética aquella que, por
pretender identificar a todos los grupos que deben ser priorizados, hiciera tan complejo el proceso de
vacunacion que lo ralentizara indebidamente o trasladara a los ciudadanos una sensacién de confusion
acerca de cuando van a ser vacunados. Como se ha dicho antes, el factor de la edad es el que mas
incrementa el riesgo de tener efectos graves en caso de contagio de la COVID-19.

En este marco informado por el principio de factibilidad mantiene su vigencia la priorizacién de
colectivos vulnerables. La poblacién penitenciaria es, sin duda, uno de los mas relevantes. Se trata de
un colectivo sujeto a una especial tutela del Estado y que vive en entornos cerrados.
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Figura 1. Letalidad por COVID-19, por grupos de edad y mes. Espafia, marzo 2020 a enero 2021
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Fuente: Elaboracion Ministerio de Sanidad. Informacion RENAVE.

Figura 2. Razon de riesgo de mortalidad por COVID-19 segun las caracteristicas de los pacientes. (pendiente)
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3 Efectividad de la vacunacion

Recientemente, se ha comenzado a publicar informacién basada en estudios observacionales sobre la
utilizacidon de las vacunas frente a SARS-CoV-2 en los paises que han tenido acceso a una mayor
cantidad de vacunas. Los resultados de estos primeros estudios son muy esperanzadores en relacién al
impacto sobre diferentes efectos de este virus (infeccion, hospitalizacién y muerte). Debe tenerse en
cuenta que la mayoria de los estudios estan todavia pendientes de revisidn por pares (preprint) y que,
por los propios disefios de los estudios, tienen sus limitaciones.

Ademas, la circulacion de diferentes variantes del SARS-CoV-2 con mutaciones que permiten una
ventaja en la transmisién suscita preocupacién sobre la efectividad de las vacunas que se han
autorizado con datos de eficacia antes de que estas cepas comenzaran su expansién. De manera
hipotética, la acumulacién de mutaciones en la proteina S podria llegar a comprometer el impacto de
las vacunas para controlar la pandemia. Varios estudios, pendientes de revision por pares (preprint),
analizan la capacidad de neutralizacion de las variantes por los anticuerpos generados tras la
administracién de vacunas (utilizando virus vivos o pseudovirus que expresan la proteina S con las
mutaciones de las nuevas variantes) o la eficacia frente a enfermedad sintomatica. Los resultados de
los analisis realizados apuntan a que las actuales vacunas mantienen, en general, su eficacia
protectora frente a las nuevas variantes.

A continuacidn, se muestra un resumen de los resultados mas importantes de estos estudios.

3.1 Recientes datos de efectividad de los programas de vacunacion

3.1.1 Israel (vacuna Pfizer/BioNTech)

En Israel, tras la vacunacidn de cerca del 90% de la poblacién de 60 y mds afios de edad con dos dosis
de la vacuna de Pfizer/BioNTech, se observé una caida del 41% en casos confirmados de infeccidn y un
31% en las hospitalizaciones entre enero y febrero’. Ademds, se ha observado una disminucion de la
carga virica en las personas vacunadas que se infectan con respecto a las no vacunadas, lo cual puede
reflejar que, incluso aunque las personas vacunadas puedan infectarse, la transmisién puede ser
menors,

En The New England Journal of Medicine® se han publicado los resultados a escala nacional de un
estudio observacional de efectividad de la vacuna Comirnaty con datos de la mayor organizacién de
mantenimiento de la salud que asegura al 53% de la poblacién israeli. 596.618 vacunados entre el 20
de diciembre de 2020 y el 1 de febrero de 2021 se aparearon con controles el mismo nimero de no
vacunados. La edad media fue de 45 afios para ambos grupos. Se evalué la efectividad entre los dias
14 y 20 tras la primera dosis y a los 7 dias o mas tras la segunda. Frente a la infeccidn la efectividad fue
del 46% y 92%, del 57% y 94% para COVID-sintomatico, 74% y 87% para las hospitalizaciones y 62% y
92% para la enfermedad grave, respectivamente. La efectividad fue similar para todos los grupos de
edad (desde los 16 hasta mas de 70 afios) y ligeramente inferior para los vacunados con patologias
basales multiples.

En un estudio retrospectivo de cohortes®® en sanitarios, se analizd la efectividad de la vacuna de
Pfizer/BioNTech en los primeros 14 dias o entre los dias 15 a 28 tras recibir la primera dosis
comparando los vacunados frente a los no vacunados. La tasa ajustada de reduccion de la infeccidn
por SARS-CoV-2 fue del 30% (IC95% 2-50) y del 75% en el primer y segundo periodo, respectivamente.
En cuanto a la tasa ajustada de reduccién de los casos sintomaticos fue del 47% (1C95% 17-66) y del
85% (IC95% 71-92) para los dos periodos, respectivamente.

En otra publicacién preprint'!, con al menos el 39% de la poblacién vacunada con una dosis de vacuna
a fecha de 9 de febrero, se estima la efectividad de la vacunacién en las personas de 60 o mas afios. En
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la segunda semana tras la segunda dosis, se observé una efectividad del 72% en la reduccién de casos
sintomaticos y asintomaticos, del 83% en la reduccién de las hospitalizaciones por COVID-19 y del 86%
en la reduccion de los casos graves. En las semanas 3-4 tras la segunda dosis, la efectividad para esos
desenlaces se aproximaria a cifras superiores al 90%.

3.1.2 Reino Unido

En el Reino Unido se adoptd una pauta de vacunacidn, tanto con vacuna de Pfizer/BioNTech como con
vacuna de AstraZeneca, de dos dosis separadas 12 semanas.

En Escocia, un estudio de cohortes prospectivo (publicado antes de la revisién por pares)'? tras la
administracién de una dosis a 5,4 millones de personas observa una efectividad en la prevencion de
hospitalizacion de 85% (1C95% 76-91) a los 28-34 dias tras la vacunacion con Pfizer/BioNTech. La
efectividad observada para la vacuna de AstraZeneca fue del 94% (1C95% 73-99). Se observaron datos
similares cuando el estudio se restringe a la poblacion de 80 y mas afios de edad (81%; 1C95% 65-90, a
los 28-34 dias tras la vacunacion).

El estudio de cohortes prospectivo SIREN, realizado en Inglaterra con sanitarios que trabajan en
hospitales publicos, ha mostrado recientemente (publicacidn sin revisién por pares)'®* una cobertura
de vacunacidén con Pfizer/BioNTech del 89%, a fecha de 5 de febrero. Se ha observado una efectividad
en la prevencién de infeccidn, tanto sintomatica como asintomatica, del 72% (1C95% 58-86) a los 21
dias de la primera dosis y del 86% (1C95% 76-97) a los 7 dias tras la segunda dosis. Estos datos se han
observado cuando la cepa que circula de SARS-CoV-2 era de forma dominante B.1.1.7, demostrando
de esta manera efectividad frente a esta variante.

Ademds, informacion disponible sobre Inglaterra'* muestra que la vacunacién con Pfizer/BioNTech en
personas por encima de los 80 afios de edad, incluidas las personas en residencias de mayores, reduce
mas del 50% de los casos sintomaticos a partir de las tres semanas tras la administracidn de la primera
dosis. La estimacion a partir del andlisis de los casos sintomaticos muestra una efectividad entre el 60
y el 70% en estas personas. Ademas, esta poblacién mayor vacunada tiene la mitad de probabilidad de
hospitalizacién y muerte. Estas observaciones son consistentes con una proteccién de alrededor del
75% tras una dosis, como se observaba en Escocia®?.

3.2 Eficacia/efectividad de las vacunas frente a las nuevas variantes de
SARS-CoV-2

Los estudios publicados recientemente (pendientes de revision por pares) muestran que los
anticuerpos generados tras la vacunacidn con la vacuna de Moderna generan anticuerpos
neutralizantes frente a esta variante del Reino Unido (B.1.1.7 o VOC 202012/01)**, pero muestran una
reduccidon de esta capacidad comparado con la observada frente a la cepa de Wuham?®. Los estudios
realizados con la vacuna Comirnaty (BNT162b2)'*8% muestran que el suero de personas vacunadas
neutraliza cepas con la mutacion N501Y, presente tanto en la variante del Reino Unido como en la
Sudafricana®’, asi como la variante de Reino Unido®® y que el titulo de anticuerpos neutralizantes
frente a esta variante es inferior y similar al de pacientes convalecientes?’.

Ademas, datos obtenidos de los programas de vacunacidon, muestran que, en Israel, con alta
circulacién de la variante B.1.1.7 (81,5% de las cepas circulantes) y en un estudio observacional, la
vacuna mostré (publicacidn preprint), una efectividad a los 7 dias tras la segunda dosis, del 89,4%,
93,7%, 93,3%, 93,9% y 92,9% frente a la infeccion por SARS-CoV-2, COVID-19 sintomatico,
hospitalizaciones, hospitalizaciones en criticos y fallecimientos, respectivamente?’. En otro estudio
preprint del Oxford Vaccine Group® la eficacia de la vacuna de AstraZeneca en un ensayo clinico fase
II/11 frente a COVID-19 fue similar para la variante B.1.1.7 respecto de las cepas originales de SARS-
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CoV-2. En otro ensayo clinico llevado a cabo en Sudafrica esta vacuna mostré una eficacia del 10,4%
frente a la variante B.1-351%2,

En resumen, hasta la fecha los datos de laboratorio y de los programas de vacunacién apuntan a que
las actuales vacunas inducen respuestas de anticuerpos que mantienen su capacidad neutralizante
frente a las nuevas variantes. Es preceptiva la secuenciacién gendmica de los aislamientos para que,
llegado el caso, se modifique la composicidn antigénica de las actuales vacunas.

Las Agencias reguladoras, entre ellas la Agencia Europea del Medicamento (EMA), estan desarrollando
guias para los fabricantes de vacunas. El objetivo de la guia que estd desarrollando la EMA es orientar
a las Compaiiias fabricantes de vacunas sobre los requerimientos regulatorios que deben cumplir para
que se poder autorizar vacunas frente a estas variantes.

4 Grupos de poblacidn y tipo de vacuna a administrar

Como se ha apuntado en la introduccidon de este documento, la vacunacién de los cuatro primeros
grupos priorizados esta en marcha e incluso casi finalizada en alguno de ellos. Aun asi, se describen
brevemente a continuacidon todos los grupos de poblacion priorizados para facilitar la lectura,
anadiendo los nuevos grupos que se vacunaran a medida que se vaya disponiendo de vacunas.

4.1 Consideraciones

a) La vacunacion se va realizando a medida que se va disponiendo de dosis de vacunas. La
priorizacion se ha realizado en funcion de criterios éticos y de la evidencia cientifica, comenzando
con la vacunacién de las personas mas vulnerables y con mayor riesgo de exposicion y de
transmisidn a otras personas.

b) Las primeras dos vacunas disponibles (Comirnaty y vacuna de Moderna) tienen como
componente principal al ARNm que codifica para la produccidn de la proteina S de SARS-CoV-2.
Estas vacunas precisan de congelacion para mantener la estabilidad durante el almacenamiento a
medio y largo plazo. Los ensayos clinicos en fase Ill mostraron datos de eficacia y seguridad de su
utilizacion en adultos de todas las edades, incluyendo mayores y personas con condiciones de
riesgo.

La pauta de vacunacién de Comirnaty es de dos dosis de 0,3 ml con una separacién de 21 dias
entre las dosis. La pauta de la vacuna de Moderna es de dos dosis de 0,5 ml con una separacién
de 28 dias entre las dosis. Estas vacunas se seguiran utilizando para la vacunacién de las personas
mas vulnerables por razén de edad elevada o factores de riesgo relacionados con un peor
prondstico por COVID-19.

c) Lavacuna de AstraZeneca, disponible desde principios de febrero de 2021, esta producida a partir
de una plataforma diferente. Se trata de una vacuna que contiene un vector no replicativo, un
adenovirus, que contiene el material genético (ADN) que codifica para la produccién de la
proteina S de SARS-CoV-2. Los ensayos clinicos de fase Ill realizados con esta vacuna vy
presentados para su autorizacién en la EMA, aportaban datos limitados en mayores de 55 afios
sobre su eficacia. Esto ha llevado a recomendar por el momento su utilizacién en personas entre
los 18 y los 55 afios de edad hasta tener datos de los ensayos clinicos pendientes de terminar.

Se observan reacciones locales y sistémicas leves frecuentes tras la vacunacion. Se puede utilizar
dosis de 1 gramo de paracetamol previa a la vacunacion, seguida de 1 gramo cada 6 horas
durante las primeras 24 horas, lo que reduce significativamente el dolor local, la febricula, los
escalofrios, las mialgias, la cefalea y el malestar postvacunal, sin influir en la respuesta inmune?®.
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Tras revisar en detalle la informacidn de seguridad de esta vacuna en personas con una o mas
comorbilidades, como enfermedades cardiovasculares, enfermedades respiratorias o diabetes,
qgue representaban el 39,3% del total de participantes en los ensayos clinicos, se observa que el
perfil de seguridad es similar al de los otros participantes. Por lo tanto, no existen problemas de
seguridad ni contraindicaciones para el uso de esta vacuna en personas con enfermedades o
tratamientos concomitantes. Ademas, los datos de eficacia de la vacuna son similares en los
participantes sin y con comorbilidades® 2>

La pauta de vacunacion de la vacuna de AstraZeneca es de dos dosis de 0,5 ml con una separacion
entre las dosis entre 10 y 12 semanas, preferiblemente 12 semanas, pues se ha apreciado una
eficacia més elevada®.

Se continuara la utilizacidon de todas las vacunas disponibles de manera simultanea, las vacunas
de ARNm se administran en las poblaciones mas vulnerables y con mayor riesgo de exposicién y la
vacuna de AstraZeneca se utiliza en personal sanitario y sociosanitario y en colectivos cuya
funcién es esencial para el buen funcionamiento de la sociedad.

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

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

4.2 Grupos de poblacion a vacunar

Los grupos de poblacién inicialmente considerados en la etapa 1, fueron los cuatro primeros. Para la
etapa 2, se han definido algunos subgrupos del grupo 3 y los grupos siguientes a vacunar con las
vacunas disponibles. A continuacidn, se incluye la descripcidon de cada uno de los grupos de poblacion
a vacunar y el tipo de vacuna a administrar, esquematizado en la tabla 1. En las tablas 2 y 3 se muestra
el orden de los grupos a vacunar con vacunas de ARNm y de AstraZeneca, respectivamente.

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. Aquellas pendientes de
administracién de alguna dosis se irdan completando préoximamente.

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

Este grupo incluye al personal que tiene mayor riesgo de exposicién por llevar a cabo actividades
de atencidén directa a pacientes COVID (contacto estrecho y con mayor tiempo de exposicién), asi
como por tener mayor probabilidad de tener contacto con una persona con infecciéon 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 prestacion de servicios
sanitarios -administrativo, limpieza, voluntariado, etc.-):

o Unidades, consultas o circuitos COVID.

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

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

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

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

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

o Personal sanitario de salud publica que trabaja en la gestidn directa de la pandemia y
en funcién de su riesgo de exposicion.

o Personal de los equipos de vacunacidn, 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 ambito 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...).

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

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

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.

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

- Grupo 3B. Personal en activo de los colectivos que figuran a continuacién, en funcién del
riesgo de exposicidon de la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de
proteccion adecuadas:

o Personal de los servicios de salud publica implicado en la gestidn 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 (lIPP).
- Grupo 3C. Resto de personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad

Las personas del grupo 3, fundamentalmente del 3B y 3C, que comiencen con la pauta de
vacunacion y hayan nacido entre 1966 y 2003 (entre 18 y 55 afios), se vacunaran con AstraZeneca.
Las personas nacidas antes de 1966 se vacunaran mads adelante, cuando les corresponda tras
vacunar a las personas mas vulnerables.

= Grupo 4. Personas consideradas como grandes dependientes (grado Il de dependencia, es decir,
con necesidad de intensas medidas de apoyo) que no estén actualmente institucionalizadas.
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En este grupo se incluyen aquellas personas consideradas grandes dependientes (grado Ill) seguin
la Ley de Dependencia (Ley 39/2006, de 14 de diciembre®), aquellas que hayan solicitado el
reconocimiento y las que no lo hayan solicitado aln 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 o
con vacuna de AstraZeneca en funcion de la edad de la persona (tabla 1) y de la disponibilidad.

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 anos anteriores)
- Grupo 5B. Personas entre 70 y 79 afios de edad (nacidas entre 1942 y 1951, ambos incluidos)
- Grupo 5C. Personas entre 60 y 69 afios de edad (nacidas entre 1952 y 1961, ambos incluidos)

Las personas del grupo 5 se vacunaran con las vacunas disponibles para estos grupos de edad. En
este momento, vacunas las vacunas de ARNm, Comirnaty o vacuna de Moderna.

Grupo 6. Colectivos en activo con una funcidn esencial para la sociedad

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

o Grupo 6B. Docentes y personal de educacion infantil y educacién especial, incluyendo
tanto docentes como otros profesionales que atienden al alumnado.

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

Las personas del grupo 6 que comiencen con la pauta de vacunacién y hayan nacido entre 1966 y
2003 (entre 18 y 55 afos) se vacunaran con AstraZeneca.

Las personas nacidas antes de 1966 se vacunaran mas adelante, cuando les corresponda tras
vacunar a las personas mas vulnerables.

Grupo 7. Menores de 60 aios con condiciones de riesgo alto

Las personas con condiciones de alto riesgo mayores de 16-18 afios se vacunaran una vez se haya
completado la vacunacién de las personas de 60 y mas afios de edad. Recibiran las vacunas de
ARNmM u otras que haya disponibles mas adelante.

Las condiciones de alto riesgo a vacunar se describirdan mas adelante.
Grupo 8. Personas entre 56 y 59 afios de edad (nacidas entre 1962 y 1965, ambos inclusive)

Las personas de este grupo recibiran, en principio, vacunas de ARNm, aunque se valorara el uso de
otras vacunas a medida que vayan autorizandose por la EMA o cuando se disponga de datos
adicionales de las actuales.

Grupo 9. Personas entre 45 y 55 afios de edad (nacidas entre 1966 y 1976, ambos inclusive)

Las personas de este grupo recibirdn, en principio, vacunas de AstraZeneca u otras disponibles
mas adelante.

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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Por cuestiones organizativas y de factibilidad podra solaparse la vacunacidn de los colectivos incluidos

en los grupos 3A, 4y 5, asi como el grupo 6y el 9.

Tabla 1. Grupos de poblacion y tipo de vacuna a administrar (ver texto para mds detalle)

Grupos de poblacién a vacunar

Vacuna a administrar

Vacuna de ARNm
(Comirnaty o vacuna de Moderna)

Vacuna de AstraZeneca
(personas entre 18 y 55 afios de edad)

Grupo 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en residencias de

Personal de odontologia, higiene dental y otro (ptes sin mascarilla mas 15 min)
.3B. Personal servicios SP gestion y respuesta a la pandemia

Personal sanitario y sociosanitario no vacunado anteriormente

Fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, oficinas de farmacia, protésicos dentales ...
. 3C. Resto de personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad

X
personas mayores y de atencidn a grandes dependientes
Grupo 2. Personal de primera linea en el ambito sanitario y sociosanitario X
Grupo 3. Otro personal sanitario y sociosanitario
.3A. Personal de ambito hospitalario y de AP no considerado en grupo 2 X

X (con 55 afios 0 menos)

X (con 55 afios 0 menos)

Grupo 4. Grandes dependientes no institucionalizados

X (con 56 afios 0 mas)

X (con 55 afios 0 menos)

Grupo 5. Grupos de mayores

.5A. Personas de 80 y mas afios X

.5B. Personas de 70 a 79 afios X

.5C. Personas de 60 a 69 afios X

Grupo 6. Colectivos con funcidn esencial para la sociedad

. 6A. Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, Emergencias y Fuerzas Armadas X (con 55 afios 0 menos)
. 6B. Docentes y personal de educacion infantil y educacion especial X (con 55 afios 0 menos)
. 6C. Docentes y personal de educacion primaria y secundaria X (con 55 afios 0 menos)
Grupo 7. Personas con menos de 60 afios con condiciones de riesgo alto de COVID-19 grave X

Grupo 8. Personas de 56-59 afios X

Grupo 9. Personas de 45-55 afios

X (con 55 afios 0 menos)

Tabla 2. Orden de los grupos de poblacion priorizados para vacunacion con ARNm*

Vacuna de ARNm

Orden
(Comirnaty o vacuna de Moderna)

1 Grupo 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en residencias de personas mayores y de atencién a
grandes dependientes

2 Grupo 2. Personal de primera linea en el ambito sanitario ysociosanitario

3 Grupo 3A. Personal de ambito hospitalario y de AP no considerado en grupo 2; y personal de odontologia, higiene dental y
otro (ptes sin mascarilla mas 15 min)

4 Grupo 4. Grandes dependientes no institucionalizados

5 Grupo 5A. Personas de 80y mas afios

6 Grupo 5B. Personas de 70 a 79 afios

7 Grupo 5C. Personas de 60 a 69 afios

8 Grupo 7. Personas con menos de 60 afios con condiciones de riesgo alto de COVID-19 grave

Grupo 3B (>55 afios). Personal servicios SP gestion yrespuesta a la pandemia; personal sanitario ysociosanitario no vacunado

g anteriormente; fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, oficinas de farmacia, protésicos dentales; personal IIPP
10 Grupo 3C (>55 afios). Resto de personal sanitario ysociosanitario no vacunado con anterioridad

11 Grupo 6A (>55 afios). Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, Emergencias y Fuerzas Armadas

12 Grupo 6B (>55 afios). Docentes y personal de educacién infantil yeducacién especial

13 Grupo 6C (>55 aiios). Docentes y personal de educacion primaria ysecundaria

14 Grupo 8. Personas de 56-59 afios

*en gris los grupos en los que la vacunacion podra solaparse por cuestiones organizativas y de factibilidad
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Tabla 3. Orden de los grupos de poblacion priorizados para vacunacion con AstraZeneca*

Vacuna de AstraZeneca
(personas entre 18 y 55 afios de edad)

Orden

Grupo 3B (<55 afios). Personal servicios SP gestion y respuesta a la pandemia; personal sanitario y sociosanitario no
vacunado anteriormente; fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, oficinas de farmacia, protésicos dentales; personal

2 Grupo 3C (<55 afios). Resto de personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad

3 Grupo 6A (<55 afos). Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, Emergencias y Fuerzas Armadas

4 Grupo 6B (<55 afios). Docentes y personal de educacidn infantil y educacién especial

5 Grupo 6C (<55 afios). Docentes y personal de educacidn primaria y secundaria

6 Grupo 9. Personas de 45-55 afios

*en gris los grupos en los que la vacunacién podra solaparse por cuestiones organizativas y de factibilidad

La poblacién penitenciaria se vacunara mas adelante en funcién de disponibilidad de vacunas y con
independencia de criterios etarios. Por razones de factibilidad y de acceso a los centros en los que se
encuentran y, atendiendo al mayor riesgo de exposicion y al principio de necesidad y de proteccion
frente a la vulnerabilidad, se recomienda agrupar y simplificar las actividades de vacunacién en esta
poblacién, atendiendo a las circunstancias de cada centro. Se utilizara la vacuna indicada para cada
interno dependiendo de sus circunstancias individuales (edad).

5 Vacunacion de personas con infeccidn previa por SARS-CoV-2

Como se comentd en las Actualizaciones 1, 2 y 3 de la Estrategia, la gran mayoria de las personas
infectadas por SARS-CoV-2 producen anticuerpos neutralizantes ademas de estimular la induccién de
respuesta de células T?%, El nimero de casos con reinfeccién documentada es muy bajo en los 6
meses posteriores al diagndstico de infeccion?>*, pero aun no estd claro en qué porcentaje estan
protegidos los que padecieron la infeccidon por SARS-CoV-2 y por cuanto tiempo.

No se conoce la duracién de la inmunidad protectora frente al virus después de la infeccion natural,
pero existen estudios que muestran que la administracién de una dosis en estas personas refuerza
esta inmunidad protectora.

Se han publicado dos articulos en The Lancet que muestran el incremento de la respuesta inmune tras
la administracién de una dosis de vacuna en personas con infeccién previa. Uno de los estudios?!,
realizado con 72 sanitarios, muestra que las 21 personas con infeccion previa responden a la
administracién de una dosis de la vacuna de Pfizer/BioNTech (a los 21-25 dias tras la vacunacidn) con
un titulo de anticuerpos neutralizantes mas elevado que las personas que no han tenido infeccion
previa, siendo la diferencia estadisticamente significativa. Ademds, demuestran una fuerte respuesta
de células T frente a la proteina S del virus en todas las personas previamente infectadas, mientras
gue en las no previamente infectadas se observé una respuesta mas débil o negativa. Aunque la
muestra es pequefia, no se observa diferencia en los titulos de anticuerpos neutralizantes entre entre
personas mayores o menores de 50 afios previamente infectados, mientras que en personas que no
han tenido infeccion previa se observa menor titulo de anticuerpos neutralizantes en las mayores de
50 aios, con una diferencia estadisticamente significativa con respecto a las menores de esta edad.

El segundo estudio®?, se llevd a cabo con 51 sanitarios a los que se administré una dosis de la vacuna
de Pfizer/BioNTech, a los que se realiz6 determinacién de anticuerpos antes de la vacunacién y 19-29
dias después. En las 24 personas que tenian confirmacion de infeccidn previa, se observo un titulo de
anticuerpos antes de la vacunacion similar a la obtenida en las personas sin infeccidn previa tras la
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vacunacion. la respuesta de anticuerpos tras la vacunacidon es mas de 140 veces mas elevada en las
personas con infeccidn previa, siendo la diferencia estadisticamente significativa.

Ademas, en las ultimas semanas se han publicado articulos, la mayoria en preprint (aun no revisados
por pares), relativos a la vacunacion frente al SARS-CoV-2 en personas que padecieron COVID-19.

Uno de ellos procede del Children’s Mercy Kansas City*® en el que analizan la respuesta a una
dosis de vacuna de ARNm (Comirnaty) en 41 sanitarios seropositivos con antecedentes de
padecer COVID-19 en los 30-60 dias previos a recibir la vacuna. A las tres semanas tras la misma,
tanto los que habian padecido COVID-19 como los que no (n=152) tuvieron un incremento de los
anticuerpos IgG frente a la subunidad S1 y S2 de la proteina S y al RBD (dominio de unidn al
receptor o receptor binding domain) pero fueron significativamente superiores en los basalmente
seropositivos (p<0,0001). Los titulos de los anticuerpos neutralizantes también experimentaron
una respuesta secundaria en ambos grupos, pero significativamente superior en los seropositivos.

Un segundo articulo esta firmado por inmundlogos de la Icahn School of Medicine at Mount Sinai
de Nueva York®*. Analizan las respuestas de anticuerpos en 109 personas con/sin documentacién
de inmunidad preexistente al SARS-CoV-2 que recibieron una dosis de vacuna de ARNm. La
mayoria de los seronegativos (n=68) tuvieron respuestas variables de anticuerpos que fueron
aumentando hasta el dia 24 posvacunacion. Por el contrario, los seropositivos respondieron de
manera robusta desde los primeros dias con titulos de anticuerpos entre 10 y 20 veces
superiores. Adicionalmente, estos titulos excedieron en 10 veces los alcanzados por los
seronegativos basalmente tras una segunda dosis. Los vacunados con inmunidad preexistente
experimentaron efectos adversos sistémicos con una frecuencia significativamente superior a los
susceptibles.

En otro articulo® se estudia la respuesta de anticuerpos en sanitarios con COVID-19 (que lo
padecieron de manera sintomatica o asintomatica), confirmada por laboratorio tras recibir una
dosis de vacuna de ARN mensajero y la comparan con la de seronegativos basalmente a la
proteina S. Los seropositivos (edades entre 23 y 59 afos) mostraron una respuesta de tipo
anamnésico a partir del dia 7 con un pico a los 10-14 dias, que siempre fue significativamente
superior a la obtenida en los seronegativos (incluida la respuesta de anticuerpos neutralizantes).
Los titulos de IgG frente a la proteina S tras una sola dosis fueron superiores a los alcanzados en
enfermos de COVID, ambulatorios u hospitalarios, al mes o dos meses y similares a los alcanzados
en los ensayos clinicos tras la vacunacién con dos dosis de vacunas de ARNm.

Otros autores36 evaluaron la respuesta inmune en 32 personas (24 a 62 afios) que recibieron dos
dosis de la vacuna Comirnaty, y mientras que los seronegativos tuvieron robustas respuestas
humorales y de células secretoras de anticuerpos tras cada dosis de vacuna, aquellos con
exposiciéon previa al SARS-CoV-2 y con IgG detectable basalmente generaron potentes respuestas
a la primera dosis pero atenuadas a la segunda. El mismo fendémeno se repitié en cuanto a los
anticuerpos neutralizantes.

En un articulo firmado por investigadores del Fred Hutchinson Cancer Research Center37, se
examiné el suero de diez convalecientes de COVID-19 (padecida de media 202 dias atras) con una
mediana de edad de 55 afios, antes y después de recibir una dosis de vacunas de ARN mensajero.
Antes de la vacunacidn, el suero neutralizaba débilmente la cepa original de Wuhan y
esporadicamente la variante B.351 y tras la administracién de una dosis de vacuna se generaron
respuestas anamnésicas de células By Ty también se constaté un incremento de 1.000 veces en
los anticuerpos neutralizantes frente a ambas variantes y frente al SARS-CoV-1. Ademas, en
aquellos sin anticuerpos neutralizantes prevacunales, ésta desencadend respuestas inmunes
capaces de neutralizar al virus SARS-CoV-2.

Un ultimo estudio publicado en Eurosurveillance38 evalud la respuesta inmune a una dosis de
vacuna Comirnaty en 17 sanitarios israelies con/sin anticuerpos neutralizantes frente a la
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nucleoproteina (con edades de menos de 30 a mas de 60 afos), basalmente, pero evidencias de
infeccidn previa. Los que recibieron la vacuna tuvieron una respuesta secundaria alcanzando
titulos de anticuerpos de un orden de magnitud superiores a los que carecian de antecedentes de
padecimiento de COVID-19, independientemente de que antes de la vacunacién tuvieran
anticuerpos detectables y del tiempo transcurrido entre el padecimiento y la vacunacién -uno de
los participantes fue diagnosticado 10 meses antes de recibir la vacuna-.

En relacién con la reactogenicidad en las personas que reciben vacunas de ARNm con antecedentes de
padecimiento de COVID-19, datos del ZOE COVID Symptom Study del Reino Unido>°, recogidos hasta
primeros de enero, confirman que tienen casi el doble de frecuencia de padecer uno o mas efectos
sistémicos (33%) en relacion con los que no padecieron la enfermedad (19%).

Teniendo en cuenta los resultados de los estudios descritos, en las personas con antecedente de
infeccidn asintomatica o sintomatica, e independientemente de la gravedad, se recomienda:

1. Mayores de 55 afios en las que se estd vacunando por la pertenencia a su grupo de
priorizacion. Vacunacidn con pauta de dos dosis.

2. Mayores de 55 afios con diagnéstico de infeccidon por SARS-CoV-2 tras recibir la primera dosis.
Vacunacién con una segunda dosis cuando estén completamente recuperadas y haya
finalizado el periodo de aislamiento.

3. Menores de 55 afios. Vacunacién con una sola dosis a los seis meses tras el padecimiento o el
diagnéstico de infeccion.

4. Menores de 55 afios con diagndstico de infeccidn por SARS-CoV-2 tras recibir la primera dosis.
Vacunacioén a los seis meses con una dosis.

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

Estas recomendaciones son provisionales y podrian modificarse mds adelante en funcion de las nuevas
evidencias.

6 Otros aspectos especificos en relacidn a la vacunacion

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

e Si por motivos de desabastecimiento o similares, se retrasa la administracion de la segunda dosis
mas alld del intervalo recomendado entre dosis, no se invalida la dosis puesta, que seguird
protegiendo parcialmente. “Dosis puesta dosis que cuenta”. En estos casos, la segunda dosis se
administrara cuanto antes tras el dia recomendado de la segunda dosis (21 dias en Comirnaty, 28
dias en la vacuna de Moderna y entre 10 y 12 semanas, preferiblemente a las 12 semanas, en la
vacuna de AstraZeneca).

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

e Las personas desplazadas a otras Comunidades Auténomas y las extranjeras residentes en Espafia,
recibirdn la vacunacién correspondiente en el lugar donde se encuentren desplazadas o
residiendo.

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 vacunacidn, prevalecerd la decisiéon que la ciencia apoya como mejor
opcién para estas personas, que es la vacunacion, salvo que haya algin motivo clinico que
justifique no hacerlo.
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e Se garantizara la vacunacién de todas las personas independientemente del tipo de
aseguramiento (mutualidades).

e La vacunacion frente a COVID-19 no es obligatoria. Como se indicaba en la Actualizacién 1 de Ia
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

7 Conclusiones de la Actualizacién 4 de la Estrategia

1. Afecha 19 de febrero se ha administrado vacunas al 3,7% de la poblacién general. Se estima
que alrededor del 94% de las personas institucionalizadas han recibido la primera dosis y el
82% la pauta completa de vacunacion.

2. El principal factor de riesgo de hospitalizacion y muerte por COVID-19 es la edad superior a
los 60 afios y va aumentando a medida que la edad es mayor. Por ello, y basado en los
principios de necesidad y equidad, debe comenzarse a vacunar cuanto antes a las personas
de mayor edad que no estan institucionalizadas. Es imprescindible considerar el principio de
solidaridad, colaborando para la utilizacién de las vacunas que han mostrado eficacia en estos
grupos de poblacién mayor, que son las que pueden ver mas afectada su salud por la COVID-
19.

3. Se ha comenzado a disponer de estudios observacionales que muestran primeros datos de
efectividad esperanzadores de ambos tipos de vacunas (ARNm y vacuna de AstraZeneca), asi
como su eficacia frente a algunas nuevas variantes.

4. En prevision de una mayor disponibilidad de dosis de vacunas para el segundo trimestre de
2021 se establecen los grupos de poblacién a vacunar y el tipo de vacuna a administrar (tabla
1). Se incorporan varios grupos de edad y personas con condiciones de riesgo (que se
definirdn mas adelante).

5. Enlas personas de 55 afios o0 menos con antecedente de infeccién sintomatica o asintomdtica
se recomienda la administracidon de una sola dosis de vacuna seis meses tras el padecimiento
o la fecha de diagnéstico de la infeccion.
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8 Anexo. Esquemas de las caracteristicas de las vacunas

disponibles.

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
dilucién.

. Transportadas directamente

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

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

2. Diluyente: 1,8 ml de solucién
inyectable de cloruro sddico 0,9%
(suero fisioldgico)

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. 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.
C. Guardar las dosis recibidas en nevera (2-82C) y utilizar en 5 dias

Descongelada pero no reconstituida (2-82C)

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

. Para descongelar una vacuna ultracongelada (-90--602C), mantener la
vacuna 30 minutos a temperaturas de hasta de 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 216 aiios de edad

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

Lo wreles . Reconstitucion 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.

. Administracién intramuscular (IM).
EFICACIA SEGURIDAD

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

Los efectos adversos mas frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccion
(>80%), fatiga o sensacién 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 introducir el vial en la nevera.

Temperatura ambiente (mdximo 252C)

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

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

e Desechar dosis no usadas 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% (1C95%: 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%), inflamacion en el lugar
de inyeccion (14,7%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y
despareciendo unos dias tras la vacunacién. Estas reacciones son mas frecuentes
tras la segunda dosis y su frecuencia disminuye con la edad.

Fuente: Ficha técnica vacuna COVID-19 Moderna
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Vacuna AstraZeneca
DISTRIBUCION CENTRO DE ADMINISTRACION
Vacuna: Almacenamiento:
e  Directamente desde el Refrigerada (2-8 2C)
distribuidor al centro logistico
seleccionado (2-82C) . Los viales refrigerados deben usarse en un periodo maximo de 6 meses

. Viales multidosis
A T2 ambiente

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

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

. Cajas de 10 viales (100 dosis)

DOSIS ASIGNADAS ADMINISTRACION
Solo a centros logisticos identificados Personas 218 afios de edad
Pauta con 2 dosis (de 0,5 ml) separadas entre 10 y12 semanas, preferiblemente

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

12 semanas
o No necesita reconstitucion
e Administracion intramuscular (IM).

EFICACIA SEGURIDAD

La eficacia en participantes sin evidencia de | Los efectos adversos mas frecuentes fueron sensibilidad en el lugar de inyeccion
infeccién previa por SARS-CoV-2 y con un | (63,7%), dolor en el lugar de inyeccion (54,2%), fatiga (53,1%), cefalea (52,6%),
intervalo entre dosis de 10-12 semanas, | mialgias (44%), artralgias (26,4%), escalofrios (31,9%), nauseas (21,9%), fiebre
preferiblemente a las 12 semanas, a partir | (7,9%) siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y desapareciendo
de 15 dias tras la segunda dosis se sitia | unos dias tras la vacunacidn. Estas reacciones son mas leves y menos frecuentes
alrededor del 80%. tras la segunda dosis. Las personas de mayor edad presentaron menor frecuencia
de reacciones adversas y de intensidad leve.

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